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VOTO N2 37/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.821990/2024-49

Analisa propostas de  Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao
para Assuntos de Atualizacao
Periddica e de Consulta Publica para
atualizar as listas dos Limites
Maximos Tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos,
publicadas por meio da Instrucao
Normativa - IN n2 160, de 12 de julho
de 2022.

Area responsével: GGALI/DIRE2

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

Relatora: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

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 Periédica (FAP-AP) (SEl n?2 3303997), e em Nota
Técnica da Coordenacao de Padrdoes e Regulacao de Alimentos
(COPAR), (SEI n©23304430), 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 padrdes internacionais
e indica a realizacao de Consulta Publica (CP).
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Adicionalmente, por meio da Minuta de Despacho
(SElI n23331640), a GGALI solicita a delegacao de competéncia
especifica a Gerente-Geral de Alimentos para promover a
abertura de Consultas Pudblicas para atualizar as listas dos
Limites Maximos Tolerados (LMT) de contaminantes em
alimentos destinadas a manter a convergéncia a padroes
internacionais harmonizados no Mercosul.

As atualizacOes periodicas das listas de LMT de
contaminantes em alimentos, pretendidas pela presente
abertura, contemplam as propostas de internalizacao ao
ordenamento juridico nacional de Regulamentos Técnicos
Mercosul (RTM) sobre contaminantes em alimentos, que foram
negociados na Comissao de Alimentos (CA) do Subgrupos de
Trabalho (SGT) N2 3 e aprovadas pelo Grupo Mercado Comum
(GMC), seguindo os procedimentos definidos na Resolucao
GMC/MERCOSUL n?2 45, de 2017, especificamente nos seguintes
dispositivos da IN n2 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 da IN n?2 160, de 2022;

b) alteracao, inclusao ou exclusao dos requisitos
relativos aos LMT de micotoxinas em alimentos nos 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
arts. 42e 52e no Anexo lll da IN n? 160, de 2022.

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

Em relacao as condi¢cdes processuais, a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) emitiu o Parecer n?
69/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SElI n23338141), concluindo
gque o0 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
Servicon? 117, de 2022.

Assim, considerando que o processo foi instruido com
0s elementos necessarios a sua conducao, passo a analise.
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2. ANALISE

Inicialmente, lembro que o0s contaminantes de
alimentos sao regulamentados no Brasil pela Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 722, de 012 de julho de 2022, que
dispbée sobre os Ilimites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, sobre os principios gerais para o
seu estabelecimento e sobre os métodos de andlise 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 potencialmente tdoxicas a saude
humana, de natureza inorganica ou organica, que nao Sao
adicionadas intencionalmente aos alimentos. Eles podem ter
origem em uma ampla variedade de fontes alimentares,
resultando da producao, fabricacao, processamento, preparacao,
tratamento, embalagem, transporte ou armazenamento de
alimentos ou racbdes, ou ainda serem provenientes da
contaminacao ambiental.

A RDC n? 722, de 2022, estabelece que os limites
maximos de tolerancia para contaminantes em alimentos sejam
0S menores possiveis, mediante a aplicacao das melhores
praticas e tecnologias de producao disponiveis e estabelece que
0os LMT destas substancias serao definidos com base em estudos
toxicolégicos, avaliacbes de risco conduzidas por organismos
internacionais, efeitos adversos a saude, dados sobre o consumo
do alimento, entre outros fatores. Além disso, sao consideradas
normas, recomendacoes ou diretrizes do Codex Alimentarius ou
de outros organismos internacionalmente reconhecidos, boas
praticas de producao e o histérico dos problemas de
contaminacao do alimento.

Considerando o0s 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, estao sendo propostas alteracdées na
Instrucao Normativa - IN n? 160, de 2022, amparadas no Projeto
de Resolucao (P. Res) n? 5, de 2024 (SEl n? 3277460), aprovado
na XC Reunidao Ordindria do Subgrupo de Trabalho n? 3 (SGT N¢
3) do Mercosul (SElI n23308882). Em consonancia com esses
procedimentos, o projeto sera submetido a consulta interna dos
Estados Partes, a fim de confirmar sua conveniéncia técnica e
juridica e estabelecer os procedimentos e prazos necessarios
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para sua incorporacao, antes de sua submissao ao GMC.

Importante lembrar que, apesar de 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, reduzir barreiras
técnicas ao comércio e proporcionar seguranca juridica, a
Geréncia de Avaliacao de Risco e Eficacia de Alimentos (GEARE)
recomendou a alteracao da IN n2 160, de 2022, para
internalizacao ao ordenamento juridico nacional de RTM sobre
contaminantes em alimentos.

