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1. Relatorio

Trata-se de proposta de abertura de processo
regulatdrio e de realizacao de consulta publica (CP) da
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) para atualizacao do marco
regulatério de materiais de silicone em contato com alimentos.

O tema estd em discussao no ambito do Mercosul
desde 2019, tendo estado presente da Agenda Regulatédria da
Anvisa desde entao. Na Agenda Regulatéria de 2024-2025 esta
contemplado no Tema 3.12 - Regulamentacao dos requisitos
sanitarios para materiais de silicone em contato com alimentos.

A presente Abertura de Processo objetiva substituir o
Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(TAP) n2 15 de 16 de marco de 2020 (SEI n© 0946350), publicado
antes do Decreto n? 10.411 de 30 de junho de 2020, para
alteracao das condicdes processuais com e prosseguimento de
fluxo regulatério com dispensa de Analise de Impacto



Regulatério (AIR), por convergéncia a padrdes internacionais, e
sem dispensa de Consulta Publica.

A GGALI apresentou a fundamentacao para abertura
do processo regulatério por meio dos documentos Formuléario de
Abertura de Processo de Regulacao (2514770) e Parecer n©
11/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (2514781).

A regulamentacao dos materiais em contato com
alimentos é objeto de harmonizacao no ambito do Mercosul,
sendo parte da Agenda de Trabalho da Comissao de Alimentos
(CA) do Subgrupo de Trabalho n2 3 (SGT n? 3) do Mercosul, que é
coordenado pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) e
pela Anvisa.

O processo regulatério em apreciagcao visa, na sua
fase conclusa, a incorporacao ao arcabouco regulatério sanitario
nacional de Resolucao GMC/MERCOSUL como resultado do
Projeto de Resolucao n? 6, de 2022 (SEI n© 2266913).

Por se tratar de ato normativo que visa manter a
convergéncia a padroes internacionais, a GGALI solicita a
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e a realizacao
de Consulta Publica (CP).

As seguintes minutas de instrumentos regulatérios
estao sendo apresentados para apreciacao deste Colegiado para
realizacao de Consulta Publica:

e Minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada
gue dispOe sobre os requisitos sanitarios
aplicaveis aos silicones utilizados em
materiais, embalagens, revestimentos e
equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos (SEI n2 2346757); e

e Minuta Instrucao Normativa que estabelece
as substancias que podem ser empregadas
na elaboracao de silicones utilizados em
materiais, embalagens, revestimentos e
equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos. (SEI n2 2780443).

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria
(ASREGQG) manifestou por meio do Parecer N2
3/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n22803430) concluindo
gue o processo encontra-se instruido com todos os documentos
necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme



estabelecido na Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021 e na
Orientacao de Servico n2 96, de 12 de marco de 2021, e ressaltou
que a dispensa de AIR deve ser objeto de deliberacao pela
Diretoria Colegiada (Dicol), conforme previsto no art. 15 da
Portaria n? 162, de 2021.

2. Analise

Contextualizacao

Importante contextualizar que materiais em contato
com alimentos abrangem diversos tipos de substancias
empregadas na fabricacao de embalagens, equipamentos,
utensilios, maquinas, recipientes e similares destinados a entrar
em contato direto com o alimento durante sua fabricacao,
preparo, transporte, armazenamento, comercializacao e
consumo. Esses materiais podem ser fabricados com diversos
tipos de componentes, como plasticos, metalicos, celuldsicos,
silicone e vidro.

A regulamentacao dos materiais em contato com
alimentos é uma atribuicao da Anvisa prevista no art. 89, §19,
inciso Il, da Lei n29.782, de 26/01/1999:

“Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:
(...)

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites
de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e
de medicamentos veterinarios;”

A atuacao reqgulatéria da Agéncia esta focada na
definicao de requisitos sanitarios para os materiais em contato
com alimentos e na avaliacao de seguranca das substancias
empregadas na sua elaboracdao. Essas acbes visam evitar a
migracao de substancias para o alimento em quantidades que
tragam risco a salude dos consumidores ou que resultem em
modificacdes inaceitaveis na sua composicao ou caracteristicas
sensoriais.

Nesse sentido, as substancias permitidas na
elaboracao dos materiais em contato com alimentos se limitam



aquelas expressamente autorizadas em atos normativos
estabelecidos pela Anvisa, que trazem listas positivas das
substancias por tipo de material e as respectivas restricoes e
limites de composicao e migracao especifica. Essa abordagem
auxilia no gerenciamento de risco dessas substancias.

