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1. Relatorio

Trata-se de Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica para revisar a
regulamentacao sobre peliculas de celulose regeneradas em
contato com alimentos, cuja fundamentacao técnica encontra-se
no Formulario de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao (SEI 3122344), da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI).

As propostas em questao é uma acao normativa
prioritaria para a Anvisa e consta como tema 3.20 da Agenda
Regulatéria 2024/2025 e que, de acordo com o planegjamento
regulatério, a definicdo das condicdes processuais deste tema
esta prevista para ser concluida no 32 trimestre de 2024.

As condicdes processuais sao pela dispensa de
Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) em razao de se tratar de ato



normativo que visa manter a convergéncia a padroes
internacionais, e realizacao de Consulta Publica (CP), com prazo
proposto de 45 dias para envio de contribuicoes.

Nos termos do Parecer 48 (SElI n?2 3157266) da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), a
Assessoria concluiu que o processo em questao foi instruido com
0os elementos necessarios a abertura da proposta regulatoéria,
conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na
Orientacao de Servico n? 96, de 2021.Contudo, ressaltou a
competéncia dessa Diretoria Colegiada (Dicol) na avaliacao final
e deliberacao sobre a solicitacao de dispensa de AlR.

2. Analise

A atuacao regulatdria da Anvisa na regulamentacao
dos materiais em contato com alimentos esta focada na definicao
de requisitos sanitarios para os materiais em contato com
alimentos e na avaliacao de seguranca das substancias
empregadas na sua elaboracao, a fim de evitar a migracao de
substancias para o alimento em quantidades que tragam risco a
saude dos consumidores ou que resultem em modificacoes
inaceitaveis na sua composicao ou caracteristicas sensoriais.

A regulamentacao do tema encontra-se amplamente
harmonizada no Grupo Mercado do Sul (Mercosul) e é objeto de
intervencdes recorrentes, sendo presenca frequente na Agenda
de Trabalho da Comissao de Alimentos do Subgrupo de Trabalho
n% 3 (SGT n? 3) do Mercosul e na lista de temas prioritarios das
Agendas Regulatérias da Anvisa.

No caso da elaboracao de materiais de peliculas de
celulose regenerada em contato com alimentos, os requisitos
sanitarios que devem ser observados estao estabelecidos na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 217, de 1° de agosto
de 2002, que incorporou ao ordenamento juridico nacional a
Resolucao do Grupo Mercado Comum (GMC) n2 55, de 13 de
dezembro de 1997, que se pretende rever.

Neste aspecto, a proposta de intervencao normativa é
fruto de negociacdes ocorridas no ambito do Mercosul e tem o
objetivo de revisar os requisitos sanitarios harmonizados no bloco
para as peliculas de celulose regeneradas, visando atualizar a
classificacao dessas peliculas e a relacao de substancias
autorizadas na sua elaboracao. Essa atualizacao é baseada nos
avancos observados na regulamentacao do tema por outras


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26958
https://normas.mercosur.int/public/normativas/1676

autoridades regulatérias de referéncia, especialmente a Uniao
Europeia. A medida visa proteger a saude da populacao contra a
migracao de contaminantes de materiais contendo peliculas de
celulose regenerada que entram em contato com alimentos e
reduzir barreiras técnica para elaboracao destes materiais.

A proposicao foi discutida no ambito da Comissao de
Alimentos do Subgrupo de Trabalho n? 3 (CA/SGT N@2 3), seguindo
0os procedimentos para elaboracao, revisao ou revogacao de
Regulamentos Técnicos Mercosul (RTM) estabelecidos na
Resolucao GMC/MERCOSUL n? 45, de 2017, e esta amparada no
Projeto de Resolucao (P. RES) n? 1, de 2024, aprovado na
octogésima sétima Reuniao Ordinaria do SGT N2 3 do Mercosul.

De acordo com os procedimentos harmonizados no
Mercosul, esse projeto deve ser submetido a consulta interna dos
Estados Partes, a fim de confirmar sua conveniéncia técnica e
juridica e de estabelecer os procedimentos e prazos necessarios
para sua incorporacao, antes de sua submissao ao Grupo
Mercado Comum (GMC).

Com isso, serao colocadas em Consulta Publica, pelo
periodo de 45 dias, duas minutas de normas (SEl 3139467 e SEl
3139494):.

a) Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC, que dispbde sobre os requisitos sanitarios aplicaveis as
peliculas de celulose regenerada destinadas a entrar em contato
com alimentos; e

b) Proposta de Instrucao Normativa - IN, que
estabelece as listas positivas de substancias autorizadas para a
fabricacao de peliculas de celulose regenerada destinadas a
entrar em contato com alimentos e suas condicdes de uso.

Durante esse periodo, o publico em geral podera
enviar comentarios e sugestdes sobre as propostas, o que torna o
processo de tomada de decisao transparente e participativo, em
consonancia com as boas praticas regulatérias da Anvisa e com
0s procedimentos para elaboracao, revisao ou revogacao de
Regulamentos Técnicos Mercosul, de modo que proponho o
deferimento do processo de abertura de proposta regulatéria e
das minutas de Consulta Publica.

3. Voto
Pelo exposto, voto pela APROVACAO de Abertura de



Processo Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica, pelo
periodo de 45 dias, para revisar a regulamentacao sobre peliculas
de celulose regeneradas em contato com alimentos, com
dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério.

E este o meu voto que submeto a apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.
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