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Processo n? 25351.904182/2024-16

Analisa Propostas de Abertura
do Processo Administrativo de
Regulacao e de Consulta
Pdblica (CP) de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) para
alteracao da lista positiva de
aditivos destinados a
elaboracao de materiais
plasticos e revestimentos
poliméricos em contato com
alimentos.

Area responséavel: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema 3.13 - Revisao da lista
positiva de aditivos destinados a elaboracao de materiais
plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos.

Relator: MEIRUZE SOUSA FREITAS

1. Relatorio

Trata-se de propostas de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica (CP) de
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) para Alteracao da
Resolucao RDC n? 326, de 2019, que estabelece a lista positiva
de aditivos destinados a elaboracao de materiais plasticos e
revestimentos poliméricos em contato com alimentos.

A manifestacdao técnica da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) para as referidas propostas encontra-se
fundamentada no FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ABERTURA



DE PROCESSO ADMINISTRATIVO DE REGULACAOQ (2846716) e no
PARECER N2 1/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (2820301).

A GGALI informa que o tema esta na Agenda
Regulatéria 2024-2025 e encontra-se amplamente harmonizado
no Mercosul, sendo objeto de intervencdes recorrentes, com
presenca frequente na Agenda de Trabalho da Comissao de
Alimentos do Subgrupo de Trabalho n2 3 (SGT n2 3) do Mercosul
e na lista de temas prioritarios das Agendas Regulatérias da
Anvisa, estando contemplado no Tema 3.13 da Agenda
Regulatéria 2024-2025.

Por se tratar de ato normativo de baixo impacto e
para manter a convergéncia a padroes internacionais, a GGALI
solicita dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR), e
informa que ira proceder com a realizacao de Consulta Publica
(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.

Em relacao as condi¢cdes processuais, o processo foi
ajustado as consideracdes da Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria (ASREG), constantes do PARECER N©¢
9/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA, estando, portanto, adequado
a Portaria n2 162, de 2021, e a Orientacao de Servico n?2 96, de
2021.

2. Analise

A regulamentacao dos materiais em contato com
alimentos é uma atribuicao da Anvisa prevista no art. 89, §19,
inciso Il, da Lei n®9.782, de 26/01/1999. A atuacao regulatéria 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 elaboracao, a fim de 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.

As substancias permitidas para a elaboracao dos
materiais em contato com alimentos se limitam aquelas
expressamente autorizadas em atos normativos estabelecidos


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

pela Agéncia, que trazem listas positivas das substancias por tipo
de material e respectivas restricdes e limites de composicao e
migracao especifica.

No caso em especifico, a lista positiva de aditivos
para elaboracao de materiais plasticos e revestimentos
poliméricos destinados a entrar em contato com alimentos esta
disposta na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 326, de 3
de dezembro de 2019, que incorporou ao ordenamento juridico
nacional a Resolucao do Grupo Mercado Comum (GMC) n? 39, de
15 de julho de 20109.

Nesta linha, a presente proposta de intervencao
normativa é fruto das negociacbes ocorridas no ambito do
Mercosul e tem como objetivo autorizar o uso das substancias
fosfato de prata-magnésio-sédio-boro  (silver glass) e
dietilaminoetanol como aditivos na elaboracao de materiais
plasticos e revestimentos poliméricos destinados a entrar em
contato com alimentos, por meio de publicacao de RDC que visa
alterar a Resolucao RDC n?2 326, de 2019, mantendo a
harmonizacao do tema no Mercosul.

Essa proposicao foi discutida na Comissao de
Alimentos do Subgrupo de Trabalho n2 3 (CA/SGT N2 3) e esta
amparada no Projeto de Resolucao (P. RES) n? 14/2023, aprovado
na octogésima sexta Reuniao Ordinaria do SGT N2 3 do Mercosul.
De acordo com os procedimentos harmonizados no Bloco, 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).

A autorizacao de novas substancias amplia o rol de
alternativas tecnoldgicas a disposicao do setor produtivo, sendo
uma medida favoravel ao comércio, de modo que a atualizacao
da lista positiva pode contribuir para eliminar entraves
desnecessarios ao comércio e a inovacao do setor. A medida
também contribui para a manutencao da convergéncia
internacional da lista positiva de aditivos destinados a elaboracao
de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato
com alimentos no ambito do Mercosul, contribuindo para a
facilitacdo do comeércio entre os paises. Por tais motivos, é
justificavel a dispensa de AIR, conforme disposto nos arts. 18, lll,
e 19, lll, da Portaria Anvisa n? 162, de 2021.

A minuta da Resolucao da Diretoria Colegiada ficara


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411107
https://normas.mercosur.int/public/normativas/3770

em Consulta Publica pelo prazo de 60 (sessenta)dias para envio
de comentarios e sugestdes ao texto da norma que pretende
alterar a RDC n2 326, de 3 de dezembro de 2019.

3. Voto

Ante ao exposto, Voto pelaAPROVACAOde Abertura
do Processo Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica
(CP) de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC), por 60 dias, para
alteracao da lista positiva de aditivos destinados a elaboracao de
materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com
alimentos, com dispensa de Analise de Impacto Regulatorio
(AIR).

E este o meu voto que submeto aapreciacdo e
a deliberacao deste Colegiado.
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