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Analisa Propostas de Abertura
de Processo Administrativo de
Regulacao para Assuntos de
Atualizacao Periédica e de
Consulta Pudblica para atualizar
as listas de Limites Maximos
Tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos,
publicadas por meio da
Instrucao Normativa - IN n¢
160, de 12 de julho de 2022.

Area responséavel: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024/2025: Tema n? 3.32 - Atualizacao
periddica da lista de limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos.

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica que se
encontram amparadas no Formulario de Solicitacao de Abertura
de Processo Administrativo de Regulacao para Assuntos de
Atualizacao Periodica (FAP-AP) (SEI n® 3177591), e em notas
técnicas da Geréncia de Avaliacao de Risco e Eficacia de
Alimentos (GEARE) (SElI n©2970616), e da Coordenacao de
Padrdes e Regulacao de Alimentos (COPAR), (SEI n©3177592), da
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Por meio desses documentos, a GGALI apresenta a



fundamentacao técnica das atualizacdes periddicas das listas de
limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em
alimentos; solicita dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) para manutencao da convergéncia a padroes
internacionais; e indica a realizacao de Consulta Publica (CP).

Paralelamente, por meio do Despacho n®
174/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n2 3213510), a
GGALI solicita que proposta normativas subsequentes, que
estejam amparados no mesmo FAP-AP, sejam objeto de
aprovacao monocratica da realizacao de consulta publica,
conforme previstono art. 17 da0OS n2117, de 2022.

As atualizacoes periédicas pretendidas pela presente
abertura incluem as propostas de alteracao para alinhamento as
recomendacdes estabelecidas pelo Codex Alimentarius,
especificamente nos seguintes dispositivos da IN n? 160, de
2022.

a) alteracao, inclusao ou exclusao dos requisitos
relativos aos LMT de metais em alimentos nos arts. 22 e 52 e no
Anexo l daIN n? 160, de 2022;

b) alteracao, inclusao ou exclusao dos requisitos
relativos aos LMT de micotoxinas em alimentos no arts. 32 e 52 e
no Anexo Il da IN n2 160, de 2022; e

c) alteracao, inclusao ou exclusao dos requisitos
relativos aos LMT de outros contaminantes em alimentos nos art.
49 e 52 e no Anexo lll da IN n?2 160, de 2022.

A presente abertura geral nao abarca alteracdes nos
LMT de contaminantes em alimentos que estejam harmonizados
no ambito do Mercosul ou que sejam motivadas por negociacoes
ocorridas neste bloco.

Em relacao as condicdes processuais, a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) emitiu o Parecer 60
(SElI n® 3255664), concluindo 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.

2. Analise

Os contaminantes de alimentos sao regulamentados
no Brasil pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 722, de
01¢ de julho de 2022, que dispde sobre os limites maximos



tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios
gerais para o seu estabelecimento e os métodos de analise para
fins de avaliacao de conformidade, e pela Instrucao Normativa -
IN n? 160, de 012 de julho de 2022, que estabelece os limites
maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos. Os
Contaminantes sao substancias que nao sao intencionalmente
adicionadas aos alimentos, mas que podem estar presentes em
decorréncia da producao, industrializacao, processamento,
preparacao, tratamento, embalagem, transporte ou
armazenamento ou ainda como resultado da contaminacao
ambiental.

A legislacao sanitaria brasileira estabelece que os
limites maximos de tolerancia para contaminantes em alimentos
sejam 0s menores possiveis, sendo determinados com base em
uma série de critérios técnicos e cientificos. Esses critérios
incluem estudos toxicoldgicos, avaliacbes de risco por
organismos internacionais, efeitos adversos a saude, e dados
sobre a presenca e o consumo do alimento, entre outros fatores.
Além disso, sao consideradas diretrizes de érgaos como o Codex
Alimentarius, boas praticas de producao e o histérico de
contaminacao, buscando sempre a aplicacao das melhores
tecnologias disponiveis para minimizar a presenca desses
contaminantes.

Em nivel internacional, as recomendacdes do Codex
Alimentarius sobre LMT de contaminantes sao consideradas as
principais referéncias internacionais para garantir a protecao da
saude dos consumidores e para garantir praticas leais de
comércio, sendo reconhecidas pela RDC n2 722, de 2022, como
uma das referéncias para estabelecimento de LMT em
contaminantes.

