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D.O.U de 28/02/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, Ill e
IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestbes do publico em
geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 21 de
fevereiro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacgao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucédo da Diretoria Colegiada que dispbe sobre os
requisitos sanitarios aplicaveis aos silicones utilizados em materiais, embalagens,
revestimentos e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, conforme
Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo teré inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicagao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento
de formulario eletrénico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/672465?lang=pt-BR.

§1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estarado disponiveis apos
0 encerramento da consulta publica, em sua péagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrénico sera disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGALI, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.



§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas em
meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria
de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribui¢cdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica
no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razées de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

O presente documento segue assinado eletronicamente pelo Diretor-Presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Pesidente

ANEXO ,
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.900003/2017-42

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios aplicaveis aos silicones utilizados em materiais, embalagens, revestimentos e
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos.

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema 3.12 - Regulamentagdo dos requisitos sanitarios
para materiais de silicone em contato com alimentos

Area responsavel: COPAR/GGALI

Diretor Relator: [Nome do relator]

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°,
do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme



deliberado em reunido realizada em xx de xxxx de xxxx e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo.

CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolugdo dispée sobre os requisitos sanitarios aplicaveis aos silicones
utilizados em materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos.

§1° Esta Resolugao nao se aplica aos revestimentos destinados a materiais celuldsicos,
0s quais deverdo cumprir as seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir:

| - Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 88, de 29 de junho de 2016;
Il - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 89, de 29 de junho de 2016; e
Il - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 90, de 29 de junho de 2016.

§2° Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo
GMC/MERCOSUL n° xx, de xxx de xx de Xxxx.

CAPITULO Il
PRINCIPIOS GERAIS

Art. 2° Os materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de que trata esta
Resolugcdo devem ser fabricados de acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo e ser
compativeis com os alimentos com os quais estardo em contato.

Art. 3° Os materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de silicone destinados
a entrar em contato com alimentos, nas condigdes previsiveis de uso, ndo poderdo ceder
aos alimentos substancias indesejaveis ou contaminantes em quantidades que possam
modificar a composigédo dos alimentos, suas caracteristicas sensoriais, ou que representem
risco para a saude humana.

Art. 4° As substancias utilizadas na fabricagdo de silicones para materiais, embalagens
e equipamentos destinados a estar em contato com alimentos deverdo cumprir com os
critérios de pureza e qualidade técnica compativeis com sua utilizagao.

Art. 5° As substancias autorizadas para a fabricagao de silicones restringem-se aquelas
previstas na Instrugdo Normativa - IN n° xx, de xx de xx de xxxx, desde que observadas as
restricdes de uso, limites de migragéo especifica e limites de composi¢ao estabelecidos.

Art. 6° A utilizagdo de corantes é permitida, desde que sejam cumpridos os requisitos
especificos sobre corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar
em contato com alimentos, estabelecidos na Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n°® 52,
de 26 de novembro de 2010, ou outra que lhe vier a substituir.

Art. 7° Além dos aditivos alimentares previstos na Instrugdo Normativa - IN n° xx, de xx
de xx de xxxx, a utilizagdo de outros aditivos autorizados pela Resolugdo - RDC n°® 778, 1°
de marco de 2023, e pela Instrugdo Normativa - IN n°® 211, de 1° de margo de 2023, ou
outras que lhes vierem a substituir, € permitida, desde que:

| - sejam observadas as respectivas fungdes tecnoldgicas, limites maximos e condigdes
de uso estabelecidas para o alimento; e



Il - a quantidade do aditivo presente no alimento, somada ao que eventualmente possa
migrar da embalagem, ndo exceda os limites maximos estabelecidos para cada alimento.

Art. 8° As seguintes substancias residuais ou ndo intencionalmente adicionadas podem
estar presentes no produto terminado:

| - impurezas das substancias utilizadas;
Il - produtos intermediarios de reagédo formados durante o processo de produgao; e

Il - produtos de decomposic¢ao ou de reagao.

Art. 9° O fabricante ou importador dos materiais destinados a entrar em contato com
alimentos deve conhecer ou facilitar o acesso a composicdo do produto a Autoridade
Sanitaria competente ou a outro organismo responsavel, quando solicitado.

Art. 10. Os critérios e metodologia para a verificagdo da conformidade com os limites de
migragao especifica dos materiais e artigos de silicones estdo definidos nas seguintes
normas, ou outras que lhes vierem a substituir:

| - Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 51, de 26 de novembro de 2010; e
Il - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 326, de 3 de dezembro de 2019.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS PARA MATERIAIS OU ARTIGOS DE SILICONE
Art. 11. Os materiais ou artigos de elastdmeros de silicone ndo podem:
| - liberar mais de 0,5% de matéria organica volatil;
Il - liberar mais de 0,5% de compostos extraiveis;
Il - ser positivos para o teste de peroxidos; e

IV - liberar, em quantidade detectavel em alimentos ou simulantes de alimentos, aminas
aromaticas primarias que provenham de artigos coloridos de silicone.

