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1. Relatorio

Trata-se de abertura de processo administrativo de
regulacao e proposta de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) para alterar a RDC n?2 778, de 12 de marco de
2023, que dispbe sobre os principios gerais, as funcodes
tecnoldgicas e as condicdes de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em alimentos.

A fundamentacao técnica das propostas encontra-se no
Formuldrio de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(SEI n2 2199894) e Parecer ne



6/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n? 2389887),
elaboradas pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

O assunto tratado faz parte da Agenda Regulatéria 2021-
2023, Projeto n? 3.6 sobre a Modernizacao do marco regulatério,
fluxos e procedimentos para autorizacao de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

Em relacao a condicao processual, a GGALI solicita
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto e dispensa de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG) manifestou sobre a adequacao da instrucao processual do
pedido de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao (SEI
n% 2452514), cujas ponderacdes foram compreendidas pela area
técnica, a partir das quais o processo se encontra adequado ao
estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de
Servico n? 96, de 2021, nos termos do PARECER N¢
29/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n? 2452514).

No que tange aos aspectos juridicos da proposta de RDC, a
Procuradoria Federal manifestou por meio do PARECER n@
133/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n? 2474289), e conclui
pelo prosseguimento da marcha processual para decisao final da
Diretoria Colegiada, ressalvadas suas consideracdoes de adequacao
a técnica legislativa, as quais foram observadas pela area técnica.

2. Analise

A atuacao regulatéria da Agéncia em relacao aos aditivos
alimentares esta focada na definicdo de requisitos sanitarios para
utilizacao dessas substancias em alimentos e na avaliacao de
seguranca de uso e necessidade tecnoldgica, a fim de proteger
a saude da populacao brasileira.

Especificamente ao objeto deste voto, a proposta de
intervencao é para alterar o art. 72 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 778, de 12 de marco de 2023, a fim de
estabelecer um limite maximo de residuo de éxido de etileno (OE)
de 0,01 mg/Kg aplicavel aos aditivos alimentares, exceto aqueles
que requerem o emprego desta substancia para fins de sua
producao e para os quais ja ha limites especificos definidos em
suas especificacdes, tendo em vista as caracteristicas dessa



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502001

substancia.

Convém salientar que o estabelecimento de um limite
maximo de residuo de OE entrou na pauta de discussao das areas
técnicas da Anvisa em meados de 2021, quando a agéncia tomou
conhecimento de que alguns aditivos contaminados com éxido de
etileno haviam sido exportados ao Brasil.

Como medida de gerenciamento de risco, desde outubro
de 2021, a agéncia adotou um controle mais rigoroso na
importacao dos aditivos e suas misturas, por meio da exigéncia de
apresentacao de laudos analiticos de 6xido de etileno naqueles
produtos, e da adocao do limite de 0,01mg/kg como referéncia
para aceitar ou nao a importacao dos aditivos, uma vez que nao
existia na legislacao sanitaria brasileira nenhum limite maximo
tolerado para o OE em alimentos e, portanto, nenhum nivel de
contaminacao era permitido em alimentos.

A medida levou com que a Associacao Brasileira da
IndUstria e Comércio de Ingredientes e Aditivos para Alimentos
(ABIAM), a Associacao Brasileira da Industria de Alimentos (ABIA), a
Associacao Brasileira das Industrias de Biscoitos, Massas
Alimenticias, Paes e Bolos Industrializados (ABIMAPI) e a
Associacao Brasileira das Industrias de Refrigerantes e de Bebidas
nao Alcodlicas (ABIR) protocolassem, em marco de 2022,
solicitacao para que a Anvisa adotasse, em carater excepcional e
temporario, um limite maximo de residuos de OE de 0,1 mg/Kg
para este ingrediente, com base nas medidas adotadas pela Uniao
Europeia naquele momento, com vistas a evitar desabastecimento
(SEI n©1824150).

Em maio de 2022, as
associacdées apresentaram documento complementar com
informacdes sobre o Oxido de etileno (SEl 1890259), e, em
decorréncia da manifestacao contraria da Anvisa, em agosto de
2022, a ABIA solicitou reavaliacao do posicionamento da Agéncia,
tendo como base a publicacao do Regulamento (UE) n® 1.396, de
11 de agosto de 2022, que estabeleceu um limite maximo de
residuos de OE aplicavel a todos os aditivos alimentares.

Em ambas as oportunidades, a manifestacao da Anvisa foi
contraria aos pleitos da indlstria, pois nao havia
justificativa para expor a populacao brasileira a um aditivo
alimentar contaminado, conforme disposto na Nota Técnica n@
36/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (SElI 1946962). A
decisao da Agéncia considerou, entre outros fatores, que nao era


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1396&qid=1686056811186

possivel definir um limite maximo toleravel para o consumo seguro
de OE, considerando tratar-se de
substancia carcinogénica, genotdoxica, e que nao havia sido
caracterizada situacao de desabastecimento conforme havia sido
informado pelo setor.

