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Analisaproposta de Resolucao
de Diretoria Colegiada (RDC)
que altera a RDC n? 88, de 29
de junho de 2016, que aprova o
regulamento técnico sobre
materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos
destinados a entrar em contato
com alimentos.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Agenda Regulatéria 2024-2025:tema 3.21 da Agenda
Regulatdria - Revisao da regulamentacao sobre materiais,
embalagens e equipamentos celulésicos destinados a entrar em
contato com alimentos.

Relator: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio

Trata-se de minuta de Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC, que altera o regulamento técnico sobre
materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a
entrar em contato com alimentos e da outras providéncias, apds
a realizacao de Consulta Pudblica.

O tema foi objeto da Reuniao Ordinaria Publica (ROP)
n? 15, de 22/08/2024, tendo seguido o fluxo de dispensa de
Anadlise de Impacto Regulatério (AIR), com base na hipétese de
manutencao da convergéncia a padroes internacionais, e
realizacao de Consulta Publica, conforme Termo de Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao n® 48, de 29 de agosto de
2024.

Naguela ocasiao, foi aprovada a submissao da
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proposta normativa a etapa de consulta publica, cabendo a mim,
na atual gestao da Terceira-Diretoria, a relatoria da matéria.

A proposta normativa foi submetida a Consulta
Pdblica (CP) n? 1.276, de 27 de agosto de 2024, e ficou aberta
para contribuicbes da sociedade por 45 dias (quarenta e cinco)
dias, entre 5 de setembro a 21 de outubro de 2024.

Por se tratar de assunto harmonizado no Mercosul, a
Consulta Publica foi realizada considerando os procedimentos
para elaboracao, revisao ou revogacao de Regulamentos Técnicos
Mercosul (RTM), estabelecidos na Resolucao GMC/MERCOSUL n®
45, de 2017, bem como com os procedimentos para melhoria da
qualidade regulatéria da Anvisa, estabelecidos na Portaria n¢
162, de 2021.

A minuta de RDC foi submetida a avaliacdo da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que se manifestou por meio
PARECER n?2 60/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 3598825),
e recomendou ajustes de técnica legislativa, os quais foram
devidamente incorporados na minuta em debate (SEI 3598981).

A fundamentacao técnica da referida proposta, apos
realizacao da Consulta PuUblica, estd disposta no PARECER N¢
4/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 3577057), emitido
pela Geréncia-Geral de Alimentos, responsavel pela conducao do
processo regulatdrio em analise.

2. Analise

A regulamentacao dos materiais em contato com
alimentos é uma atribuicao da Anvisa prevista no art. 89, §1¢,
inciso Il, dalei n? 9.782, de 1999. A atuacao regulatéria da
Agéncia esta focada na definicao de requisitos sanitarios para
esses materiais e na avaliacao de seguranca das substancias
empregadas na sua elaboracao, de forma a evitar a migracao de
substancias para o alimento em quantidades que possam
representar risco a salude dos consumidores ou que resultem em
modificacdes inaceitaveis na sua composicao ou caracteristicas
sensoriais.

Nesse contexto, as substancias permitidas para a
elaboracao dos materiais em contato com alimentos se limitam
aquelas expressamente autorizadas em atos normativos
estabelecidos pela Agéncia, que trazem listas positivas das
substancias por tipo de material, acompanhadas das respectivas
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restricoes e limites de composicao e migracao especifica.

Atualmente, os requisitos sanitarios que devem ser
observados na elaboracao de materiais, embalagens e
equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com
alimentos estao estabelecidos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 88, de 29 de junho de 2016, a qual se
pretende alterar.

As alteracdes decorrem, em geral, da evolucao
cientifica e tecnoldgica no campo dos materiais em contato com
alimentos, bem como da necessidade de atualizacao frente as
normativas internacionais reconhecidas como referéncia para a
regulamentacao do tema, como a Agéncia Americana de
Medicamentos e Alimentos (FDA), recomendacdes do Instituto
Federal Alemao de Avaliacao de Riscos (BfR) e do Conselho da
Europa, legislacao da Uniao Européia e Codex Alimentarius.

No caso em especificob a minuta de RDC
(SEl 3598981) altera o item 1.2 da Parte Il do Anexo da RDC n®
88, de 2016, quanto ao uso de fibras celulésicas recicladas,
notadamente sobre o requisito aplicavel ao contaminante
diisopropilnaftaleno (DIPN) em materiais celuldsicos. A proposta
visa substituir o critério de “nao detectavel” por um mais flexivel,
baseado na viabilidade técnica de reducao do contaminante,
alinhando-se a praticas internacionais. Com a mudanca, o
conteldo de diisopropilnaftaleno no produto terminado que
utiliza fibras recicladas em sua producao deve ser tao baixo
gquanto tecnicamente factivel.

Essas alteracbes estao amparadas na Resolucao
GMC/MERCOSUL n¢ 2, de 24 de abril de 2024 (SEI 3562798),
aprovada pelo Grupo Mercado Comum em alinhamento a
normativa do Instituto Federal Alemao de Avaliacao de Riscos
(BfR) e apbs a realizacao de consultas publicas internas dos
Estados-Membros.

No Brasil, cabe destacar que durante a etapa de
participacao social foram recebidas trés contribuicdes sobre o
assunto, indicando que a medida teria impacto positivo, dado o
alinhamento com as normativas de referéncia internacional e a
eliminacao de barreiras desnecessarias ao comércio de materiais
celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos.
Nenhuma sugestdao de alteracao ao texto normativo foi
apresentada, conforme registrado na Planilha de Andélise das
Contribuicdes da CP n? 1.276/2024 (SEl 3561675). Nos demais
Estados-Membros, também nao houve manifestacbes nas
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respectivas consultas publicas internas.

A alteracao da restricao do diisopropilnaftaleno
assegura a continuidade da convergéncia internacional dos
requisitos sanitarios aplicaveis a fabricacdo de embalagens de
materiais celuldsicos destinados ao contato com alimentos, no
contexto do Mercosul. A medida contribui para a harmonizacao
regulatéria e a facilitacao do comércio entre os paises do bloco,
a0 mesmo tempo em que preserva a seguranca alimentar e a
protecdao a salde do consumidor, promovendo um equilibrio
entre viabilidade produtiva e controle sanitario.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que visa alterar a
RDC n988, de 2016, que aprova o regulamento técnico sobre
materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a
entrar em contato com alimentos, para incorporar ao
ordenamento juridico nacional norma harmonizada no ambito do
Mercosul.

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

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai
.= ___JRojas Buvinich, Diretor Substituto, em 05/06/2025, as
el B 16:29, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
I 1§ 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de
2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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