MEMORIA DE REUNIAO

Data: 25/08/2021 Horario de inicio: 14:30h Horario de término: 16:00h

Local: Reunido realizada por videoconferéncia — Plataforma Teams

Objetivo: Uso de didxido de titanio como aditivo alimentar

ASSUNTOS TRATADOS

A reunido foi iniciada com uma breve apresentacdo da Gerente-Geral de Alimentos da
Anvisa, Sra. Thalita Lima, que esclareceu que a principal motivacdo para a reunido seria o
resultado da avaliacdo recente publicada pela EFSA em mar¢o de 2021 com conclusdes
sobre o potencial genotdxico da substancia diéxido de titanio, utilizada como aditivo
alimentar. Informou que a Geréncia de Avaliacdo de Risco de Alimentos (GEARE) da GGALI
fez uma avaliacdo destes resultados e de outras avaliagdes disponiveis, realizadas pelo
JECFA, EFSA, IARC e ANSES. A Sra. Thalita informou ainda que a GEARE realizou uma
avaliacdo da regulamentacdo que permitia o uso da substancia como aditivo alimentar,
identificando as categorias de alimentos que autorizavam o uso. Este levantamento
direcionou o convite para a reunido, que foi enderecado as diversas associacdes do setor
produtivo impactadas, além do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) que
havia provocado a ANVISA a se manifestar sobre o assunto, e outras entidades da sociedade
civil como Pde No Rétulo, além do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA). Por fim, a Sra. Thalita informou que o tema ja comecou a ser tratado no ambito do
MERCOSUL e passou a palavra a Sra. Ligia Schreiner, Gerente de Avaliacdo de Riscos e
Eficacia.

A Sra. Ligia fez uma apresentacdo, anexa a esta ata, abordando os principais pontos das
avaliagdes internacionais feitas em relacdo ao uso do diéxido de titdnio como aditivo
alimentar. Apds a apresentacdo, foi aberto um espaco para que os presentes se
pronunciassem.

O Sr. Alexandre Novachi (ABIA) parabenizou a apresentacdo realizada, manifestou que
seriam informacdes muito importantes e questionou como a ANVISA pretendia realizar um
levantamento das informacgdes. A Sra. Thalita informou que a GEARE elaborou uma nota
técnica que reflete as informacdes da apresentacdao e que nao havia ainda sido divulgada
por tratar-se de um documento preparatério, nos termos do art. 72, § 32, da Lei n®
12.527/2011. Manifestou que os dados demonstram que ha riscos a saude em relagdo ao
uso do aditivo, o que impactaria em fazer restricdes e mudar regulamentos. Esclareceu que
gostaria de ouvir a percepc¢ao do setor para entender o impacto das possiveis decisdes.

O Sr. Jodo Vitor (Puratos) manifestou que as empresas que usam o diéxido de titanio ja
vinham identificado este movimento e que possuem dificuldades no uso inclusive em
relacdo a limpeza de equipamentos. Apontou que a regulamentacdo de aditivos para
produtos de confeitaria é de 1999 e estaria muito desatualizada. Assim, o setor ja previa
gue o diéxido de titanio seria retirado e que seria o caminho certo. No entanto, a fungao de
fornecer uma coloracdo de base branca e opaca ndo seria facil de obter com outros
corantes. Assim, o Sr. Jodo Vitor manifestou que gostaria de entender quais produtos
poderiam substituir e quais seriam os planos no sentido de permitir corantes que pudessem
fazer esta substituicao.




A Sra. Ligia informou que esta categoria citada esta harmonizada no Mercosul e que os
demais paises estdo se movimentando no sentido de retirar as provisdes do uso. Seria
importante ter a informacdo sobre substitutos seguros, que poderiam ser aprovados de
forma mais célere e serem incluidos na legislacao.

A Sra. Nilice (ABIFISA) informou que fez uma consulta breve aos associados sobre o impacto,
tendo retorno de 6 associados. Uma empresa informou que 80-90% do portfélio de
alimentos seria impactado, como capsulas moles, capsulas duras e no revestimento de
comprimidos. Outra empresa informou que seria um produto, mas que teria um impacto
grande. Um associado relatou que teria 3 produtos impactados. Outra empresa falou que
26% do portfdlio seria impactado. Outra informou que 40% da linha de sélidos seria
impactada porque o didxido de titanio estaria no polimero de revestimento e nas capsulas
duras, coloridas e brancas. Esta empresa comentou que seria necessario avaliar como sera
feita a transicao, considerando que sera necessario um novo desenvolvimento e estudos de
estabilidade de longa duracdo. Suplementos que contém vitaminas ndo suportam estudos
acelerados a 409C. Outra empresa informou que possui 13 suplementos contendo didxido
de titanio como componentes da capsula, o que representa 5% do portfélio do produto.
Finalizou informando que esta foi uma consulta rdpida e questionou se essa discussao seria
ampla e envolveria outras dreas da Anvisa, em especial a drea de medicamentos.

