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Consulta Publica n® 74, de 10 de agosto de 2007.
D.O.U de 13/08/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 8§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 7 de agosto de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacgéo:

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢fes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protecéo da saude da populagéo;

considerando que um Regulamento Técnico comum entre os Estados Partes do Mercosul sobre
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos € importante para permitir maior controle
sanitério e facilitar a comercializacdo de alimentos no Mercosul;

considerando que os Estados Partes acordaram em adotar uma regulamentacdo sobre as
embalagens e os equipamentos plasticos fabricados com material reciclado que entrara em contato com
alimentos;

considerando o disposto no Projeto de Resolucdo n°. 04 de 2007 do Subgrupo de Trabalho n°. 3 —
Regulamentos Técnicos e Avaliacdo de Conformidade/ Comissdo de Alimentos: “REGULAMENTO
TECNICO MERCOSUL SOBRE EMBALAGENS DE POLIETILENOTEREFTALATO (PET) POS-CONSUMO
RECICLADO GRAU ALIMENTICIO (PET-PCR GRAU ALIMENTICIO) EM CONTATO COM ALIMENTOS”;

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta consulta publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de resolucdo: Regulamento
Técnico sobre Embalagens de Polietilenotereftalato (PET) Pds-Consumo Reciclado Grau Alimenticio (PET-
PCR Grau Alimenticio) em Contato com Alimentos”, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de que trata o artigo anterior estara disponivel, na integra, durante o
periodo de consulta no endereco eletrbnico www.anvisa.gov.br e que as sugestbes deverdo ser
encaminhadas por escrito para o seguinte enderec¢o: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, Geréncia-
Geral de Alimentos, SEPN 511, Bloco A, 2° andar, Ed. Bittar Il, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.750.541 ou
fax: (61) 3448-6274 ou e-mail: gacta@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacédo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n°.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o Art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o Art. 54, inciso Il, 8 1° do Regimento Interno aprovado e promulgado pela Portaria n°. 354, de 11

de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢fes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protecéo da saude da populacao;
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considerando a necessidade de seguranca de uso tecnoldgico de embalagens, revestimentos,
utensilios, tampas e equipamentos plasticos em contato com alimentos;

considerando a importancia de compatibilizar a legislacdo nacional com base nos instrumentos
harmonizados no Mercosul relacionados a embalagens e equipamentos em contato com alimentos;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Aprovar a adogdo de resolugédo que regulamenta a producdo de embalagens e equipamentos
plasticos de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau alimenticio (PET-PCR grau alimenticio)
em contato com alimentos

Art. 2° O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infracdo sanitéria, sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposicOes
aplicaveis.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Art. 4° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE EMBALAGENS DE POLIETILENOTEREFTALATO (PET) POS-
CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO (PET-PCR GRAU ALIMENTICIO) EM CONTATO COM
ALIMENTOS

1. ALCANCE

1.1 Objetivo.

Estabelecer os requisitos gerais e o0s critérios de avaliagdo, aprovacdo/autorizacdo e registro de
embalagens de PET elaborados com propor¢des variaveis de PET virgem (grau alimenticio) e de PET pés-
consumo reciclado descontaminado (grau alimenticio), e destinados a conter alimentos.

1.2. Ambito de aplicagéo.

O presente Regulamento se aplica aos produtos finais (embalagens de PET- PCR grau alimenticio), artigos
precursores dos mesmos e matéria-prima (PET -PCR grau alimenticio).

2. DEFINICOES

Para os efeitos deste Regulamento se consideram:

2.1. PET de descarte industrial: € o material de descarte proveniente de embalagens ou artigos
precursores dos mesmos, ambos de grau alimenticio, gerado no estabelecimento industrial que elabora
embalagens, artigos precursores e/ou alimentos, e que ndo se recupera a partir dos residuos solidos
domiciliares. Nao inclui o “scrap”.

2.2. “Scrap” (Aparas de processo): PET de grau alimenticio que ndo esta contaminado nem degradado,
gue se pode reprocessar com a mesma tecnologia de transformagdo que o originou, e que pode ser
utilizado para a fabricacdo de embalagens e materiais destinados a entrar em contato com alimentos.

2.3. PET pés-consumo: é o material proveniente de embalagens ou artigos precursores usados, ambos de
grau alimenticio, e que se obtém a partir dos residuos sélidos urbanos para os efeitos de aplicar as
tecnologias de descontaminagéo.

