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1. Relatorio

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo de regulagcao
para atualizagdo do marco regulatoério de materiais em contato com alimentos e que altera a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 20, de 22 de marco de 2007, e a Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 498, de 20 de maio de 2021, cujo processo esta sendo
conduzido pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), nos termos do Formulario de Abertura
de Processo Administrativo de Regulacdo (SEI n°2084109) e Parecer n°
8/2022/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n® 2084797).

A_RDC n® 20, de 2007, incorporou ao ordenamento juridico nacional
a Resolucéo do Grupo Mercado Comum (GMC) n® 46, de 24/06/2006, cuja norma comecou a
ser revista em 2015, a pedido do Brasil, e culminou com publicacdo da RDC n® 498, de 2021,
numa primeira etapa.

A atual proposta de processo de regulacdo faz parte da segunda etapa de
revisdo da Resolucdo GMC 46, de 2006, e busca enfrentar os seguintes problemas
regulatérios:

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

(b) a desatualizacdo da lista de matérias-primas metalicas autorizadas para
elaboragcdo de embalagens e equipamentos metalicos frente as referéncias utilizadas; e

(c) inconsisténcias na manutencao do cobre na lista de impurezas de materiais
metalicos, considerando a autorizagdo recente para que materiais de cobre sem revestimento
possam entrar em contato com alimento, e no uso do termo "recobrimento" ao invés
de "revestimento" nas especificacoes das folhas de flandres.

E uma intervencdo regulatéria considerada prioritaria pela Anvisa, integra
o Projeto 3.4 da Agenda Regulatéria 2021-2023, e que sera colocada em Consulta Publica
(CP) como meio de participacdo social para apoio a tomada de decisdo. Contudo,
¢ solicitada dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) para manter a convergéncia a
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padrdes internacionais.

De acordo com o PARECER N°¢ 38/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA
(2117469), a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) conclui que os
autos do processo se encontram instruidos com os elementos e motivagdes requisitados pelos
art. 18 e 19 da Portaria n® 162, de 2021, no que se refere ao enquadramento a hipétese de
processo para manter a convergéncia a padrdes internacionais; e também se
encontra instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme
estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na Orientagédo de Servigo n® 96, de 2021.

2. Analise

A regulamentacao dos materiais em contato com alimentos € uma atribuicdo da
Anvisa prevista no art. 82, §1°, inciso Il, dalei n® 9.782, de 26/01/1999, cuja atuagao
regulatoria esta focada na definicdo de requisitos sanitarios para os materiais em contato com
alimentos e na avalia¢do de seguranca das substancias empregadas na sua elaboracéo, a fim
de evitar uma migracao de substancias para o alimento em quantidades que tragam risco a
saude dos consumidores ou que resultem em modificagcdes inaceitaveis na sua composicao
ou caracteristicas sensoriais.

Com isso, as substancias permitidas na elaboracdo dos materiais em contato
com alimentos se limitam aquelas expressamente autorizadas em atos normativos
estabelecidos pela Agéncia, que trazem listas positivas das substancias por tipo de material e
respectivas restricdes e limites de composicao e migracao especifica.

Trata-se de um tema amplamente harmonizado no Mercosul e é objeto de
intervencdes recorrentes, sendo presenca frequente na Agenda de Trabalho da Comisséao de
Alimentos do Subgrupo de Trabalho n® 3 (SGT n® 3) do Mercosul e na lista de temas
prioritarios das Agendas Regulatérias da Anvisa.

Deste modo, pretende-se atualizar o marco regulatério de materiais em contato
com alimentos em continuidade aos trabalhos de revisdo da Resolucdo GMC 46, de 2006,
conforme proposta regulatéria concluida na septuagésima nona Reunido Ordinaria do SGT-3
(1926634), realizada entre os dias 4 e 26/04/2022, e disponivel por meio do Projeto de
Resolucao n® 2, de 2022 (1926638), a ser submetido a consulta publica pelos Estados-Partes.

Como resultado, objetiva-se:

(@) 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 especificacoes das folhas de flandres.

Considerando que os regulamentos técnicos harmonizados no ambito do SGT n®
3 do Mercosul definem requisitos que requerem incorporacdo ao arcabouco juridico dos
Estados-Partes e contribuem para a convergéncia regulatéria internacional, especialmente
nas medidas destinadas a proteger a saude da populagao e a reduzir obstaculos ao comércio
internacional, é justificavel a dispensa de Anélise de Impacto Regulatério.

Dado que o processo foi instruido com os elementos necessarios a abertura da
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proposta regulatéria, de acordo com o estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na
Orientacao de Servico n? 96, de 2021, proponho o deferimento do processo de abertura de
proposta regulatéria.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a abertura de processo
administrativo de regulagédo para alteragbes na regulamentagcdo de materiais metalicos em
contato com alimentos, com realizacao de Consulta Publica (CP) e dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR).

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
07/12/2022, as 14:59, 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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