A Sra. Ligia respondeu que entende que seja necessario dar um prazo para adequacdo para
contemplar o desenvolvimento do produto. Pontuou que poderiam ser considerados prazos
diferentes, dependendo da facilidade de substituicdo. No caso de produtos para os quais a
substituicdo seja mais facil ou que sejam destinados a publico vulnerdvel, o prazo pode ser
mais curto. No caso de produtos que possuem os aditivos alimentares harmonizados no
ambito do Mercosul, a discussdo tende a ser simples porque os 4 paises do Bloco ja
acordaram excluir o aditivo, sendo que o foco da discussao sera o prazo de adequacao. Para
a reunido de novembro do Mercosul seria importante ja ter os prazos de adequacdo
necessarios para cada categoria. Em relacdo a discussdao em relacdo as demais areas da
Anvisa, a Sra. Ligia informou que a principio a discussdo era restrita ao uso do diéxido de
titanio como aditivo alimentar e nao envolveria neste momento a drea de medicamentos.

A Sra. Thalita esclareceu que esta seria a primeira reunidao sobre o assunto, que foi
convocada em um prazo curto. Informou que ainda ndo foi feita uma avaliacdo sobre o
impacto da transicdo dos medicamentos para suplementos alimentares e da necessidade
de envolvimento de outras areas da Anvisa

A Sra. Silvia (Eurofarma) informou que o diéxido de titanio estaria presente na composicdo
do polimero de revestimento de suplementos que seriam revestidos e em capsulas. A
remocdo do aditivo teria um grande impacto e necessitaria de um prazo para adequar a
formulacao do produto. Em geral seria necessario 1 ano para desenvolver um produto e 2
anos para os testes de estabilidade. Questionou se seria possivel estabelecer uma
guantidade minima permitida no revestimento para suplementos alimentares
considerando que seria permitido em medicamento.

A Sra. Ligia esclareceu que como ndo era possivel estabelecer um valor de segurancga,
gualquer limite poderia ser problema para a saude. Pontuou que a Franca ja proibiu o uso




ha 1 ano e meio e que poderia auxiliar em identificar quais substitutos poderiam ser
adotados. Ponderou que deveria ser verificada a real necessidade de uso do diéxido de
titanio, visto que se o objetivo fosse apenas ter uma colora¢do branca talvez pudesse ser
aceito um produto com uma coloragdo menos branca.

A Sra. Fatima (ABIAM) parabenizou a GGALI pela apresentacdo. Colocou que os pontos
levantados na avaliacdo da EFSA realmente apontariam para uma proibicdo. Pelo curto
tempo, ndo conseguiu consultar o setor. Informou que alguns associados ja possuem
estudos de substituicdo e estdo com a documentacdo preparada para submissdo.
Questionou se seria necessario entrar como peticdo de extensdao de uso ou se poderia ser
feito de uma forma mais simplificada, considerando a situacdo de necessidade tecnolégica
eminente. Questionou como seriam feitas estas extensdes de uso, tanto no ambito interno
guanto no Mercosul. Informou que o carbonato de cdlcio poderia ser um dos substitutos
para algumas categorias de alimentos e que ja estaria sendo considerado como aditivo BPF,
sendo incluido na RDC n. 45/2010, mas que isso apenas ndo seria suficiente.

A Sra. Ligia esclareceu que se tiver um corante BPF, eventualmente a inclusdo poderia ser
dentro do processo de regulamentagao. Assim, essa decisdo dependeria da complexidade
da andlise. Indicou que, para o Mercosul poderia ser levada a informacgao de que a inclusdo
de determinada substancia deveria ser mais célere para dar prosseguimento a exclusdo do
didxido de titanio. Informou que, geralmente, no Mercosul o tempo decorrido entre a
entrada do pedido de inclusdo/extensdo de uso até a aprovacado é de cerca de 2 anos. Assim,
poderia ser incluida no escopo da regulamentacao sobre a exclusdo de uso do didéxido de
titanio, a solicitacdo de extensdo de uso de aditivos para os quais ndo haveria uma
complexidade grande da andlise, como um corante branco BPF. Se for necessario um
adjuvante para conferir a cor branca, sera necessario comprovar a justificativa por meio de
peticdo especifica.

A Sra. Fatima informou que ird fazer um levantamento das resolucdes que permitiram
corantes BPF aprovados e depois passaria a informacdo para a ANVISA e colocou-se a
disposicdo para avancgar no tema.

O Sr. Alexandre (ABIA) sugeriu que a GGALI disponibilizasse uma tabela ou um questionario
padronizado para que o setor pudesse buscar as informagdes necessdrias de forma mais agil
e a GGALI conseguisse compilar de forma mais facil na organizacao das informacdes.

A Sra. Gedrgia (FIL) parabenizou a apresentacdo e todo o apanhado das avaliagGes
cientificas quanto ao tema. Informou que ndo teve tempo habil para ver o impacto nas
empresas lacteas de pequeno e médio porte, mas que o assunto é importante e que ird
fazer consulta ao setor. Apoiou a posicao do Sr. Alexandre de ter uma planilha padronizada
para aportar as consideragdes.

