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Analisa abertura de Processo
Regulatério e Consulta Publica
para Alteracao da lista positiva
de monomeros, outras
substancias iniciadoras e
polimeros autorizados para uso
em materiais plasticos.
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Agenda Regulatdria 2024-2025: Nao é tema da Agenda
Regulatéria.

Relator: MEIRUZE SOUSA FREITAS

1. Relatorio

Trata-se de proposta de abertura de processo
regulatério e de Consulta Publica de Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) para alteracao da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 56, de 16 de novembro de 2012, que dispde
sobre a lista positiva de monbmeros, outras substancias
iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracao de
embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos.

A manifestacdo técnica da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) para as referidas propostas encontra-se
fundamentada no Formulario de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao (2824270) e detalhada no PARECER
N2 2/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (2824274).

A GGALI informa que o tema se encontra
amplamente harmonizado no Mercosul e é objeto de


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28917

intervencodes recorrentes, sendo presenca frequente na Agenda
de Trabalho da Comissao de Alimentos do Subgrupo de Trabalho
n? 3 (SGT n? 3) do Bloco e na lista de temas prioritarios das
Agendas Regulatérias da Anvisa.

Todavia, o0 assunto acabou nao sendo incluido na AR
2024/2025, assim como outros temas que constam da Agenda da
Comissao de Alimentos CA/SGT N2 3. Nao obstante, a luz dos
compromissos firmados no Mercosul e considerando tratar-se de
uma medida favoravel a inovacao do setor, o tema esta sendo
trazido para apreciacao e posterior deliberacao.

Por se tratar de ato normativo de baixo impacto e
para manter a convergéncia a padroes internacionais, a GGALI
solicita dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e,
adicionalmente, informa que ird proceder com a realizacao de
Consulta Pudblica (CP), considerando os procedimentos para
elaboracao, revisao ou revogacao de Regulamentos Técnicos
Mercosul (RTM) estabelecidos na Resolucao GMC/MERCOSUL n®
45, de 19 de dezembro de 2017, e os procedimentos para
melhoria da qualidade regulatéria estabelecidos na Portaria
Anvisa n?162,de 12 de marco de 2021.

Quanto a adequacao da instrucao processual da
proposta de abertura de processo regulatério, a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) concluiu que o
processo em questao foi 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, e sugere a inclusao do assunto na Agenda Regulatdria por
ocasiao da sua atualizacao anual (PARECER Ne
8/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA, SEI 2839848).

2. Analise

Os 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.

Trata-se de uma atribuicao da Anvisa prevista no art.
89, 8§19, inciso Il, da Lei n? 9.782, de 26/01/1999, cuja atuacao



https://normas.mercosur.int/public/normativas/3509
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm

regulatoria esta focada na definicao de requisitos sanitarios para
0s materiais em contato com alimentos e na avaliacao de
seguranca das substancias empregadas na sua elaboracao, a fim
de evitar a migracao de substancias para o alimento em
gquantidades que tragam risco a salde dos consumidores ou que
resultem em modificagcdes inaceitaveis na sua composicao ou
caracteristicas sensoriais.

A regulamentacao quanto a lista positiva de
monOmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para uso em materiais plasticos esta disposta na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 16 de
novembro de 2012, a qual incorporou ao ordenamento juridico
nacional a Resolucao do Grupo Mercado Comum (GMC) n® 2, de
19 de abril de 2012.

Em junho de 2022 o Brasil solicitou revisao da
Resolucao GMC n? 2, de 2012, no SGT n? 3 do Mercosul, para
inclusao na lista positiva do polimero Poliamida-imida 2 (PAI-2).
Na reuniao Ordindria do SGT n? 3, ocorrida em novembro de
2022, houve concordancia de todas as delegacdes quanto ao
pedido de revisao da norma e nessa mesma reuniao as
delegagcbes da Argentina e do Brasil apresentaram solicitacao
para inclusao da substancia Eter Diglicidilico de Tetrametil
Bisfenol F (TMBPF-DGE) na lista positiva de monOdmeros, outras
substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracao de embalagens e equipamentos plasticos em contato
com alimentos.

O tema foi discutido pela Comissao de Alimentos (CA)
na octogésima quarta e octogésima quinta Reunides Ordinarias
do SGT n? 3, realizadas no segundo semestre de 2023,
resultando no Projeto de Resolucao n? 10/2023 (2806613).

De acordo com os procedimentos harmonizados no
Mercosul, esse projeto deve ser 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), para aprovacao por meio de Resolucao
GMC/MERCOSUL.

Com isso, a minuta de Consulta Publica pautada
nesta Reunido Ordinaria Publica objetiva autorizar o uso das
substancias Poliamida-imida 2 (PAI-2) e Eter Diglicidilico de
Tetrametil Bisfenol F (TMBPF-DGE) na elaboracao de
revestimentos poliméricos destinados a contato com alimentos,


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28917
https://normas.mercosur.int/public/normativas/2582

por meio da publicacao de RDC alterando a Resolucao RDC n? 56,
de 2012.

A autorizacao de novas substancias amplia o rol de
alternativas tecnoldgicas a disposicao do setor produtivo para
elaboracao de revestimentos poliméricos destinados a contato
com alimentos, e representa uma medida favoravel ao comércio
na medida que elimina entraves desnecessarios e facilita a
inovacao do setor. Além disso, a medida também contribui para a
manutencao da convergéncia internacional no ambito do
Mercosul, facilitando as relacbes comerciais entre os paises.
Motivos, pelos quais, é justificavel a dispensa de AIR, conforme
disposto nos arts. 18, lll, e 19, Ill, da Portaria Anvisa n? 162, de
2021.

Por fim, registro que o0 prazo estabelecido para
recebimento de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de
Resolucao da Diretoria Colegiada que altera a RDC n? 56, de
2019, seja de 45 (quarenta e cinco) dias, tendo em vista as
estratégias comerciais da Organizacao Mundial do Comércio.

3. Voto

Ante ao exposto, Voto pela APROVACAO da Abertura
de Processo Regulatério e de Consulta Publica d e Resolucao de
Diretoria Colegiada para alteracao da Resolucao RDC n? 56, de
2012, que dispbe sobre a lista positiva de mondmeros, outras
substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracao de embalagens e equipamentos plasticos em contato
com alimentos, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e com realizacao de Consulta Publica, pelo periodo de 45
dias.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2843405 e o codigo CRC 0A5D1001.
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