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Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se da proposta de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC para alterar a RDC n? 778, de 12 de marco de
2023, que dispde sobre os principios gerais, as funcoes
tecnoldgicas e as condicdes de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em alimentos.

O assunto tratado faz parte da Agenda Regulatodria
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 26 de junho de 2023, o processo foi instruido com
o Formuldrio de Abertura de Processo Administrativo de



Regulacao 2199894 e com Parecer ne
6/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA 2389887, por meio dos
quais a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) prop6s abertura do
processo com 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.

Em 28 de junho de 2023, a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria (ASREG) manifestou-se sobre a adequacao
da instrucao processual em relacao a Portaria n? 162, de 2021, e
a Orientacao de Servico n? 96, de 2021, nos termos do Parecer n?
29/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA 2452514.

Em 10 de julho de 2023, a Procuradoria Federal
manifestou-se por meio do Parecer ne
133/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2474289.

Em 16 de agosto de 2023, a Diretora Meiruze Sousa
Freitas submeteu a apreciacao da Diretoria Colegiada a proposta
de abertura do Processo Administrativo, com dispensa de AIR, em
conjunto com a proposta de Consulta Publica (CP), nos termos
do Voto n2220/2023/SEI/DIRE2/ANVISA 2534651,

Na Reuniao Ordinaria Publica (ROP 12/2023), a
Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar a abertura
de processo regulatério e a Consulta Publica, por 45 (quarenta e
cinco) dias para recebimento de contribuicbes, nos termos do
voto da relatora. Na ROP 12/2023 eu fui sorteado para relatar a
matéria 2542258.

Em 23 de agosto de 2023, foi dada publicidade a
abertura do processo regulatério, por meio da publicacao do
Despacho n® 107, de 22 de agosto de 2023 2544300, no Diario
Oficial da Uniao, e do Termo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao n2 61, de 23 de agosto de 2023
2546149, no Portal da Anvisa.

No mesmo dia 23 de agosto, também foi publicada a
Consulta Publica n?1.196, de 22 de agosto de 2023 2544171.

Em 25 de outubro de 2023, foi publicado no Portal da
Anvisa o Relatério da Consulta Publica 2644031.

Em 03 de novembro de 2023, o portal da Anvisa foi
atualizado com novo Relatério da Consulta PuUblica 266137, em
virtude da necessidade de correcao de equivoco na redacao final
do art. 12 da proposta.



Em 03 de novembro, a GGALI submeteu a esta
Diretoria Relatora a proposta de minuta de RDC que altera a RDC
728/2023 (2653887), para estabelecer um limite maximo de
residuos de 6xido de etileno (OE) de 0,01 mg/Kg aplicavel aos
aditivos alimentares, exceto aqueles que requerem o0 emprego
desta substancia para fins de sua producao e para os quais ja ha
limites especificos definidos em suas especificacoes.

Em 03 de novembro, a proposta foi novamente
submetida a apreciacao da Procuradoria Federal junto a
Anvisa 2663934, que, em 14 de novembro de 2023, ofereceu o
Parecer n. 00210/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2680370,
ratificando 0S temos do Parecer ne
133/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2474289 e opinando
favoravelmente ao prosseguimento da marcha processual.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. Analise

Oportuno contextualizar, inicialmente, que os aditivos
alimentares sao substancias adicionadas intencionalmente aos
alimentos com o objetivo de modificar suas caracteristicas fisicas,
guimicas, bioldgicas ou sensoriais, durante as etapas de fabricacao,
processamento, preparo, tratamento, embalagem, transporte ou
armazenamento. Tais substancias e seus subprodutos se tornam
componentes do alimento e afetam suas caracteristicas, sendo
considerados ingredientes alimentares.