2.4. Procedimento de validagdo normalizado (“challenge test” o equivalente): protocolo de andlise
destinado a avaliar a eficiéncia de eliminagdo de contaminantes modelo da tecnologia de reciclado fisico
e/lou quimico com que se processa 0 PET poOs-consumo e/ou de descarte industrial. O mesmo esta
estabelecido ou reconhecido pelo Food and Drug Administration (FDA) dos USA, pela European Food
Safete Authorite (EFSA), pela Direcdo Geral de Sanidade e Prote¢do dos Consumidores (Directorate
General of Health and Consumer Protection) da Comissdo Européia, pelas Autoridades Sanitarias
Competentes dos Estados Membros da Unido Européia, ou por aquele que no futuro seja consensuado no
ambito do MERCOSUL.



2.5. Contaminantes modelo (“surrogates”): substancias utilizadas nos ensaios de validacao (“challenge
test” ou equivalente) das tecnologias de reciclado fisico e/ou quimico, para avaliar sua eficiéncia de
descontaminacao, e que sdo representativas dos potenciais contaminantes presentes no PET pés-consumo
el/ou de descarte industrial.

2.6. Autorizacdes especiais de uso: sdo as Cartas de ndo Objecdo (“no objection letter” ou “NOL") ao uso
de PET-PCR grau alimenticio, ou as Aprovacdes ou Decisbes referentes ao seu uso, emitidas pelo Food
and Drug Administration (FDA) dos USA, pela European Food Safety Authorite (EFSA), pela Direcdo Geral
de Sanidade e Protecdo dos Consumidores (Directorate General of Health and Consumer Protection) da
Comissao Européia, pelas Autoridades Sanitarias Competentes dos Estados Membros da Unido Européia,
ou por aquele que no futuro seja consensuado no d&mbito do MERCOSUL.

2.7. PET-PCR grau alimenticio (PET p6s-consumo reciclado descontaminado de grau alimenticio):

. € o material proveniente de um fornecedor de PET pés-consumo e/ou de descarte industrial;

. obtido por meio de uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica com alta eficiéncia de
descontaminacdo, que tenha sido demonstrada submetendo-a a um procedimento de validacdo
normalizado (“challenge test” ou equivalente), e que por isso, conta com autorizagdes especiais de uso;

. e que pode ser utilizado na elaboragédo de embalagens em contato direto com os alimentos.

2.8. Embalagens de PET-PCR grau alimenticio: embalagens fabricadas com proporcdes variaveis de PET
virgem e de PET-PCR grau alimenticio, destinadas a entrar em contato com alimentos.

2.9. Artigos precursores de embalagens de PET-PCR grau alimenticio: materiais semi-elaborados ou
intermediarios (peliculas, laminas e pré-formas), fabricados com proporcdes variaveis de PET virgem e de
PET- PCR grau alimenticio, a partir dos quais se elaboram embalagens destinadas a entrar em contato com
alimentos.

2.10. Grau alimenticio: caracteristicas proprias da composicdo dos materiais plasticos virgens que
determinam sua adequacédo sanitaria conforme a Legislacgdo MERCOSUL vigente. No caso dos materiais
reciclados implica ainda, a remocédo de substancias contaminantes potencialmente presentes nos mesmos,
obtida pela aplicacéo dos processos de descontaminacdo das tecnologias de reciclagem fisica e/ou quimica
validadas, a tais niveis que seu uso nao implica em risco sanitario para o consumidor, nem modificam a
qualidade sensorial dos alimentos. Em ambos os casos estas caracteristicas permitem o uso destes
materiais em contato direto com os alimentos.

2.11. Matéria-Prima: é o material destinado a produgdo de PET-PCR, compreendendo PET de descarte
industrial e PET pds-consumo, todos de grau alimenticio.

3. CRITERIOS BASICOS PARA A CONFORMIDADE DA SEGURANCA E APROVACAO DE
EMBALAGENS, ARTIGOS PRECURSORES E PET-PCR GRAU ALIMENTICIO.

3.1. A propor¢cédo de PET-PCR grau alimenticio a ser usada na elaboracdo das embalagens de PET-PCR
grau alimenticio estara sujeita as restricdes estabelecidas nas autoriza¢des especiais de uso definidas no
item 1.

3.2. As embalagens de PET-PCR grau alimenticio devem satisfazer os requisitos de adequacao sanitaria
estabelecidos na Legislacdo MERCOSUL sobre embalagens de material plastico, e devem ser compativeis
com o alimento que as mesmas irdo conter. No caso de embalagens retornaveis, estas devem cumprir
também os requisitos estabelecidos para as mesmas na Legislagdo MERCOSUL. No caso de embalagens
multicamadas, estas devem cumprir também os requisitos estabelecidos para as mesmas na Legislacao
MERCOSUL.