Conforme informado pela GGALI, o inicio das
discussdées no ambito do Mercosul se deu durante a sexagésima
primeira Reuniao Ordinaria do Subgrupo de Trabalho n? 3 (SGT-
3), realizada entre os dias 12 e 16 de junho de 2017, mediante
solicitacao da delegacao da Argentina. A delegacao apresentou
proposta de elaboracao de regulamento sobre materiais de
silicone, considerando o aumento do uso deste componente na
elaboracao de diversos materiais em contato com alimentos e as
lacunas existentes nos parametros sanitarios desses produtos,
gue nao contemplam todas as substancias utilizadas em
decorréncia dos avancos tecnoldgicos.

A solicitacao em questao foi aceita pelas demais
delegacdes na sexagésima terceira Reuniao Ordinaria do SGT-3,
realizada entre os dias 27 de novembro e 12 de dezembro de
2017. A elaboracao de um projeto de resolucao sobre materiais
de silicone em contatos com alimento foi incluida no Programa
de trabalho 2019-2020. As discussoes preliminares tiveram inicio
na sexagésima sétima Reuniao Ordinaria do SGT-3, ocorrida
entre os dias 26 e 29 de novembro de 2018.

Para consolidacao de uma proposta foram utilizadas
as referéncias internacionais, tais como:

e Recomendacao BfR XV. Silicones do Instituto
Federal Alemao de Avaliacao de Riscos (BfR);

e Decreto Real Espanhol 847/2011: "Lista
positiva de substancias permitidas para a
fabricacao de materiais poliméricos
destinados a entrar em contato com os
alimentos";

e Resolucao Res AP (2004) do Conselho da
Europa (COE); e

e Legislacao Suica referente a Silicones: RS
817.023.21 Anexo 9 (Lista de substancias
permitidas para a fabricacao de materiais e
objetos de silicone e requisitos relacionados).



No Mercosul, a proposta regulatdria foi concluida na
octogésima segunda Reuniao Ordinaria do SGT-3, realizada entre
os dias 07 e 11/11/2022, conforme Projeto de Resolucao n? 6, de
2022 (SEI 2266913).

Problema Regulatério

Os materiais de silicone vém ganhando importancia
no mercado de materiais em contato com alimentos para
diferentes finalidades. Os elastobmeros de silicone, por sua alta
resisténcia ao calor, tem sido cada vez mais utilizados para
fabricacao de utensilios de cozinha para uso em forno, como
assadeiras, moldes e formas; também espatulas, recipientes para
cozimento a vapor e tampas, além de utensilios para
congelamento, mamadeiras e outros. Também tém sido usados
em substituicao ao PVC e a borracha em aplicacdes para
sistemas de fechamento de embalagens, juntas e tubos flexiveis.

A legislacao Mercosul vigente para embalagens
contempla os silicones de maneira parcial por meio das listas
positivas de materiais elastoméricos, de mondémeros e outras
substancias iniciadoras, e de aditivos para materiais plasticos.
Dados o0s avancos tecnoldgicos, esses regulamentos nao
contemplam todas as substancias utilizadas atualmente na
formulacao de silicones, nem o0s requisitos técnicos necessarios
para seu uso, dificultando o correto enquadramento dos
produtos.

Trata-se de wuma familia de polimeros com
caracteristicas quimicas diferentes dos demais polimeros
sintéticos ja regulados e por isso, foi considerada necessaria a
elaboracao de regulamento especifico para tratamento do tema
no ambito do Mercosul, contemplando a lista positiva de
polimeros, aditivos e outros requisitos especificos que nao estao
contemplados nos regulamentos técnicos vigentes no ambito da
iniciativa.

Situacao similar se observa em ambito nacional em
decorréncia da internalizacao dos regulamentos técnicos do
Mercosul ao ordenamento juridico nacional por parte da Anvisa.

Objetivo da atuacao regulatéria

A proposta regulatéria concluida no SGT n? 3, buscou
garantir qgue os materiais de silicone destinados ao contato com



alimentos sejam seguros para a finalidade a qual se destinam,
minimizando a potencial exposicao a substancias que possam
ocasionar risco a saude da populacao.

Adicionalmente, a intervencao pretende eliminar
entraves a inovacao resultantes da desatualizacao e da
dificuldade de aplicacao das listas positivas atuais aos materiais
de silicone.