Embora parte significativa dos requisitos sanitarios
relativos a contaminantes de alimentos esteja harmonizada no
Mercosul, as normativas harmonizadas estabelecem que os
Estados-Partes podem adotar seus préprios LMT de
contaminantes quando um limite maximo nao tiver sido
harmonizado no ambito do bloco.

Dessa forma, com a finalidade de manter um elevado
nivel de protecao a saude da populacao e reduzir barreiras
técnicas ao comércio, a Geréncia de Avaliacao de Risco e Eficacia
de Alimentos recomendou a alteracao da IN n? 160, de 2022,
para alinhamento dos LMT desses contaminantes ao Codex
Alimentarius.



Especificamente, a minuta de Instrucao Normativa
propoe:
a) revisar os LMT de chumbo estabelecidos em alimentos infantis,
constantes do Anexo | da IN n? 160, de 2022, sobre limites
maximos tolerados de metais em alimentos;

b) revisar os LMT de Fumonisinas (B1 + B2) para
milho em grao e derivados de milho, constantes do Anexo Il da IN
n? 160, de 2022, sobre limites maximos tolerados para
micotoxinas em alimentos; e

c) incluir os LMT dos contaminantes 3-
monocloropropano-1,2-diol  (3-MPCD), Acido cianidrico e
Melamina no Anexo Il da IN n? 160, de 2022, sobre os limites
maximos tolerados de outros contaminantes em alimentos.

Tais alteracdes estao amparadas no Padrao Geral
para Contaminantes e Toxinas em Alimentos e Racdes (CXS 193-
1995) do Codex Alimentarius e nenhuma delas esta harmonizada
no ambito do Mercosul ou se encontra em discussao no bloco.
Todos os documentos que fundamentam as alteracées propostas
serao divulgados no portal da Anvisa para consulta, conforme
diretrizes e procedimentos definidos na Portaria Anvisa n? 162,
de 2021.

Destaca-se que a proposta de intervencao nao
impacta significativamente no comércio internacional. Ao
contrario, a proposta incorpora ao ordenamento juridico nacional
os LMT de alguns contaminantes que ja se encontram
estabelecidos pelo Codex Alimentarius. Em ultima instancia, esta
intervencao objetiva proteger a saude da populacao e reduzir
barreiras técnicas ao comércio, por meio da convergéncia da
legislacao sanitaria brasileira a recomendacdes internacionais.

Assim, pretende-se que a proposta de alteracao da
Instrucao Normativa - IN n? 160, de 2022, que estabelece os LMT
de contaminantes em alimentos (3213457), seja colocada em
Consulta Publica, pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para
envio de comentdrios e sugestbes ao texto da minuta,
respeitando sempre o amplo debate técnico e as discussdes com
todos os envolvidos, seja o setor regulado, a sociedade ou a
academia cientifica, como oportunidade de ampliar esse debate
e de melhorar a regulacao da Anvisa.

Neste aspecto, cabe mencionar que concordo com a
solicitacao da area técnica para que propostas normativas
subsequentes, que se encontram amparadas nas diretrizes do


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B193-1995%252FCXS_193e.pdf

Codex Alimentarius, sejam objeto de aprovacao monocratica da
realizacao de consulta publica, conforme previsto no art. 17 da
OS n2 117, de 2022, de forma a proporcionar maior celeridade a
tramitacao destas iniciativas.

Ao mesmo tempo, manifesto concordancia quanto a
dispensa de Analise de Impacto Regulatério para manutencao da
convergéncia a padrdes internacionais, conforme previsto no
Decreto n210.411, de 30 de junho de 2020, e na Portaria Anvisa
n®162,de 12 de marco de 2021.

Portanto, a atualizacao da IN n? 160, de 2022, é
fundamental para garantir a seguranca alimentar da populacao,
a qualidade dos produtos e a competitividade da industria
alimenticia brasileira no cenario internacional.

3. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE as
Propostas de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
para Assuntos de Atualizacao Periddica e de Consulta Publica
para atualizar as listas de Limites Maximos Tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, publicadas por meio da Instrucao
Normativa - IN n? 160, de 12 de julho de 2022.

VOTO também pela dispensa de Analise de Impacto
Regulatério, para manter a convergéncia a padroes
internacionais, e pela aprovacao monocratica de realizacao de
Consulta Publica sobre contaminantes em alimentos, que
seguirao o fluxo de convergéncia com o Codex Alimentarius.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 30/10/2024, as 11:52, 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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