Ainda, por meio da Nota Técnica ne
23/2022/SEI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n22101654), a
Agéncia esclareceu que o limite maximo de residuos de OE de 0,1
mg/kg em aditivos alimentares, estabelecido pela Uniao Europeia,
nao havia sido baseado numa avaliacao de risco, mas no limite de
quantificacdo metodoldégico desta substancia, considerando a
capacidade analitica dos laboratérios de controle da Uniao
Europeia. Além disso, foi ressaltado que, a partir das informacoes
aportadas em laudos analiticos de importacao de alguns aditivos
alimentares, havia sido identificada a disponibilidade de
metodologias analiticas com limites de quantificacao de 0,01
mg/Kg para estes ingredientes.

Neste aspecto, o problema regulatério enfrentado nesse
processo de regulacao relaciona-se aos obstaculos para o controle
sanitario de aditivos alimentares contaminados com OE provocados
pela alteracao da norma europeia de especificacao de aditivos
alimentares. Isto porque, no Brasil ha o reconhecimento
automatico dessas especificacdes pela legislacao sanitaria dos
aditivos alimentares utilizados em algumas categorias de
alimentos, como no caso de aditivos alimentares destinados ao uso
em suplementos alimentares, em pescados e produtos de pescado
e em carnes e produtos carneos. O problema regulatério envolve
também os riscos a saude decorrentes da exposicao alimentar a
guantidade residual de OE e a existéncia de metodologias
analiticas capazes de quantificar quantidades, pelo menos 10
vezes menores desta substancia carcinogénica e genotéxica.

Desta maneira, para elaboracao da medida regulatdria em
comento foi levado em consideracao o fato de que na Uniao
Europeia o uso de OE em alimentos e racbes estd banido
desde 2011. Conforme o Regulamento (CE) n? 1.272, de 16 de
dezembro de 2008, essa substancia
é classificada como carcinogénica, mutagénica e tdéxica para a
reproducao (categoria 1B) pela Agéncia Europeia de Produtos
Quimicos (ECHA) e esta autorizada apenas para a esterilizacao de
dispositivos médicos e hospitalares.

Também, foi considerada uma avaliacao de risco a saude
de residuos de OE em sementes de gergelim, conduzida pelo
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Instituto Federal Alemao de Avaliacao de Risco (BfR) no ano de
2021, na qual nao foi possivel estabelecer um limite de seguranca
para seu consumo gue nao represente risco a saude, em funcao de
suas propriedades carcinogénicas e genotodxicas. De acordo com o
Instituto, qualquer residuo de OE em alimentos é considerado
indesejavel e deveria ser o mais baixo possivel.

Foi apontado também que o OE tem alta reatividade,
sendo rapidamente convertido em outras substancias,
especialmente o 2-cloroetanol. Contudo, os dados disponiveis para
essa substancia sao contraditérios e incompletos, impedindo
uma conclusao sobre suas propriedades carcinogénicas. Nao
obstante, o BfR assumiu, com base nas evidéncias disponiveis, que
o 2-cloroetanol também pode ter efeitos mutagénicos, ndao sendo
esperado, todavia, uma toxicidade mais alta do que aquela
apresentada pelo OE. Dessa forma, a Autoridade recomendou que,
enquanto persistirem as lacunas de dados sobre sua toxicidade
potencial, o 2-cloroetanol deveria ser avaliado toxicologicamente
como o OE.

Em 2022, a opiniao cientifica do BfR relativa a toxicidade
do 2-cloroetanol foi reavaliada pela Autoridade Europeia para
Seguranca de Alimentos (EFSA), que corroborou as recomendacodes
realizadas. A EFSA considerou que nao seria apropriado estabelecer
um limite de seguranca para essa substancia até que seu potencial
genotdxico fosse esclarecido.

Além desses aspectos, cabe adicionar que no Brasil OE nao
é considerado um contaminante de alimentos, conforme definido
pelo art. 39, inciso Il, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
722, de 12 de julho de 2022, que dispde sobre os limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios
gerais para o seu estabelecimento e os métodos de analise para
fins de avaliacao de conformidade, uma vez que nao ha evidéncias
que demonstrem que sua presenca em alimentos seria decorrente
de uso nao intencional. Em ambito internacional, o OE também nao
é considerado pelo Codex Alimentarius e, portanto, nao possui um
valor de referéncia estabelecido noPadrao Geral para
Contaminantes e Toxinas em Alimentos e Racdes.

