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Assunto: Nota técnica com justificativa para dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) em Portaria
Complementar de Panelas Metalicas.

I - INTRODUCAO

A presente Nota Técnica apresenta a anadlise quanto a aplicabilidade ou dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio
(AIR) referente ao processo de publicacdo com alteragdes na Portaria Inmetro n2 499, de 20 de dezembro de 2021,
gue aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade — RAC para Panelas Metalicas — Consolidado.

A motivagdo e justificativas para publica¢cdo do ato normativo e respectivas propostas de altera¢ées encontram-se na
Nota Técnica n2 26/2024/Divet/Dconf-Inmetro (SEI 022265/2018-31) e na minuta de Portaria (SEI 022265/2018-31)
constantes neste processo.

As justificativas para ndo realizacdo de consulta publica para a referida portaria ja foram apresentadas na referida
Nota Técnica, motivo pelo qual ndo serdo aqui tratadas.

Conforme registrado na Nota Técnica n2 26/2024/Divet/Dconf-Inmetro, o ato normativo a ser editado propde duas
alteracdes no Anexo | — Regulamento Técnico da Qualidade para Panelas Metalicas (RTQ) da Portaria n? 499, de 2021,
quais sejam:

i. Substituicdo, no texto do RTQ, das Resolugdes Anvisa n2 20, de 2007, e n2 498, de 2021, pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n2 854, de 4 de abril de 2024, que dispGe sobre os requisitos sanitarios
aplicaveis as embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metalicos destinados a entrar em
contato com alimentos e;

ii. Insercdo das alteragGes introduzidas pela nova Resolugdo que tratam dos limites de impurezas na composi¢ao
de materiais metalicos, além de restrices para o uso de aluminio, no ensaio de migracdo:

- exclusdo do ensaio de cobre no teste de composicdo de metais; inclui o limite individual do cddmio para 0,01%;
altera o limite individual do arsénio de 0,01 para 0,03%;

- inclusdo de novas ligas de ago inox;

- definicdo de orientagGes para as amostras de aluminio e suas ligas, e

- proposicao de restricdo para o uso do a¢o carbono sem revestimento.

Conforme registrado na Nota Técnica n2 26/2024/Divet/Dconf-Inmetro, o ato normativo a ser editado prop&e uma
alteragao no Anexo Il - Requisitos de Avaliagdo da Conformidade (RAC) da Portaria n2 499, de 2021, quais sejam:

(i) Substituicdo em “Documentos Complementares” do RAC das RDCs Anvisa revogadas; inser¢ao da RDC publicada
gue substitui as anteriores supracitadas, insercao de “sua substitutiva” a cada Portaria e RDC citados neste item, e
insercdo de requisito para adoc¢do de resolucdes e portarias mais atualizadas.

Conforme registrado na Nota Técnica n2 26/2024/Divet/Dconf-Inmetro, o ato normativo a ser editado prop&e uma
alteracdo no Anexo B - Documentos para Avaliacdo da Conformidade com a Regulamentagao Anvisa, da Portaria n?
499, de 2021, quais sejam:

(i)  Alteragdes referente aos laudos de andlises, conforme regulamentagdo da Anvisa.

Em resumo, a Portaria Complementar altera a Portaria Inmetro n2 499/2021, adequando o Regulamento Técnico da
Qualidade e os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Panelas Metdlicas para;

a. incluir as citagdes adequadas a Resolugdo Anvisa vigente para o tema, RDC n2 854/2024;
b. remover as citacées as Resolugdes Anvisa n2 20, de 2007, e n2 498, de 2021, ambas revogadas;
c. ajustar critérios de marcagdo e de instrugdes decorrentes da atualizagao da RDC.

As alteragOes propostas serdo objeto de analise quanto a dispensa de AIR, com base no art.42 do Decreto n? 10.411,
de 2020, conforme transcrito a seguir:

“Art. 42 A AIR poderd ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do érgdo ou da entidade competente,
nas hipdteses de:

| - urgéncia;

Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigagdes definidos em norma hierarquicamente superior que
ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatdrias;
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Ill - ato normativo considerado de baixo impacto;

IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogagdo de normas consideradas obsoletas, sem altera¢do de mérito;
V - ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizagéo e de previdéncia complementar;

b) dos mercados financeiros, de capitais e de cdmbio,; ou

¢) dos sistemas de pagamentos;

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais;

VIl - ato normativo que reduza exigéncias, obrigagdes, restrigées, requerimentos ou especificagées com o objetivo de
diminuir os custos regulatdrios; e

VIII - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequd-las ao desenvolvimento tecnoldgico consolidado
internacionalmente, nos termos do disposto no Decreto n? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.”

Il - ANALISE DAS ALTERACOES PRETENDIDAS FRENTE AO DECRETO N2 10.411, de 2020

i. atualiza¢do das Resolugdes Anvisa relacionadas no item “3 — Documentos Complementares” e suas
respectivas altera¢des relacionadas a regulamentag¢ao de Panelas Metalicas

A Agéncia N acional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA é a autoridade regulamentadora com atribui¢des legais para
regulamentar/estabelecer os critérios técnicos relacionados a materiais ou produtos que entram em contato com
alimentos.

Nesse sentido, publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n2 854, de 4 de abril de 2024, que dispde
sobre os requisitos sanitdrios aplicaveis as embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metalicos
destinados a entrar em contato com alimentos, revogando as resolu¢des anteriores que tratam da matéria.

Ao estabelecer um regulamento para o produto panelas metalicas, que se constituem em produtos que entram em
contato com alimentos, foi listada na Portaria Inmetro (em seus Anexos) a regulamenta¢do da Agéncia como
referéncia para a avaliagdo dos requisitos técnicos a ela relacionados.

Nao cabe ao Inmetro a regulamentac¢ao sobre materiais ou produtos que entram em contato com alimentos, nao
sendo possivel, portanto, questionar a decisdao do regulamentador em atualizar as disposicdes relativas a matéria por
meio da publicacdo da RDC Anvisa n2 854, de 4 de abril de 2024.

Ndo ha, portanto, a possibilidade de se alterar o curso da decisdo da Agéncia ou questionar a pertinéncia ou impactos
relativos a publicacdo do ato, visto terem origem no regulamentador original da matéria.

O art. 42 do Decreto 10.411, de 2020, prevé a dispensa de AIR em seu inciso lll, qguando caracterizado “Il - ato
normativo destinado a disciplinar direitos ou obriga¢des definidos em norma hierarquicamente superior que ndo
permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatdrias”;

Considerando-se que a decisdo regulatdria, relativa ao ajuste técnico de vigilancia sanitdria, cabe a Anvisa, no
exercicio de sua competéncia, tendo por tanto carater superior, e que impede outra alternativa regulatdria, nao
sendo possivel permanecer o conflito com o regulamentador, depreende-se que a alteracdo pretendida se enquadra
no inciso Il do art. 42 do Decreto n2 10.411, de 2020 - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacées
definidos em norma hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatorias.

Il - CONCLUSAO

Conclui-se pela possibilidade de dispensa de AIR para a publicagdo de portaria complementar, referentes a alteracdo
da Portaria Inmetro n2 499, de 20 de dezembro de 2021, que aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade —
RAC para Panelas Metaélicas — Consolidado.

Considerando que, em conformidade com o Art. 42 do Decreto n? 10.411, de 2020, “A AIR podera ser dispensada,
desde que haja decisdao fundamentada do érgdo ou da entidade competente”, o processo deve seguir para a
manifestacdo da autoridade decisdria no processo.

Duque de Caxias, 20 de marco de 2025.
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