A Sra. Katherine Ruas (GSK) questionou qual seria a posicdo em relacdo a nota técnica
mencionada pela Sra. Thalita, se a GGALI estaria trabalhando com uma questao temporal,
se a nota seria discutida com o setor antes da publicacdo e se seria disponibilizada. A Sra.
Thalita informou que a nota ja esta pronta e que foi feita pela GEARE a pedido da GGALI.
Informou que a nota reflete as informagdes da apresentacdo, mas poderia ser




disponibilizada para o setor caso haja uma necessidade de discussdo técnica em cima dos
achados. No entanto, ressalvou que pelo contexto das perguntas tratadas na reunido, nao
estariam sendo questionadas as conclusdes técnicas da avaliacdo. Ressaltou que a nota nao
aponta solucdes de gerenciamento de risco e o encaminhamento seria dado a partir da
conclusdo da reunido. Também indicou que a GGALI ndo tinha expectativas de que o setor
ja tivesse as informacgdes para a presente reunido. Assim, entende-se que a partir desta
ocasido, o setor deveria informar prazos de adequacdo, informacdes sobre potenciais
substitutos e, a partir dai, serdo definidas as medidas de gerenciamento e prazos.

A Sra. Fernanda Fugi (Colorcon) comentou que ja existem no mercado op¢des de
revestimentos, principalmente para suplementos, sem o uso do didxido de titanio e que a
empresa dispde de revestimentos livres da substancia.

A Sra. Thalita respondeu que seria importante que estas solu¢des fossem apresentadas.

A Sra. Liliane Saadi (SINDUSFARMA) colocou-se a disposicdo para contribuir no tema, tendo
associados de diferentes setores. Apoiou a posicdo do Sr. Alexandre de ter uma
padronizacdo das perguntas.

A Sra. Thalita que seria importante que as associacdes pudessem consolidar os dados dos
associados para apresentar as informacdes compiladas, de forma a facilitar a analise.

O Sr. Adriel de Carvalho parabenizou a apresentacao realizada, que foi extremamente bem-
feita e clara. Questionou qual seria a expectativa sobre o formato e os dados que a GGALI
esperava responder.

A Sra. Thalita informou que a GGALI vai acatar a sugestdo do Sr. Alexandre e vai
disponibilizar uma planilha contendo os dados que considera que seriam importantes,
possivelmente categorias impactadas e substitutos. A planilha vai ser encaminhada
juntamente com a nota técnica elaborada pela GEARE.

A Sra. Cecilia Cury (PGe no Rotulo) manifestou que é muito bom ver a Anvisa trabalhando
de forma proativa em prol da salde publica. Solicitou que seja levado em consideragao que
a Agéncia Francesa aprovou a norma em abril de 2019 e que a partir de janeiro de 2020 ja
nao era possivel ter didxido de titanio nos produtos. Indicou que ja ha uma queda de 40%
no uso da substancia desde 2016. Concluiu disponibilizando a entidade para contribuir
neste processo.

A Sra. Thalita informou que sera considerado o cenario internacional e o menor prazo
necessario para o setor fazer a substituicado.

A Sra. Patricia Potenza (ABICAB) informou que ja iniciou o levantamento das informacdes,
mas ainda ndo tem retorno de todos os associados. Manifestou que teria um impacto
grande na formulacdo de confeitos e balas. Sugeriu que fosse feita uma planilha similar a
gue foi feita na discussdo sobre as lacas de aluminio. Ponderou que a retirada do corante
do produto impactaria nos estudos de estabilidade e que por isso seria necessario um prazo,
nado sendo tdo simples a reformulacao.




A Sra. Thalita finalizou a reunido estabelecendo um prazo de 30 dias para receber as
informacdes, considerando que em novembro o tema ja deve ser discutido no Mercosul. O
prazo serd contado a partir do envio da planilha e da nota técnica.

Os presentes na reunido concordaram com o prazo, com manifestacdo da ABIA, ABIFISA,
ABIAM, SINDUSFARMA, POE NO ROTULO, ABIMAP e FIL-DF.

ENCAMINHAMENTOS

A GEARE/GGALI encaminhara por e-mail aos participantes planilha com os dados a serem
aportados, para subsidiar a definicdo das medidas de gerenciamento de risco relativas a
restricdo de uso do aditivo alimentar didxido de titanio em alimentos.

A planilha deve ser preenchida prioritariamente por associacdes do setor produtivo
mediante consolidacdo dos dados dos associados.

O envio da planilha deve ser feito ao e-mail geare@anvisa.gov.br, no prazo de 30 dias a
partir da data do envio.

A GEARE/GGALI também encaminhara por e-mail aos participantes, a NOTA TECNICA N2
30/2021/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA, com a avaliagdo realizada pela GEARE.
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