Em relacao ao seu uso na producao de matérias-primas
vegetais empregadas na fabricacao de aditivos alimentares,
verificou-se que o OE nao esta autorizado no Brasil como
ingrediente ativo de agrotoxicos, conforme Instrucao Normativa - IN
n% 103, de 19 de outubro de 2021, que dispde sobre a relacao de
ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfetantes e
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preservativos de madeira. De igual maneira, nao ha
reconhecimento internacional sobre seu uso como agrotéxico,
conforme estabelecido pelo Codex Alimentarius na Base de Dados
Online do Codex sobre Residuos de Pesticidas em Alimentos.

Diante desse cenario, busca-se aqui manter a efetividade
das acdes de controle sanitarios relacionadas a seguranca e
qualidade dos aditivos alimentares comercializados no pais, de
modo a proteger a populacao brasileira dos riscos a saude
decorrentes da exposicao alimentar a residuos de OE em aditivos
alimentares.

E nesse sentido que estd sendo proposto a adocdo de um
limite maximo de residuos de OE de 0,01 mg/Kg que sera aplicavel
a todos os aditivos alimentares, exceto aqueles que requerem o
emprego desta substancia para fins de sua producao e para os
quais ja ha limites especificos definidos em suas especificacoes.
Esse limite foi considerado o mais adequado para ser
aplicado aos aditivos alimentares considerando a
existéncia de meétodos analiticos com tal limite de
quantificacao, e a necessidade de assegurar que as
quantidades residuais de OE em alimentos sejam as mais
baixas possiveis. Isto porque, nao é possivel estabelecer
um limite de seguranca para esta substancia sem
ocorréncia de efeitos adversos a saude, em decorréncia de
suas propriedades carcinogénicas genotdxicas, e que sua
aplicacao intencional em alimentos nao esta autorizada no
pais.

Considerando que o limite de 0,01 mg/kg ja tem sido
adotado nos processos de importacao e de fiscalizacao de aditivos
alimentares por parte da Anvisa, entende-se que a medida nao
provocara impactos adicionais em relacao as praticas atualmente
adotadas nas atividades de controle do residuo de éxido de etileno
nos aditivos alimentares. Como apenas uma pequena parte dos
aditivos alimentares importados (1,75%) havia sido identificada
com a presenca de residuos de OE acima do limite adotado,
também nao se conjectura risco de desabastecimento, até porque
existem muitos fornecedores internacionais capazes de atender tal
requisito sanitario. Ademais, para os aditivos que haviam sido
contaminados com OE, foi verificada a existéncia de substitutos
autorizados para uso nas mesmas funcdes tecnoldgicas, o que
assegura o efetivo funcionamento do mercado. Além do mais, a
proposta regulatéria trara maior clareza em relacao a requisitos ja
adotados pela Agéncia em relacao a presenca de 6xido de etileno
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em aditivos alimentares, uma vez nao é tolerado nenhum nivel de
oxido de etileno em razao de sua adicao como fumigante.,

Assim sendo, nao sao vislumbrados impactos negativos
significativos da presente intervencao nos importadores e
fabricantes de alimentos. Ao contrario, espera-se que essa
intervencao elimine eventual inseguranca juridica acerca dos
limites maximos de residuos de OE aplicaveis aos aditivos
alimentares no Brasil, o que contribui para praticas comerciais
mais coerentes e para uma maior consisténcia, proporcionalidade e
efetividade do controle sanitario destas substancias. Além disso, tal
intervencao contribuird para reduzir a exposicao da populacao
brasileira a residuos de OE, contribuindo para a protecao da sua
saude.

Em vista disso, entendo aceitavel a dispensa de AIR
solicitada pela area técnica. Ademais, conforme consignado pela
ASREG, no formuldrio de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao, a GGALI manifestou expressamente quanto ao baixo
impacto em relacao a despesa orcamentaria ou financeira, aos
custos para os agentes econbmicos e para 0s usuarios dos servicos
prestados e a repercussao nas politicas puUblicas de saude, de
seguranca, ambientais, econbmicas ou sociais. Desse modo, foram
apresentados todos os elementos requeridos pelo art. 19 da
Portaria n? 162, de 2021, para a caracterizacao de dispensa de AIR
para ato normativo considerado de baixo impacto.

Ainda que tenham sido apresentados argumentos para a
caracterizacao de dispensa de Consulta Publica, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas, entendo que a proposta de RDC
deva ser submetida a Consulta Publica, para as consideracdes de
todos os interessados, por um periodo de 45 dias, para posterior
conclusao da matéria.

Considerando que a minuta de RDC atende aos ditames da
legalidade e que o processo regulatério se encontra devidamente
instruido, dou prosseguimento a marcha processual para decisao
final da Diretoria Colegiada.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE pela proposta
de abertura de processo administrativo de regulacao e pela
proposta de Consulta Publica, por 45 dias, de Resolucao de



Diretoria Colegiada para alterar a RDC n? 778, de 12 de marco de
2023, que dispbe sobre os principios gerais, as funcodes
tecnoldgicas e as condicdes de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em alimentos, com dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR).

E este o voto que submeto aapreciacdo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada.
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