3.3. As embalagens, elou artigos precursores, de PET-PCR grau alimenticio, deverdo ser
aprovados/autorizados e registrados perante a Autoridade Sanitaria Nacional Competente, seguindo os
procedimentos estabelecidos e devera declarar se sdo embalagens (ou artigos precursores) multicamadas
ou monocamadas, de uso U(nico ou retornaveis, segundo corresponda, contendo PET- PCR grau
alimenticio.

3.4. As embalagens de PET-PCR grau alimenticio ndo deverdo ceder substancias alheias a composicédo
propria do plastico, em quantidades que impliguem em um risco para a salde humana ou uma modificacao
das caracteristicas sensoriais dos produtos embalados.

O aspecto toxicologico é assegurado quando as tecnologias de reciclagem fisica e/ou quimica estéo
devidamente validadas, e contam, por isso, com autoriza¢des especiais de uso definidas no item 1.



Para isso, no procedimento de validacdo normalizado (“challenge test” ou equivalente) se deve verificar o
cumprimento do limite de concentracdo de contaminantes modelo no PET-PCR grau alimenticio de 215 ppb
(ug/kg) (para cada contaminante), ou do limite de migracdo especifica de contaminantes modelo de 10 ppb
(ug/kg) em embalagens (para cada contaminante). Estes dois limites para o caso de PET-PCR grau
alimenticio derivam da concentracdo maxima de contaminantes admitidos na dieta humana de 0,5 ppb
(ug/kg de alimento) (umbral de regulacdo).

O aspecto organoléptico é assegurado com o programa de andlise sensorial requerido no item 3.11.

3.5. No caso dos produtores de alimentos utilizarem embalagens, ou seus artigos precursores, de PET-
PCR grau alimenticio, somente deverdo usar os aprovados/autorizados e registrados pela Autoridade
Sanitaria Nacional Competente (seguindo os procedimentos estabelecidos), e destina-los a conter somente
os alimentos especificados e somente sob as condiciones estipuladas na respectiva aprovagéo/autorizacdo
e registro, baseadas nas autorizacdes especiais de uso definidas no item 1.

3.6. Os estabelecimentos produtores de embalagens, ou dos artigos precursores, de PET-PCR grau
alimenticio, deverdo estar habilitados e registrados pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente, e
deverdo solicitar a aprovacao/autorizacdo destas embalagens ou seus artigos precursores e seu registro
perante a mesma, seguindo os procedimentos estabelecidos.

3.7. Para que um estabelecimento, que elabore embalagens ou seus artigos precursores de PET-PCR grau
alimenticio, seja habilitado e registrado, se requerira também que disponha de:

. procedimentos escritos e seus registros de aplicacdo sobre Boas Préticas de Fabricacdo que se
encontram a disposicao da Autoridade Sanitaria Nacional Competente;

. registros de origem e composicéo/caracterizacdo do PET- PCR grau alimenticio e do PET
virgem, com documentagdo que o confirme;

. equipamento adequado para o acondicionamento e processamento do PET- PCR grau
alimenticio;

. procedimentos de controle de processo de elaboracdo das embalagens ou seus artigos
precursores de PET-PCR grau alimenticio, que permita a rastreabilidade do mesmo;

. pessoal, para a operacdo de todo o equipamento e para o controle de processo, capacitado
especificamente para tal fim;

. um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminagdo com outras fontes de matéria
reciclada para aplica¢des que ndo sejam de grau alimenticio.

3.8. Os estabelecimentos habilitados e registrados para elaborar as embalagens ou seus artigos
precursores de PET-PCR grau alimenticio, deverdo utilizar para este fim, além de resina de PET virgem,
somente PET-PCR grau alimenticio obtido por meio de uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica
aprovada/autorizada e registrada pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente e avaliada por seu
Laboratorio de Referéncia reconhecido.

3.9. Os estabelecimentos habilitados e registrados para elaborar as embalagens ou seus artigos
precursores de PET-PCR grau alimenticio, deverao obter o PET-PCR grau alimenticio de um produtor
(habilitado e registrado pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente) e utiliza-la para a fabricagéo de
embalagens ou seus artigos precursores destinados para conter somente os alimentos especificados e
somente nas condicdes estipuladas na aprovagéo/autorizacé@o e registro por parte da Autoridade Sanitaria
Nacional Competente, baseadas nas autorizacdes especiais de uso definidas no item 1.

