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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC apresentada
pela Geréncia-Geral de Alimentos — GGALI, para internalizacdo da Resolugdo do Grupo
Mercado Comum — GMC n® 63/2018, que estabelece os aditivos alimentares autorizados para
uso em carnes e produtos carneos.

O assunto consta na Agenda Regulatéria 2017/2020, relacionado ao tema n® 4.4
— Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia. Sua iniciativa

regulatdria foi aprovada em 2011['] e a relatoria transferida a mim em junho de 20171l

Para que aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia tenham seu uso
autorizado em alimentos, sdo exigidos, entre outros requisitos, a demonstracao de sua
seguranca de uso e sua necessidade tecnolégica. Em geral, a autorizagao do uso é solicitada
pelas empresas por meio de peticdo especifica e concretizada mediante publicagdo de
Resolucdes de Diretoria Colegiada contendo listas positivas que definem as substancias,
suas respectivas funcdes e limites maximos que podem ser adicionados em cada categoria de
alimento.

Os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos sao
harmonizados no Mercosul. As normas atuais que tratam desses aditivos séao

antigas[3l:[4.[51.[6] ¢  desatualizadas quando comparadas as principais referéncias
internacionais utilizadas pelo Brasil.

A Portaria n® 1.004/1998 é resultado da internalizagdo da Resolugdo GMC n®
73/1997, cuja revisao foi solicitada pelo Brasil no ambito do Subgrupo de Trabalho n® 3 —
SGT3 do Mercosul em 2007. Apenas em 2017 foi aprovada minuta para envio a consulta
interna nos Estados Partes. No Brasil, foi publicada a Consulta Publica - CP n® 363/2017, que
permaneceu aberta a contribuicdes da sociedade por 60 (sessenta dias).

A CP n® 363/2017 recebeu 53 (cinquenta e trés) contribuicbes validas de 13
(treze) respondentes, em sua maioria representantes de empresas e entidades do setor
regulado, com 93% de relatos de impactos positivos. 42% das contribuicdes foram aceitas



pela GGALI. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), competente pela
regularizacdo das carnes e produtos carneos, também participou das discussdes sobre a
proposta e encaminhou contribuicdes.

A Anadlise de Impacto Regulatério nivel 1 concluiu por ndo haver impactos
significativos ao setor regulado, a ANVISA ou ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
além de impactos positivos aos cidadaos.

Em suma, o Anexo da Resolugéo apresenta os aditivos alimentares autorizados
para uso em carnes e produtos cérneos, suas respectivas fungdes, limites méaximos e
condigbes de uso. Também € previsto que os aditivos alimentares devem atender as
especificacdes mais atuais estabelecidas pelo Comité da FAO/OMS de Especialistas em
Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives — JECFA), pelo
Cédigo dos Produtos Quimicos Alimenticios (Food Chemicals Codex — FCC) ou pela Unido
Europeia.

A GGALI informou que solicitou retificacdo da Resolugdo GMC n® 63/2018 apés
a identificacdo de duas inconsisténcias técnicas, que ja foram corrigidas na minuta de RDC
proposta.

Consta no processo manifestacdo favoravel da Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, que ressaltou o prazo para incorporacdo da norma Mercosul ao
ordenamento juridico nacional em 15 de junho de 2019.

A Procuradoria-Federal junto a ANVISA se manifestou sobre a minuta submetida
a CP pela competéncia da Agéncia em regulamentar a matéria, pela utilizacao de instrumento
regulatério adequado (RDC) e pela legalidade da proposta.

2. Analise

Primeiramente, vale ressaltar que a proposta é resultado de solicitacdo do Brasil
ao Subgrupo de Trabalho n® 3 — SGT3 do Mercosul ha 12 anos e que versa sobre tema que
exige constante atualizagao.

Internamente, a atualizacdo regulatéria de aditivos segue fluxo simplificado de
atualizacao periddica, determinado pela Orientacdo de Servico n® 24, de 6 de fevereiro de
2017. No entanto, a Orientacdo de Servico restringe a classificacdo de propostas regulatérias
como atualizacao peridédica quando o tema se encontrar acordado no Programa de Trabalho
do Mercosul.

Ainda que a harmonizagdo no ambito do Mercosul possa trazer beneficios no
sentido de favorecer o comércio internacional, ha uma necessidade premente de evitar que
essa harmonizacao crie de barreiras para o desenvolvimento tecnolégico no setor de
alimentos ou mesmo para a segurancga alimentar no pais.

Neste ponto, recomendo que a Assessoria de Assuntos Internacionais auxilie a
Geréncia-Geral de Alimentos no estabelecimento de mecanismos de maior dinamismo e
celeridade na atualizacao regulatéria de temas harmonizados no Mercosul.

Por fim, destaco que a proposta atualiza e reune exigéncias regulatorias de
quatro normas atuais que serdo revogadas, tornando a regulamentagcédo do tema mais concisa
e reduzindo o estoque regulatorio da Agéncia.

3. Voto

Diante do exposto, submeto a deliberacdo da Diretoria Colegiada e voto pela



aprovacdo da proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada para internalizacdo da
Resolugdo do Grupo Mercado Comum — GMC n® 63/2018, que estabelece os aditivos
alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos.

[1] Portaria de Iniciativa n® 1.174, de 16 de agosto de 2011.
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Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
12/03/2019, as 11:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §

12, 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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