A harmonizacao alcancada no Mercosul contempla os
requisitos sanitarios aplicaveis e as substancias autorizadas para
utilizacao na elaboracao de silicones utilizados em materiais,
embalagens, revestimentos e equipamentos destinados a entrar
em contato com alimentos.

A partir do Projeto de Resolucao n? 6, de 2022 (SEl
2266913) a GGALI elaborou uma proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada e uma de Instrucao Normativa para
realizacao de Consulta Publica a ser deliberada pelo Colegiado:

e Minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada
gque dispde sobre os requisitos sanitarios
aplicaveis aos silicones utilizados em
materiais, embalagens, revestimentos e
equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos (SEI n® 2346757); e

e Minuta Instrucao Normativa que estabelece
as substancias que podem ser empregadas
na elaboracao de silicones utilizados em
materiais, embalagens, revestimentos e
equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos. (SEI n2 2780443).

A GGALI realizou uma adaptacao, sem alteracao de
mérito, do Projeto de Resolucao n? 6, de 2022 (SEI 2266913) de
forma a atender os requisitos de técnica legislativa estabelecidos
no arcabouco juridico nacional e os instrumentos regulatérios
editados pela Anvisa. A minuta de RDC traz os requerimentos
gerais aplicados aos materiais de silicone em contato com
alimento e a IN traz as listas positivas das substancias
autorizadas a serem utilizadas na elaboracao desses materiais.

Este processo regulatério visa manter a convergéncia
internacional com Mercosul eliminando barreiras técnicas ao
comércio entre os Estados-Parte, a atualizacao do arcabouco
sanitario nacional, e de forma primordial proteger a saude da



populacao dos riscos relacionados ao uso desses materiais.

Impactos da intervencao regulatéria

A existéncia de uma regulamentacao com requisitos
especificos para silicones destinados a entrar em contato com
alimentos tem o potencial de eliminar inconsisténcias que
ocorrem devido a aplicacao das listas de materiais plasticos e
elastoméricos, que possuem requisitos distintos, aos silicones,
aumentando a seguranca juridica do setor produtivo e a
seguranca sanitaria dos produtos ofertados a populacao.

A elaboracao de uma lista positiva especifica para
elaboracao de embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos
amplia o rol de alternativas tecnoldgicas a disposicao do setor
produtivo, sendo uma medida favoravel ao comércio com
potencial de contribuir para eliminar entraves desnecessarios ao
comércio e a inovacao do setor.

Por se tratar de ato normativo harmonizado em foro
internacional de convergéncia regulatéria, do qual a Anvisa
acompanha e participa ativamente, é justificavel a dispensa de
AIR, conforme disposto no artigo 18 da Portaria Anvisa n? 162, de
2021.

A este respeito a ASREG (SElI n©2803430), se
manifestou quanto a adequada caracterizacdao da dispensa,
conforme se seqgue:

“Verifica-se que foram apresentados elementos para
a caracterizacao da situacdo de “manutencao da convergéncia a
padrées internacionais”, conforme disposto no inciso V do art. 19
da Portaria n® 162, de 2021, pois houve a manifestacao expressa
quanto a identificacdo do foro de convergéncia regulatdria ao
qual a Anvisa é membro (...) e a descricao dos padrées aos quais
se pretende convergqir, 0os quais constam no item acima.”

Consulta Publica

Também, é justificavel a pauta conjunta de abertura
de processo regulatério e Consulta Publica, dados os
compromissos firmados pelo Brasil no ambito do bloco,
considerando principalmente que outras delegacbes ja
finalizaram a consulta interna no ambito de suas jurisdicdes e
que o Brasil pretende apresentar o resultado da sua consulta na



terceira reuniao ordinaria do SGT-3, que ocorrera no segundo
semestre de 2024.

Desse modo, dada a necessidade de o Brasil
apresentar sua proposta no Mercosul, a area sugere o prazo de 60
(sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdoes ao texto
as propostas de RDC e IN.

Ressalto, por fim, que a relatoria deste Processo
Administrativo de Regulacao deve ser definida mediante sorteio,
consoante o art. 79, inciso |l da Portaria n? 162, de 2021.

3. Voto

Ante ao exposto, Voto pela APROVAGCAO da
Abertura de Processo Regulatorio e Consulta Publica por
60 (sessenta) dias para atualizar o marco regulatério de
materiais de silicone em contato com alimentos, com dispensa
de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), por se tratar de ato
normativo que visa manter a convergéncia a padroes
internacionais.

E este 0 meu voto que submeto a apreciacdo e a
deliberacao deste Colegiado.
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