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1. Relatorio e Anadlise

A presente Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao pretende revisar a regulamentacao de embalagens de
polietilenotereftalato pds-consumo reciclado (PET-PCR) grau
alimenticio destinadas a entrar em contato com alimentos.

O tema esta fundamentado no Formuldrio de
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao (SEl
n23053340), da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), onde a
area informa que a regulamentacdao dos materiais em contato
com alimentos é um assunto amplamente harmonizado no Grupo
Mercado do Sul (Mercosul), e constante da Agenda de Trabalho
da Comissao de Alimentos do Subgrupo de Trabalho n? 3 (SGT n®¢
3) do Bloco.

No ambito da Anvisa, a matéria consta na lista de



temas prioritarios das Agendas Regulatdrias da Agéncia e, no
momento, corresponde ao Tema n? 3.18 da Agenda Regulatéria
2024-2025.

Atualmente, os requisitos sanitarios que devem ser
observados na elaboracao de embalagens PET-PCR grau
alimenticio destinadas a entrar em contato com alimentos estao
estabelecidos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 20,
de 26 de marco de 2008, a qual incorporou ao ordenamento
juridico nacional a Resolucao do Grupo Mercado Comum (GMC)
n? 30, de 11 de dezembro de 2007, a ser revista.

O pedido de revisao da Resolucao GMC n?2 30, de
2007, foi apresentado pela delegacao brasileira na septuagésima
nona Reuniao Ordinaria do SGT n? 3 do Mercosul, em abril de
2022, com intuito de aprimorar os requisitos sanitarios referentes
a reciclagem quimica do PET-PCR, dado os avancos observados
na regulamentacao do tema pela Food and Drug Administration
(FDA) dos Estados Unidos, uma das referéncias adotadas pela
regulamentacao para autorizacao de uso do PET-PCR, conforme
item 2.6 da Resolucao GMC n? 30, de 2007.

Especificamente, foi solicitada revisao dos itens 2.4,
2.5,2.7,2.10 e 3.10 dessa Resolucao GMC, que estabelecem que
0S processos de reciclagem quimica devem observar os mesmos
requisitos dos processos de reciclagem fisica, incluindo a
necessidade de realizacao de procedimento de validacao
normalizado (challenge test), considerando que o FDA dispensou
a aplicacao deste procedimento para os processos de reciclagem
terciaria por produzirem PET-PCR de pureza aceitavel para
contato com alimentos.

Neste sentido, a intervencao regulatéria tem como
objetivo proteger a salde da populacao dos riscos decorrentes da
migracao de contaminantes de embalagens PET-PCR obtidas por
reciclagem quimica para alimentos. Ao mesmo tempo, objetiva
eliminar barreiras desnecessarias para a utilizacao deste tipo de
reciclagem na elaboracao das embalagens PET-PCR, frente aos
avancos tecnolégicos observados nos Uultimos anos e as
alteracbées normativas implementadas por autoridades
reguladoras estrangeiras de referéncia no tema.

A revisao da Resolucao GMC n? 30, de 2007, para
estabelecer definicbes, critérios e requisitos para a reciclagem
guimica das embalagens de PET-PCR grau alimenticio destinadas
a entrar em contato com alimentos ainda esta em curso na
Comissao de Alimentos do SGT n? 3 do Mercosul. Apds conclusao,


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28151

o projeto de resolucao sera submetido a consulta interna dos
Estados Partes, a fim de confirmar sua conveniéncia técnica e
juridica e de estabelecer os procedimentos e prazos necessarios
para sua incorporacao, antes de sua submissao ao Grupo
Mercado Comum (GMC), que aprova as resolucoes.

Com isso, a GGALI indica que este processo
regulatério sera conduzido com a realizacao de Consulta Publica
(CP), com prazo proposto de 60 dias para envio de contribuicdes,
e solicita dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), para
manutencao da convergéncia a padrdes internacionais, cuja
dispensa esta claramente amparada no Decreto n? 10.411, de
2020, e na Portaria Anvisa n® 162, de 2021.

Por fim, destaco que a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatdria (ASREG) concluiu que o processo em
guestao se encontra instruido com os elementos necessarios a
abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na
Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de
2021.

Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao para revisar a
regulamentacao de embalagens de PET-PCR grau alimenticio
destinadas a entrar em contato com alimentos, com dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério.

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacio
da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 22/08/2024, as 12:56, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
1 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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verificador 3122988 e o cédigo CRC 964D3964.
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