§1° Para determinacdo da liberagdo das substancias de que tratam os incisos | a lll
desse artigo, devem ser observados os métodos estabelecidos no Anexo VIl da Instrugao
Normativa - IN n° xx, de xx de xx de xxxx.

§2° Para a determinacao da liberagao das substancias de que trata o inciso IV desse
artigo, o limite de detecgdo é de 0,01 miligrama (mg) da soma das aminas aromaticas
primarias liberadas por quilo de alimento ou simulante de alimento.

Art. 12. Os bicos para elementos de puericultura fabricados com silicones elastoméricos
nao podem ceder as seguintes substancias no ensaio de migragéo especifica com simulante
de saliva:

I - 0,01 mg de N-nitrosaminas totais/kg; e
Il - 0,1 mg de substancias N-nitrosaveis totais/kg.

Paragrafo unico. Para a determinacdo dos valores estabelecidos no caput desse artigo
devera ser utilizada a metodologia analitica que se encontra na Norma UNE - EN 12868
Métodos para determinar a liberacdo de N-nitrosaminas e substancias N-nitrosaveis pelos
bicos e chupetas de borracha ou elastémeros.

Art. 13. As listas de substancias constantes na Instrugdo Normativa - IN n° xx, de xx de
xx de xxxx, poderdo ser modificadas para:



| - incluir novos componentes, quando se demonstrar que nao representam risco
significativo a salde humana e que ha justificativa tecnoldgica para sua utilizagéo;

Il - alterar as restricdes de componentes, conforme novos conhecimentos técnico-
cientificos; ou

lll - excluir componentes, quando novos conhecimentos técnico-cientificos indicarem
risco significativo & saude humana.

§1° Para as modificagbes de que trata o caput desse artigo, serdo utilizadas como
referéncia:

| - as listas positivas de atos normativos da Unido Europeia;

Il - as listas de substancias autorizadas no Titulo 21 do Cdédigo de Regulamentos
Federais (Code of Federal Regulations) da Food and Drug Administration (FDA);

Il - as listas de substancias autorizadas na Notificagcdo de Contato com Alimentos
(Food Contact Notification) da FDA, quando pertinente; e

IV - outras legislacbes e recomendagdes devidamente reconhecidas, de forma
excepcional.

§2° No caso de inclusdo de novos componentes, deverao ser respeitadas as restricdes
de uso e os limites de composicdo e de migracdo especifica estabelecidos nas legislagbes e
recomendagdes de referéncia estabelecidas no §1° desse artigo.

CAPITULO IV
DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 14. A Parte 1l (a) do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 123, de
19 de junho de 2001, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

“LISTA POSITIVA DE AGENTES DE RETICULAGAO PARA ELASTOMEROS

2,5-Bis (terc-butil-peroxi)-2,5-dimetil hexano (2)

Eteres do &cido alquil (C1-C8) silicico e é&cido ortosilicico com alcoois alifaticos
monovalentes (C2-C4) com monometiléter de etanodiol (metilglicol) e seus produtos de
condensacéo (VIII)

Oleato estanoso (1)

Perdxido de 2,4 diclorobenzofla (1) (2)
Peroxido de benzoila (1) (2)

Perdxido de dicumila (1) (2)

Peroxido de terc-butil cumila (2)
.....(NR)

Art. 15. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugao constitui infragéo
sanitaria nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.



Art. 16. Ficam revogados:

| - os polimeros elastoméricos de silicone (Borrachas de silicone) da Parte | (a), as
restrigdes “lII”, “IV”, “V”, “VI”, “1”, “9”, “10”, “13”, “14”, “16”, “19” e “22” da Parte | (b), os
agentes de reticulagdo para elastdmeros metil-tris-butilaminosilana, = metil-tris-
ciclohexilaminosilano, metil-tris-acetoxisilano e metil-tris-butanoxisilano da Parte Il (a) e as
restricoes “V”, “VI” e “VII” da Parte Il (b) do Anexo | da Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 123, de 2001; e

Il - a lista de polimeros de silicone autorizados como agentes reticulantes na Parte V do
Anexo da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16 de novembro de 2012.

Art. 17. Esta Resolugédo entra em vigor em xx de xx de xxxx (Considerar regras dos
incisos | e Il, do art. 4° do Decreto 10.139, de 2019).