A regulamentacao dos aditivos alimentares é uma
atribuicao da Anvisa, conforme artigo 82, §19, Il, da Lei n° 9.782,
de 26/01/1999. A atuacao regulatdria da Agéncia estad focada na
definicao de requisitos sanitarios para utilizacao dos aditivos em
alimentos e na avaliacao de sua seguranca de uso e necessidade
tecnoldgica, a fim de proteger a saude da populacao brasileira.

A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?® 778, de
12 de marco de 2023, que dispde sobre os principios gerais, as
funcdes tecnoldégicas e as condicoes de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos,
estabelece que essas substancias somente podem ser utilizadas
em alimentos, quando:

a)forem considerados seguras para consumo
humano, mediante avaliacao toxicolégica que


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502001

assegure que a concentracao utilizada nao resulta
em uma ingestao diaria superior ao valor de
Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) estabelecido,
considerando potenciais efeitos acumulativos ou
sinérgicos, bem como as particularidades de
grupos populacionais especificos expostos a estas
substancias, a luz das evidéncias cientificas
disponiveis;

b)possuirem justificativa de uso por razoes
tecnoldgicas, sanitarias, nutricionais ou sensoriais
gue proporcionem vantagens que nao possam ser
obtidas por operacdbes de fabricacao mais
adequadas ou por maiores precaucdes de ordem
higiénica ou operacional;

c) atenderem as especificacbes de identidade,
pureza e composicao estabelecidas pelo Comité
Conjunto de Especialistas da Organizacao das
Nacoes Unidas para a Alimentacao e a Agricultura e
da Organizacao Mundial de Saude (FAO/OMS)
sobre Aditivos Alimentares (JECFA), pelo Food
Chemical Codex (FCC) ou por outras referéncias
reconhecidas;

d)forem utilizados no menor nivel necessario para
alcancar o efeito desejado;

e)nao interferirem, de forma significativa e
desfavoravel, no valor nutritivo do alimento;

f) nao encobrirem falhas no processamento ou nas
técnicas de manipulacao; e

g)nao induzirem o consumidor ao engano ou
confusao.

Para os aditivos alimentares destinados ao uso em
suplementos alimentares, em pescados e produtos de pescado e
em carnes e produtos carneos, além das especificacoes de
identidade, pureza e composicao estabelecidas pelo JECFA e FCC,
sao reconhecidas as especificacoes adotadas pela Uniao
Europeia, conforme previsto nos paragrafos 12 e 29, do artigo 79,
da Resolucao RDC n2 778, de 2023.

Conforme informado pela GGALI 2199894, na Uniao
Europeia, as especificacbes dos aditivos alimentares estao
estabelecidas no Regulamento (UE) n® 231, de 9 de marco de
2012. Essa norma proibe o uso de oOxido de etileno na



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012R0231-20230322&qid=1686056511721

esterilizacao de aditivos alimentares devido aos seus riscos a
saude, considerando tratar-se de uma substancia classificada
como cancerigena, mutagénica e téxica para a reproducao.
Adicionalmente, esse regulamento estabeleceu que, para o0s
aditivos alimentares que requerem o emprego do o6xido de
etileno como matéria-prima para sua producao, esta substancia
nao deve estar presente em quantidade superior a 0,2 mg/kqg.

Oportuno destacar que, em meados de 2021, o
estabelecimento de um limite maximo de residuo de éxido de
etileno entrou na pauta de discussao das dareas técnicas da
Anvisa, quando a Agéncia tomou conhecimento de que alguns
aditivos contaminados com oOxido 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 Oxido de
etileno naqueles produtos, e da adocao do limite de 0,01mag/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 6xido de etileno em
alimentos e, portanto, nenhum nivel de contaminacao era
permitido em alimentos 2534651.

Todavia, o ato normativo da Uniao Europeia
foi recentemente alterado pelo Regulamento (UE) n® 1.396, de
11 de agosto de 2022, para estabelecer um limite maximo de
residuos de Oxido de etileno aplicavel a todos os aditivos
alimentares. Informou a GGALI 2199894 que essa medida foi
uma resposta as notificacdes recebidas, via Sistema de Alerta
Rapido para Alimentos e Racdes (RASFF), relativas a deteccao de
oxido de etileno em diversos aditivos alimentares e as
dificuldades observadas em determinar se essa presenca seria
decorrente do seu uso para fins de esterilizacao.

