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1. Relatorio

Trata-se de deliberacdo do item 2.1.2 da Reunidao Ordinaria Publica n? 2/2015,
que dispbe sobre proposta de Iniciativa Regulatéria apresentada pela Geréncia-Geral de
Alimentos — GGALI, para regulamentagéao dos materiais metalicos em contato com alimentos.

O assunto consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 sob o numero 4.7 —
Materiais em contato com alimentos.

De acordo com a GGALI, foi identificado problema regulatério relacionado a
inadequacdo e desproporcionalidade dos critérios legais estabelecidos para o uso de
materiais metalicos em contato com alimentos.

A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 20, de 22 de marco de 2007,
define as disposi¢cdes para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos
metalicos em contato com alimentos, e exige que os materiais a base de cobre que entram em
contato direto com alimentos sejam revestidos por uma camada de ouro, prata, niquel ou
estanho. Essa medida foi adotada com o objetivo de evitar a migracdo de cobre para os
alimentos e reduzir, assim, a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos a saude.

Porém, tal abordagem tem se mostrado excessiva e desproporcional ao risco
sanitario existente e tem causado entraves desnecessarios a fabricacdo de diversos
alimentos, como a cachagca de alambique, queijos e doces artesanais, bem como a
comercializacao de utensilios de cobre.

Em suma, o cobre é um nutriente que estd amplamente distribuido em alimentos
e que possui limites de seguranca bastante elevados em comparagéo aos teores consumidos.
Dessa maneira, as avaliacbes de exposicdao realizadas por diversas autoridades
internacionais demonstram que o consumo excessivo desse nutriente ndo é uma
preocupacao de saude. Por outro lado, o cobre desempenha diversas fungbes tecnoldgicas
na fabricagdo de alimentos, sendo essencial para a obtencdo de produtos com determinadas
caracteristicas sensoriais e de qualidade desejaveis pelo consumidor.

Outra falha regulatéria observada na legislacdo atual é a inadequacao da
metodologia de analise dos ensaios de migracao para metais, tendo em vista a ocorréncia de
corrosdo do material quando a metodologia estabelecida é aplicada. Assim, os resultados nao



representam as condi¢des reais de uso e migracao de metais do material e ndo é possivel
verificar se o material representa um risco a saude.

Por fim, também foram identificadas diversas inconsisténcias na referida
resolucédo provocadas pelo emprego de uma técnica legislativa inadequada, gerando duvidas
sobre a regulamentacao.

Portanto, a GGALI elencou como objetivos da intervencao regulatoria: i) permitir
que materiais metalicos a base de cobre sem revestimento entrem em contato direto com
alimentos; ii) revisar a metodologia de andlise estabelecida para aferir a migracdo de metais
para os alimentos; e (iii) corrigir inconsisténcias na técnica legislativa da legislacao atual.

A RDC n? 20/2007 é harmonizada no ambito do Mercosul e a discussao sobre
proposta de Resolugdo para sua revisao ja foi iniciada no Férum em reunido do Subgrupo de
Trabalho — SGT 3 ocorrida entre 26 e 29 de novembro de 2018.

2. Analise

Primeiramente, cabe ressaltar a adequada instrucdo processual que a GGALI
disponibilizou para a aprovacao dessa iniciativa regulatéria, com discussdo sobre os
problemas regulatérios, suas causas raizes e objetivos da regulamentagao, em linha com as
melhores praticas regulatérias, cuja aplicagdo tem sido realizada pela GGALI de maneira
exemplar nos processos de regulamentacao sob a sua responsabilidade.

Ainda, cabe diferenciar o tema aqui abordado com o tratado no processo n®
25351.529736/2011-41, sobre limites maximos tolerados de cromo e cobre em alimentos e
bebidas. A normatizacdo do presente processo pode estabelecer, se pertinente, restricdes e
limites de migracao de cobre dos materiais metalicos para os alimentos. Ja o processo sobre
limites maximos de cobre nos alimentos tratava da normatizagdo dos limites de
contaminantes, que podem ter diferentes origens e que ndo devem ser confundidos com os
limites de migracdo. Aquele processo teve o seu arquivamento aprovado na Reunido
Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada n® 1/2019 para ser tratado dentro de uma abordagem
mais ampla da regulagdo de contaminantes inorganicos em alimentos, cuja revisdo foi
aprovada recentemente para ser tratada no ambito do Mercosul (Resolugdo GMC n® 12/2011)
e consta na Agenda Regulatéria 2017-2020, tema n® 4.5 — Contaminantes em Alimentos.

Por fim, ressalto a relevancia da proposta apresentada no sentido de inibir a
utilizacao de abordagens regulatérias que tém se mostrado excessivas e desproporcionais ao
risco sanitario existente, causando entraves desnecessarios a fabricagdo de alimentos e a
comercializacao de utensilios de cobre.

3. Voto

Diante do exposto, entendo que a presente proposta de Iniciativa Regulatéria se
encontra motivada e fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade
e, sendo assim, a submeto a deliberagao pela Diretoria Colegiada e voto pela sua aprovacao,
em Regime Comum de tramitacao.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
22/01/2019, as 10:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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