3.10. Para que um estabelecimento que produza PET- PCR grau alimenticio seja habilitado e registrado
pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente se requerird que:

. utiize como matéria-prima PET pds-consumo e/ou de descarte industrial de grau alimenticio
(segundo os requerimentos da Legislacdo MERCOSUL);
. utilize como matéria-prima PET pés-consumo e/ou de descarte industrial de grau alimenticio cuja

fonte e aplicacdo original estejam sujeitas as restricbes estabelecidas nas autorizacbes especiais de uso
definidas no item 1 e nas especificacdes sobre as mesmas da tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica
utilizada;

. utilize uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica aprovada/autorizada e registrada em cada
caso particular pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente, e avaliada pelo Laboratério de Referéncia
reconhecido pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente, com base em: descricdo detalhada da
tecnologia envolvida, os antecedentes internacionais de uso da mesma, os resultados do procedimento de
validacdo normalizado (“challenge test” ou equivalente), as autorizagBes especiais de uso definidas no item
1, e os ensaios de avaliagdo de adequacdo sanitaria das embalagens elaboradas com PET- PCR grau
alimenticio;



. utilize uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica validada mediante um procedimento de
validacdo normalizado (“challenge test” ou equivalente).

. forneca o PET-PCR grau alimenticio ao produtor de embalagens ou seus artigos precursores de
PET-PCR grau alimenticio, destinados somente a embalagem dos alimentos especificados e somente nas
condi¢gBes estipuladas na aprovacgdo/autorizagdo e registro por parte da Autoridade Sanitaria Nacional
Competente, baseadas nas autorizacBes especiais de uso definidas no item 1;

. conte com procedimentos escritos e seus registros de aplicacéo sobre Boas Préticas de Fabricacdo
gue se encontrem a disposicao da Autoridade Sanitaria Nacional Competente;
. mantenha registros da origem e composicdo/caracterizacdo da matéria- prima do processo de

reciclagem fisica e/ou quimica de descontaminacdo, ou seja, do PET pods-consumo e/ou de descarte
industrial de grau alimenticio;

. mantenha registros do destino e composi¢éo/caracterizagdo do PET- PCR grau alimenticio produto
do processo;

. conte com procedimentos de controle do processo de obtencdo do PET- PCR grau alimenticio que
permita a rastreabilidade do mesmo;

. tenha montado um laboratdrio de analise que permita realizar os ensaios de caracterizacdo dos
contaminantes do PET pés-consumo e/ou de descarte industrial de grau alimenticio usado como matéria-
prima da tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica, bem como do PET-PCR grau alimenticio obtido, com
a finalidade de determinar sua qualidade e a eficiéncia da tecnologia utilizada;

. conte com pessoal para a operacdo de todo o equipamento, para o controle do processo, e para
atuar no laboratdério, capacitado especificamente para tal fim;
. disponha de um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminag&do com outras fontes de

material reciclado para aplica¢des que ndo sejam de grau alimenticio, ou com material ndo descontaminado.
3.11. Os produtores de PET - PCR grau alimenticio deverdo contar também com um sistema de garantia da
qualidade que contemple:

) Alcance do ensaio de validagdo. Um procedimento de validagdo normalizado da tecnologia
(“challenge test” ou equivalente) é valido enquanto os parametros de processo se mantenham constantes e
0 equipamento envolvido para realizar as operacdes de descontaminacdo seja 0 correspondente a
tecnologia originalmente aprovada/autorizada e registrada. Se existirem alteracfes, o fornecedor de PET-
PCR grau alimenticio deverd comunicar-los a Autoridade Sanitaria Nacional Competente e ao seu
Laboratorio de Referéncia, e se aquelas comprometerem a qualidade do material obtido, devera ser
avaliada novamente a eficiéncia do processo mediante um novo procedimento de validagdo normalizado
(“challenge test” ou equivalente).

. Programas de monitoramento analitico que assegurem a continuidade da qualidade do PET-
PCR grau alimenticio obtido ao longo do tempo.
o Andlise sensorial. Para assegurar que o PET- PCR grau alimenticio ndo altere as

caracteristicas sensoriais dos alimentos contidos, deverdo ser realizados com a frequéncia adequada,
ensaios sensoriais sobre as embalagens, segundo a Norma ISO 13302 “Sensore analysis — Methods for
assessing modifications to the flavour of foodstuffs due to packaging” ou equivalentes.

4. ROTULAGEM

Na embalagem devera ser identificado o produtor, o nimero de lote ou codificacdo que permita a
rastreabilidade e incluir a expressédo “PET-PCR”".
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