Desta forma, foi adotado pela Uniao Europeia o limite
maximo de residuos de 6xido de etileno de 0,1 mg/Kg em
aditivos alimentares, com base no limite de quantificacao desta
substancia, considerando a capacidade analitica dos laboratérios
de controle da Unidao Europeia. Esse limite também é aplicavel
aos aditivos alimentares que requerem o uso do éxido de etileno
como matéria-prima para sua fabricacao. Assim, constata-se que
o limite maximo de residuos de 6xido de etileno de 0,1 mg/kg em
aditivos alimentares, estabelecido pela Uniao Europeia, nao foi
baseado numa avaliacao de risco, mas no limite de quantificacao
metodolégico desta substancia, considerando a capacidade


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

analitica dos laboratérios de controle da Uniao Europeia.

De acordo com a area técnica 2199894, a alteracao
pode trazer repercussdes praticas indesejadas para o controle
sanitario de aditivos alimentares contaminados com residuos de
oxido de etileno, prejudicando a efetividade das medidas de
importacao e fiscalizacao que tém sido conduzidas pela Anvisa,
desde 2021, com base no limite maximo de residuos de 0,01
mg/Kg. Isso porque, o reconhecimento das especificacoes
europeias pela legislacao sanitaria brasileira, para os aditivos
alimentares destinados ao uso em carnes e produtos carneos,
pescados e produtos de pescados e suplementos alimentares,
permite a importacao destes produtos com niveis de
contaminacao com residuos de 6xido de etileno de até 0,1
mg/Kg, uma quantidade 10 vezes maior do que o limite que é
atualmente adotado nas acbdes de controle sanitario pela
Agéncia.

Ademais, destacou a GGALI 2199894, que nao ha
como garantir que os aditivos alimentares contaminados com
residuos de éxido de etileno importados com essa finalidade nao
serao usados em outras categorias de alimentos, uma vez que a
maioria dos alimentos esta dispensada de registro na Anvisa e
pode ser comercializada imediatamente apds protocolo do
comunicado de inicio de fabricacao junto ao érgao de vigilancia
sanitaria local, nao havendo qualquer analise das especificacoes
das matérias-primas antes da sua utilizacao no produto final.

Segundo a area técnica 2199894, esse cenario pode
aumentar consideravelmente a exposicao da populacao ao éxido
de etileno e trazer risco a salde da populacao brasileira, uma vez
gque o oxido de etileno: i) € uma substancia reconhecidamente
carcinogénica genotdxica para a qual nao é possivel estabelecer
um limite de seguranca sem ocorréncia de efeitos adversos a
saude; ii) nao esta autorizada para uso como agrotéxico na
producao de matérias-primas vegetais empregadas na fabricacao
de aditivos alimentares; iii) nao esta autorizada para uso na
esterilizacao de alimentos e ingredientes, incluindo os aditivos
alimentares; iv) nao é considerada um contaminante de
alimentos; e v) nao é utilizada como matéria-prima para a
fabricacao da maioria dos aditivos alimentares.

Convém esclarecer que o 6xido de etileno é um gas
incolor, inflamavel e altamente reativo, que é empregado como
agente esterilizante e reagente quimico em varias industrias, e
cujo uso traz diversas preocupacdoes para a salde humana



2389887.

A Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer da
Organizacao Mundial de Saude (IARC/OMS) classifica o 6xido de
etileno como um carcinogénico em humanos (grupo 1). Essa
conclusao foi alcancada com base na avaliacao de estudos
cientificos que demonstraram que essa substancia 2389887:

a) € um agente alquilante de acao direta que reage
com o DNA;

b) provoca um aumento dose-dependente na
frequéncia de adutos de hemoglobina derivados do
OE em humanos e roedores;

c) induz um aumento dose-dependente na
frequéncia de adutos de DNA derivados do OE em
roedores;

d) atua consistentemente como mutagénico e
clastogénico em todos os niveis filogenéticos;

e) provoca translocacoes hereditarias nas células
germinativas de roedores; e

f) induz um aumento dose-dependente na
frequéncia de troca de cromatides irmas,
aberracoes cromossdbmicas e formacao de
micronlcleos nos linfécitos de trabalhadores
expostos, sendo que estudos prospectivos
demonstram que niveis elevados destas alteracdes
estao associados a um aumento no risco de cancer
em seres humanos.

Na Uniao Europeia o uso de 6éxido de etileno em
alimentos e racdoes 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
téxica para a reproducao (categoria 1B) pela Agéncia Europeia de
Produtos Quimicos (ECHA) e estd autorizada apenas para a
esterilizacao de dispositivos médicos e hospitalares 2389887.

Avaliacao de risco a salde de residuos de 6xido de
etileno em semente de gergelim, conduzida pelo Instituto
Federal Alemao de Avaliacao de Risco (BfR) no ano de 2021,
constatou que nao é possivel estabelecer um limite de seguranca
para Sseu consumo gue nao represente risco a salde, em funcao
de suas propriedades carcinogénicas e genotdxicas. De acordo
com o Instituto, qualquer residuo de oxido de etileno em


https://publications.iarc.fr/115
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20230420&qid=1686070804618

alimentos é considerado indesejavel e deveria ser o mais baixo
possivel. Foi apontado também que o 6xido de etileno 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 2389887.

Nao obstante, conforme informado pela GGALI, o BfR
assumiu, com base nas evidéncias disponiveis, que o 2-
cloroetanol também pode ter efeitos mutagénicos, nao sendo
esperado, todavia, uma toxicidade mais alta do que aquela
apresentada pelo 6xido de etileno. 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 éxido de etileno. 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 recomendacdes realizadas.
A EFSA considerou que nao seria apropriado estabelecer um
limite de seguranca para essa substancia até que seu potencial
genotdéxico fosse esclarecido 2389887.

Diante disso, constatou a area técnica que a alteracao
realizada na legislacao europeia de especificacdes de aditivos
alimentares pode provocar inseguranca juridica e ter
repercussdbes praticas no controle sanitario de aditivos
alimentares contaminados com residuos de Oxido de etileno,
prejudicando as acdes de importacao e fiscalizacao conduzidas
pela Anvisa e, consequentemente, resultando num aumento da
exposicao da populacao brasileira a tais produtos 2389887

Neste contexto, o problema regulatério a ser
enfrentado relaciona-se aos obstaculos para o controle sanitario
de aditivos alimentares contaminados com 6xido de etileno
provocados pela alteracao da norma europeia de especificacao
de aditivos alimentares. Isto porque, no Brasil ha o
reconhecimento automatico dessas especificacbes 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 quantidade residual de
oxido de etileno e a existéncia de metodologias analiticas
capazes de quantificar quantidades, pelo menos 10 vezes


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7147

menores desta substancia carcinogénica e genotéxica.

Dessa forma, a presente proposta de intervencao
regulatéria visa manter a efetividade das acdes de controle
sanitarios relativas a seguranca e qualidade dos aditivos
alimentares comercializados no pais, e proteger a populacao
brasileira dos riscos a salde decorrentes da exposicao alimentar
a residuos de 6xido de etileno em aditivos alimentares. Esses
objetivos pretendem ser alcancados por meio da alteracao do art.
72 da Resolucao RDC n2 778, de 2023, para adocao de um limite
maximo de residuos de 6xido de etileno 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
especificacdes. Segundo a GGALI 2199894, esse limite foi
considerado o mais adequado para ser aplicado aos aditivos
alimentares, considerando a existéncia de métodos analiticos
com tal limite de quantificacao e a necessidade de assegurar que
as quantidades residuais de 6xido de etileno em alimentos sejam
as mais baixas possiveis.

