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D.O.U de 23/09/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, 1, 8 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo
da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 18 de setembro de 2024 e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de comentarios
e sugestdes ao texto da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC, que dispde sobre
0S requisitos sanitarios aplicaveis as peliculas de celulose regenerada destinadas a entrar em
contato com alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram a sua
elaboracao estardo disponiveis no portal eletrdnico da Anvisa, no
endereco http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas, e no portal eletrénico Participa + Brasil,
no endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestfes no portal
da Anvisa deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/148214?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificagdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

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

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes 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 contribuices e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas

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

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.928386/2023-61

Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC, que disp8e sobre os requisitos
sanitarios aplicaveis as peliculas de celulose regenerada destinadas a entrar em contato com
alimentos.

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n° 3.20

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

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

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

Dispde sobre os requisitos sanitarios aplicaveis as
peliculas de celulose regenerada destinadas a
entrar em contato com alimentos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribuicBes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, 11l e IV da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucéo, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXXX de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolucéo dispde sobre os requisitos sanitarios aplicaveis as peliculas de celulose
regenerada destinadas a entrar em contato com alimentos.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugéo
GMC/MERCOSUL n°® XX, de XX de XXXXXXX de 202X.

Art. 2° Esta Resolucédo se aplica as peliculas de celulose regenerada destinadas a entrar em
contato com alimentos, em conformidade com a utilizacao a que se destinem, e que:

| - constituam em si um produto acabado; ou

Il - sejam parte de um produto acabado que contenha outros materiais.

Paragrafo Gnico. Esta Resolugdo ndo se aplica as tripas sintéticas de celulose regenerada, que
estao sujeitas a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 218, de 1° de agosto de 2002, ou
outra que Ihe vier a substituir.



Art. 3° Para fins desta Resolucéo, entende-se por pelicula de celulose regenerada ou filme de
celulose a folha fina feita de celulose refinada de madeira ou algod&o néo reciclada.
Paragrafo Gnico. Para atender aos requisitos técnicos desta Resolucgao, a pelicula de celulose
regenerada pode:

| - ser adicionada de substancias adequadas na massa ou na superficie da folha; e

Il - ser revestida em um ou ambos os lados.

CAPITULO Il
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 4° As peliculas de celulose regenerada devem ser fabricadas de acordo com as Boas
Praticas de Fabricagdo compativeis com o uso para contato direto com alimentos.

Art. 5° As peliculas de celulose regenerada devem pertencer a um dos seguintes tipos:
| - pelicula de celulose regenerada néo revestida,;

Il - pelicula de celulose regenerada com revestimento derivado de celulose; ou

Il - pelicula de celulose regenerada com revestimento constituido por material plastico.

Art. 6° As substancias utilizadas na fabricacao de peliculas de celulose regenerada devem
cumprir com os critérios de pureza e qualidade técnica compativeis com sua utilizacao.

Art. 7° As substancias e os grupos de substancias autorizados para a fabricacédo de peliculas
de celulose regenerada destinadas a entrar em contato com alimentos restringem-se aquelas
previstas:

I - no Anexo | da Instrucdo Normativa - IN n® XX, de XX de XXXXX de 202X, no caso de
peliculas de celulose regeneradas de que trata o art. 5°, caput, inciso |, desta Resolucdo, desde
que observadas as condi¢Bes de uso estabelecidas;

Il - no Anexo | da Instru¢do Normativa - IN n® XX, de XX de XXXXX de 202X, no caso de
peliculas de celulose regeneradas de que trata o art. 5°, caput, inciso lll, desta Resolucéo,
antes do seu revestimento, desde que observadas as condi¢cdes de uso estabelecidas; e

Il - no Anexo Il da Instrugdo Normativa - IN n® XX, de XX de XXXXX de 202X, no caso de
peliculas de celulose regeneradas de que trata o art. 5°, caput, inciso Il, desta Resolucéo,
desde que observadas as condi¢fes de uso estabelecidas.

Art. 8° O revestimento a ser aplicado a pelicula de celulose regenerada de que o art. 5°, caput,
inciso I, desta Resolucao serd produzido somente a partir das substancias incluidas nas
seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir:

| - Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16 de novembro de 2012; e

Il - Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 326, de 3 de dezembro de 2019.

Art. 9° Os materiais e objetos produzidos com a pelicula de celulose regenerada devem estar
em conformidade com as disposi¢cdes sobre migracdo em materiais, embalagens e
equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com alimentos estabelecidas nas
seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir:

| - na Resolucdo - RES n° 105, de 19 de maio de 1999; e

Il - na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 51, de 26 de novembro de 2010.

Art. 10. Para os materiais e objetos produzidos com as peliculas descritas no art. 5°, caput,
incisos | e Il, desta Resolucéo, a verificacdo da conformidade devera ser feita por meio da
migracao potencial ou do ensaio de migragéo especifica.

Paragrafo Unico. O calculo da migragcdo potencial deve ser realizado a partir da quantidade
adicionada ou do contetdo residual da substancia no material ou embalagem, supondo uma
migracdo completa e utilizando:

| - arelagao de 6 dm?/kg; ou

Il - arelacdo real entre a area e o volume da embalagem, se for conhecida a utilizagao
pretendida.

Art. 11. Os corantes e pigmentos empregados para colorir as peliculas de celulose regenerada
devem cumprir 0s requisitos especificos sobre corantes em embalagens e equipamentos



plasticos destinados a estar em contato com alimentos, estabelecidos na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 52, de 26 de novembro de 2010, ou outra que Ihe vier a substituir.
Paragrafo Ginico. As aminas aromaticas primarias ndo podem migrar, em quantidades
detectaveis, dos materiais de celulose regenerada coloridos ou impressos para os alimentos ou
para o simulante B, considerando que o limite de detecc¢éo:

| - € de 0,01 mg de substancia por quilograma de alimento ou simulante de alimentos; e

Il - se aplica a soma das aminas aromaticas primarias que migram.

Art. 12. As listas de substéncias constantes na Instrucdo Normativa - IN n°® XX, de XX de
XXXXX de 202X, poderdo ser modificadas para:

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

Il - alterar as restrigGes de componentes, conforme novos conhecimentos técnico-cientificos; ou
Il - excluir componentes, quando novos conhecimentos técnico-cientificos indicarem risco
significativo & saude humana.

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

| - as listas positivas dos atos normativos da Unido Europeia; e

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

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

IV - listas positivas de outras legislagcfes e recomendacdes devidamente reconhecidas, de
forma excepcional.

§ 2° No caso de inclusédo de novos componentes, deverao ser respeitadas as restricdes de uso
e os limites de composicao e de migracdo especifica estabelecidos nas legislactes e
recomendacdes de referéncia estabelecidas no §1° do caput.

Art. 13. A superficie impressa das peliculas de celulose regenerada ndo pode entrar em
contato com alimentos.

Art. 14. O fabricante ou importador dos materiais destinados a entrar em contato com alimentos
deve conhecer ou facilitar o acesso a composicédo do produto a Autoridade Sanitaria
competente ou outro a organismo responsavel, quando solicitado.

CAPITULO III
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 15. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucéo 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. Fica revogada a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 217, de 1° de agosto de
2002.

Art. 17. Esta Resolugao entra em vigor seis meses apés a data de sua publicacéo.

DIRETOR-PRESIDENTE



