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Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 4.5 - Contaminantes em alimentos

Assunto: Proposta de Resolucdo (RDC) que disp&e sobre a alteracdo do limite de arsénio inorganico no arroz
Diretor Relator: A definir

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Trata-se de proposta para a atualizacdo do limite maximo tolerado para o contaminante arsénio em arroz,
estabelecido na legislacdo sanitaria brasileira e na legislacdo aplicdvel ao Mercosul, em relacdo as
recomendagdes mais recentes estabelecidas no Codex Alimentarius, de forma a ampliar a convergéncia
internacional sobre o tema, facilitando o comércio dos produtos.

Em relacdo a legislacdo brasileira, os limites maximos tolerados de contaminantes de arsénio no arroz estdo
estabelecidos como arsénio total, conforme regulamento vigente no Mercosul , a Resolu¢gao GMC n? 12, de
2011, internalizada no Brasil por meio da Resolucdao RDC n2 42, de 29 de agosto de 2013.

A referéncia internacional do Codex mais atualizada prevé que os limites sejam para arsénio inorganico,
uma vez que a informacdo cientifica mais recente tem demonstrado que a fracdo do arsénio que teria
maiores implicacdes a saude humana seria o arsénio inorganico e, portanto, as normativas que fixam limites
maximos de arsénio permitido devem se referir ao arsénio inorganico e ndo ao arsénico total.

O limite entdo estabelecido pela Resolu¢do GMC n? 12, de 2011, é de 0,30 mg/kg para arsénio total em
arroz e derivados, enquanto que a Ultima atualizacdo do Codex Alimentarius (Codex Stan 193-1995)
estabeleceu, em 2016, o limite para arsénio inorganico em arroz integral (0,35 mg/kg) e em 2014 para arroz
polido (0,2 mg/kg).

Cabe salientar que segundo o entendimento do JECFA, o comité cientifico internacional de especialistas em
aditivos alimentares administrado pela FAO e pela OMS, que realiza avaliagdo de seguranca de uso de
aditivos para alimentos, o valor de seguranca estabelecido refere-se ao arsénio inorganico e ndo a arsénio
total, sendo o BMDLO,5 = 3,0 pg/kg PC por dia. Portanto, os limites atualmente estabelecidos sdo mais
restritivos que aqueles recomendados internacionalmente, provocando dificuldades ao comércio
internacional, sem que exista problemas relacionados a seguranca dos produtos.

Assim, em julho de 2019, no decorrer da LXIX Reunido Ordindria do Subgrupo de Trabalho n2. 3 (SGT 3) do
Mercosul, a delegacdo do Uruguai solicitou a atualizacdo da Resolucgdo GMC n? 12, de 2011, que
regulamenta os limites maximos de contaminantes inorganicos, em relacdo ao limite maximo tolerado de
arsénio total em arroz.

Na LXX reunido do SGT-3, ocorrida em setembro de 2019, a delegacdo do Uruguai apresentou uma proposta
de projeto de Resolucdo, o qual foi deliberado na LXXII reunido do SGT 3, em junho de 2020, tendo os
paises concordado com a proposta, que recebeu o nimero PRES n? 20, de 2019, Rev. 1, o qual estd em fase
de consulta interna nos paises.

Em relacdo aos ensaios para verificacdo dos niveis do contaminante, é importante esclarecer que, de acordo
com o Codex, para verificacdo dos Limites Maximos Tolerados (LMT) de arsénio inorganico em arroz podem
ser utilizadas metodologias que quantifiquem o arsénio total, como forma de triagem.

Caso o resultado obtido para arsénio total seja inferior ou igual ao LMT de arsénio inorganico estabelecido
para a categoria de arroz analisada, a amostra sera considerada satisfatoria. Por outro lado, caso o resultado



obtido seja superior ao LMT de arsénio inorganico estabelecido para a categoria de arroz analisada, deve
ser realizado ensaio para quantificacdo da forma inorganica de arsénio inorganico na amostra.

A norma proposta no Mercosul definiu que até que ndo se defina a necessidade de estabelecer limites
especificos para os derivados do arroz, aplica-se o estabelecido no ponto 1.6 da Parte | do Regulamento
Técnico Mercosul sobre Limites Mdximos de Contaminantes Inorganicos em Alimentos, estabelecido pela
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 42, de 2013.

Considerando os aspectos mencionados acima e as informagdes complementares que instruem o Processo,
a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) submete o assunto a comentdrios
e sugestdes do publico em geral.

O prazo e o endereco do formulario eletronico para o envio das contribuicdes sdo informados na pagina da
consulta publica, no portal da Anvisa. Apds a etapa de consulta o processo seguira novamente para analise
técnica e apresentacdo de proposta final a ser apreciada pela Diretoria Colegiada.

A submissdo de propostas de atos normativos a consulta publica visa validar, de forma ampla, uma minuta
de instrumento regulatério e colher subsidios para qualificar as decisGes regulatérias da Anvisa. Sendo
assim, busca-se assegurar que comentarios e sugestdes sobre esses atos possam ser conhecidos pela
Agéncia e avaliados na definicdo do conteddo da norma.

Vale salientar que a consulta publica ndo tem cardter vinculante e as participa¢gdes ndo sdo computadas
como em uma votacdo ou referendum. Por esta razdo, independentemente do teor e da quantidade de
contribuicdes, a decisdo cabe a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Thalita Antony de Souza Lima, Gerente-Geral de
Alimentos, em 16/09/2020, as 16:50, 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/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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