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VOTO N¢ 230/2022/SEI/DIRE4/ANVISA
Processo n® 25351.915624/2021-15

Analisa Consulta Publica de proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) que
altera a RDC n? 20, de 22 de marco de 2007, e
a RDC n® 498, de 20 de maio de 2021, para
atualizacdo do marco regulatério de materiais
metalicos em contato com alimentos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 3.4 - Atualizacdo do marco regulatério de materiais
em contato com alimentos.

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de proposta de consulta publica de minuta de Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC (SEI 2082093) que altera a RDC n? 20, de 22 de margo de 2007, e a RDC n®
498, de 20 de maio de 2021, visando atualizar o marco regulatério de materiais metalicos em
contato com alimentos.

O assunto integra o Projeto 3.4 da Agenda Regulatéria 2021-2023 e a
intervengdo regulatbéria € considerada prioritaria, visto a necessidade de manter a
convergéncia a padrdes harmonizados no ambito do Mercado Comum do Sul - Mercosul
(tema da Comissao de Alimentos do Subgrupo de Trabalho n® 3 - SGT n?® 3).

O referido processo foi deliberado na Reunido Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada - ROP 23, realizada no dia 7/12/2022, quando foi aprovado 0 processo
administrativo de regulacdo, com realizacao de Consulta Publica (CP) e dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do Voto n® 271/2022/SEI/DIRE2/ANVISA
(SEI2147629). Assim, foi publicado no Diario Oficial da Unidao n® 234, de 14/12/2022, o
Despacho n® 142, de 13 de dezembro de 2022 (SEI 2175126), e, no Portal da Anvisa, o Termo
de Abertura de Processo Administrativo de Regulacéo n® 88, de 14 de dezembro de 2022 (SEI
2177353).

Finalizo o breve relato destacando que o processo esta devidamente instruido,
conforme disposi¢des da Portaria n® 162, de 2021, e da Orientacao de Servico n® 96, de 2021.

2. Analise

Os materiais em contato com alimentos abrangem diversos tipos de substancias
empregadas na fabricacdo de embalagens, equipamentos, utensilios, maquinas, recipientes e
similares destinados a entrar em contato direto com o alimento durante sua fabricagao,
preparo, transporte, armazenamento, comercializacao e consumo. Esses materiais podem ser



fabricados com diversos tipos de componentes, como plasticos, metalicos, celulésicos,
silicone e vidro.

Conforme previsto no art. 8%, §1°, inciso Il, daLei n® 9.782, de 26/01/1999, é
competéncia da Anvisa a regulamentacdo dos materiais em contato com alimentos. Nesse
sentido a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 20, de 2007 incorporou ao ordenamento
juridico nacional a Resolucdo do Grupo Mercado Comum (GMC) n® 46, de 24/06/2006. Em
2015, a pedido do Brasil, essa norma comecou a ser revisada, resultando na publicacdo
da RDC n? 498, de 2021.

Agora, numa segunda etapa de revisdo da Resolugdo GMC 46, de 2006,
os problemas regulatérios enfrentados estdo circunscritos: a) aos riscos a salide humana de
materiais de aluminio e suas ligas sem revestimento; b) a desatualizagdo da lista de matérias-
primas metalicas autorizadas para elaboragdo de embalagens e equipamentos metélicos; e
c) inconsisténcias na manutencao do cobre na lista de impurezas de materiais metalicos,
considerando a autorizagao recente para que materiais de cobre sem revestimento possam
entrar em contato com alimento, € no uso do termo "recobrimento” ao invés de "revestimento”
nas especificagdes das folhas de flandres.

Assim, a minuta ora em analise propde requisitos sanitarios atualizados e
harmonizados para a avaliagcado de seguranca dos materiais em contato com alimentos, a fim
de evitar a migragcdo de substadncias em quantidades que tragam risco a saude dos
consumidores ou que resultem em modificacbes inaceitaveis na composicdo ou
caracteristicas sensoriais dos alimentos.

Em resumo, a intervencgao regulatdria ora em analise e deliberacéo, busca:

(a) mitigar os riscos a saude de materiais de aluminio e suas ligas sem
revestimento destinados a entrar em contato com alimentos;

(b) permitir o uso de novas matérias-primas metalicas na elaboragdo de
embalagens e equipamentos metalicos, considerando os avangos observados nas referéncias
reconhecidas; e

(c) aprimorar a consisténcia dos requisitos sanitarios relacionados ao uso de
cobre em materiais metalicos e as especificagbes das folhas de flandres.

Com isso, a minuta apresenta as substancias permitidas na elaboragdo dos
materiais em contato com alimentos, por tipo de material e respectivas restricoes e limites de
composicao e migracao especifica.

Dado que o processo foi instruido de acordo com o estabelecido na Portaria n®
162, de 2021, e na Orientagdo de Servico n? 96, de 2021, e que 0 mérito encontra respaldo,
conforme Parecer n® 8/2022/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI2084797), proponho a
aprovacao da proposta de consulta publica, para ciéncia e contribuicdes da sociedade.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela aprovacao da proposta de Consulta Publica
(CP) da minuta de Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC (SEI2082093) que altera a RDC
n® 20, de 22 de marco de 2007, e a RDC n® 498, de 20 de maio de 2021, que visam atualizar o
marco regulatério de materiais metalicos em contato com alimentos, pelo periodo de 60
(sessenta) dias.

E este o voto que submeto & apreciacio e deliberacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27936
https://normas.mercosur.int/public/normativas/507

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
22/12/2022, as 19:54, conforme horario 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.
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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

al hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2177522 e o cédigo
4 CRC DC61E7A2.
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