Especificamente, a minuta de Instrucao Normativa
propoe:

a) alterar o LMT de aflatoxina M1 do leite fluido de
microgramas por quilo para inclusao de "Expresso em mcg/Ll”,
constante no item 2.1 do Anexo Il da IN n2 160, de 2022;

b) alterar o nome da categoria "Amendoim com
casca, descascado, cru ou tostado, pasta de amendoim ou
manteiga de amendoim" para "Amendoim, incluindo o destinado
para posterior processamento", constante do item 2.2. do Anexo
Il da IN n? 160, de 2022;

c) adotar o LMT de 15 mcg/kg para a categoria
"Amendoim, incluindo o) destinado para posterior
processamento", constante do item 2.2. do Anexo Il da IN n2 160,
de 2022;

d) alterar o nome da categoria "Milho, milho em grao
inteiro, partido, amassado ou moido, farinhas ou sémolas de
milho" para "Milho em grao (inteiro, partido, amassado, moido)
para posterior processamento" e "Farinhas ou sémolas de milho",
constante do item 2.2. do Anexo Il da IN n2 160, de 2022;

e) adotar o LMT de 15 mgc/kg para a categoria "Milho
em grao (inteiro, partido, amassado, moido) para posterior
processamento" e de 10 mcg/kg para a categoria” e "Farinhas ou
sémolas de milho", constante do item 2.2. do Anexo Il da IN n¢®
160, de 2022; e

f) incluir nota "Para posterior processamento significa
destinados a serem submetidos a uma transformacao/tratamento



adicional que tenha demonstrado reduzir os niveis de aflatoxinas
antes de serem utilizados como ingrediente em géneros
alimenticios, transformados de outro modo ou oferecidos para
consumo humano. Os processos que comprovadamente reduzem
0os niveis de aflatoxinas sao descascamento, branqueamento
seguido de triagem de cores e triagem por gravidade especifica e
cor (dano)." nos LMT das categorias "Amendoim, incluindo o
destinado para posterior processamento" e "Milho em grao
(inteiro, partido, amassado, moido) para posterior
processamento", constante do item 2.2. do Anexo Il da IN n2 160,
de 2022.

O objetivo da proposta é manter a convergéncia
internacional dos requisitos para uso destas substancias
harmonizados no Mercosul, podendo ser motivada pela
necessidade de proteger a saude da populacao dos riscos
relacionados a presenca destas substancias, especialmente a luz
de novas evidéncias e recomendacbes cientificas, ou pela
necessidade de eliminar barreiras técnicas ao comércio, por meio
da alteracao da IN n2 160, de 2022.

Assim, pretende-se que a proposta de alteracao da
Instrucao Normativa - IN n? 160, de 2022, que estabelece os LMT
de contaminantes em alimentos (SEI n23315952), seja
disponibilizada em Consulta Publica, pelo prazo de 45 (quarenta
e cinco) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto da
minuta, respeitando sempre o amplo debate técnico e as
discussbes 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, concordo com a solicitacdo da area
técnica para delegar a Gerente-Geral de Alimentos a
competéncia para promover a abertura de Consultas Publicas
com 0O objetivo de atualizar as listas dos LMT de contaminantes
em alimentos destinadas a manter a convergéncia a padrdes
internacionais harmonizados no Mercosul, proporcionando maior
celeridade a tramitacao destas iniciativas, conforme previsto no
art. 17 da OS n? 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 padroes internacionais, conforme previsto no
Decreto n®10.411, de 30 de junho de 2020, e na Portaria Anvisa
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n®162,de 12 de marco de 2021.

Pelos motivos citados acima, entendo que 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 a
aprovacao das propostas de:

| - Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao para Assuntos
de Atualizacao Periodica para atualizar as
listas dos Limites Maximos Tolerados (LMT)
de contaminantes em alimentos, publicadas
por meio da Instrucao Normativa - IN n? 160, de 1°
de julho de 2022 (SEI n23303997), com dispensa
de Analise de Impacto Regulatério, para manter a
convergéncia a padroes internacionais;

Il - Consulta Publica para alterar a
Instrucao Normativa - IN n2 160, de 12 de
julho de 2022, que estabelece os limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em
alimentos (SEI n23315952), pelo prazo de 45
(quarenta e cinco) dias para envio de comentarios
e sugestdes ao texto da minuta; e

I - Delegacao de competéncia especifica
a Gerente-Geral de Alimentos para promover
a abertura de Consultas Publicas para
atualizar as listas dos Limites Maximos
Tolerados (LMT) de contaminantes em
alimentos, publicadas por meio da Instrucao
Normativa - IN n2 160, de 12 de julho de 2022, nos
termos da Minuta de Despacho (SEI n¢°
3331640), com objetivo de simplificar e assegurar
a celeridade processual.

E o voto que submeto a apreciacdo desta Diretoria
Colegiada.
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Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 20/02/2025, as 09:23,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
\ http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3437287 e o cddigo CRC E9F20E35.
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