Destaco que a proposta fora objeto de Consulta
Publica, por meio da CP n? 1.196, de de 22 de agosto de 2023,
pelo periodo de 45 dias, para o recebimento de contribuicao da
sociedade 2544171. Durante o periodo da Consulta Publica,
foram recebidas 3 contribuicdes, das quais uma foi integralmente
aceita e resultou em alteracoes da proposta de RDC 2661372.

Sobrelevo ainda, que a proposta fora objeto da
avaliacao da Procuradoria Federal junto a Anvisa, que, por duas
oportnidades, ofereceu parecer juridico sobre a matéria. A
primeira avaliacao, em 10 de julho de 2023, por meio do Parecer
n2 133/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2474289, quando
concluiu que a marcha processual esta higida e atende aos
ditames da legalidade, nao se observando ilegalidade que a
impeca a matéria de ser submetida a decisao da Diretoria
Colegiada. A segunda manifestacao, em 14 de novembro de
2023, deu-se por meio do Parecer n.
00210/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2680370, em funcao
das alteracdbes na minuta de RDC ocorridas apés a Consulta
Publica. Concluiu aquele 6rgao juridico que a proposta analisada
nao padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-
la de ilegalidade, motivo pelo qual opinou favoravelmente ao
prosseguimento da marcha procedimental.

Ante ao exposto, corroboro com o entendimento da



GGALI e da Segunda Diretoria de que a proposta nao trara
impactos negativos, mas, de maneira oposta, trata-se de uma
medida necessaria a seguranca juridica e principalmente a
garantia da saude da populacao. 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,
entendo que a medida nao provocara impactos adicionais em
relacao as praticas atualmente adotadas nas atividades de
controle do residuo de 6xido de etileno nos aditivos alimentares.

Adicionalmente, como apenas uma pequena parte
dos aditivos alimentares importados (aproximadamente 1,75%)
havia sido identificada com a presenca de residuos de éxido de
etileno acima do limite adotado, também nao conjecturo risco de
desabastecimento, até porque existem muitos fornecedores
internacionais capazes de atender tal requisito sanitario.
Ademais, para os aditivos que haviam sido contaminados com
oxido de etileno, foi verificada a existéncia de substitutos
autorizados para uso nas mesmas funcdes tecnoldgicas, o que
assegura o efetivo funcionamento do mercado.

Além do mais, entendo que a proposta regulatéria
traréd maior clareza em relacao a requisitos ja adotados pela
Agéncia em relacao a presenca de 6xido de etileno em aditivos
alimentares, uma vez que nao é tolerado nenhum nivel de oxido
de etileno em razao de sua adicao como fumigante. Na mesma
direcao, nao vislumbro impactos negativos significativos da
presente intervencao nos importadores e fabricantes de
alimentos. Ao contrario, a expectativa é que a intervencao
elimine eventual inseguranca juridica acerca dos limites
maximos de residuos de 6xido de etileno 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.

Neste sentido, entendo que a proposta busca manter
a efetividade das acoes 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 6xido de
etileno em aditivos alimentares.

3. Voto
Ante a todo o exposto, voto pela APROVACAO da



proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada 2653887,
que altera a RDC n? 778, de 12 de marco de 2023 - que dispde
sobre os principios gerais, as funcoes tecnoldgicas e as condicoes
de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em
alimentos - para estabelecer um limite maximo de residuos de
oxido de etileno (OE) de 0,01 mg/Kg aplicavel aos aditivos
alimentares, exceto aqueles que requerem o0 emprego desta
substancia para fins de sua producao e para 0s quais ja ha limites
especificos definidos em suas especificacdes.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 22/11/2023, as 17:23,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 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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