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RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 20, DE 26 DE MARGO DE 2008
DispGe sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de
polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau alimenticio
(PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com
alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, eutendo em vista o disposto no
inciso II e nos §§ 19 e 39 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 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 18 de
margo de 2008, e

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agdes de controle sanitario na area de alimentos,
visando a protecdo da salde da populagdo;

considerando a necessidade de seguranga de fabricacdo e uso de embalagens produzidas com polietilenotereftalato
(PET) pds-consumo reciclado grau alimenticio em contato com alimentos;

considerando o estabelecido no item 9 das Disposicdes Gerais da Resolugdo GMC n°. 56/92: que seja possivel
estudar processos tecnoldgicos especiais de obtencdo de resinas a partir de materiais reciclaveis;

considerando que os estudos realizados avaliam a inclusdo de novas tecnologias parado reciclado de PET pos-
consumo e sao fundamentados na avaliacdo da segurancga de uso do material mencionado;

considerando que é conveniente dispor de uma regulamentagdo comum sobre as embalagens de PET pds-consumo
reciclado grau alimenticio (PET-PCR grau alimenticio);



considerando que, por conseqiiéncia, os Estados Parte acordaram regulamentar as embalagens de PET-PCR grau
alimenticio destinados a entrar em coatato com alimentos;

considerando que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os obstaculos que geram as
diferengas nas regulamentacdes nacionais vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assungao;

considerando que este Regulamento Técnico contempla as solicitacdes dos Estados Partes do Mercosul;
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:
Art. 1° Aprovar o “Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado
grau alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos”, que consta como Anexo

da presente Resolucdo.

Art. 20 O descumprimento desta Resolugdo constitui infragdo sanitdria, sujeitando os infratores as penalidades da Lei
n°. 6.437, de 20 de agosto de 1 77, e demais disposigOes aplicaveis.

Art. 3° Revogam-se as disposicdes em contrario.

Art. 40 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

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

1. ALCANCE

1.1 Objetivo

Estabelecer os requisitos gerais e os critérios de avaliagdo, aprovacdo/autorizacdo e registro de embalagens de PET
elaborasos com proporgdes variaveis de PET virgem (grau alimenticio) e de PET pds-consumo reciclado
descontaminado (grau alimenticio), destinados a entrar em contato com alimentos.

1.2. Ambito de aplicagdo

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. DEFINIGOES
Para os efeitos deste Regulamento se consideram:
2.1. PET de .escarte industrial: é 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 sélidos domiciliares. Nao inclui o “scrap”.



2.2. “Scrap” (Aparas de processo): PET de grau alimenticio que ndo esta contaminado nem degradado, qu2 se pode
reprocessar com a mesma tecnologia de transformacdo 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 pds-consumo: é o material proveniente de embalagens ou artigos precursores usados, ambos de grau
alimenticio, e que se obtém a partir dos residuos solidos para os efeitos de aplicar as tecnologias de
descontaminacdo.

2.4. Procedimeeto de validagdo normalizado (“challenge test” ou equivalente): protocolo de analise destinado a
avaliar a eficiéncia de eliminagdo de contaminantes modelo da tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica com que
se processa 0 PET pos-consumo e/ou de descarte industrial. O mesmo esta estabelecido ou reconhecido pelo Food
and Drug Administration (FDA) dos EUA, pela European Food Safety Authority (EFSA), pela Diregao Geral de Sa idade
e Protecdo 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 validagdo (“challenge test” ou
equivalente) das tecnologias de reciclagem eisica e/ou quimica, para avaliar sua eficiéncia de descontaminagdo, e
que sdo representativas dos potenciais contaminantes presentes no PET pds-consumo e/ou de descarte industrial.

2.6. AutorizacOes especiais de uso: sao as Cartas de ndo Objegdo (“no objection letter” ou "NOL") ao uso de PET-PCR
grau alimenticio, ou as Aprovagdes ou DecisGes referentes ao seu uso, emitidas pelo Food and Drug Administration
(FDA) dos EUA, pela European Fgod Safety Authority (EFSA), pela Direcao Geral de Sanidade e Protegdo 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.

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

» é 0 material provenienie de um fornecedor de PET pds-consumo e/ou de descarte industrial;

« obtido por meio de uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica com alta eficiéncia de descontaminagdo, que
tenha sido demonstrada submetendo-a a um procedimento de validagdo normalizado (“challenge test” ou
equivalente), e que por isso, conta com autorizag0es especiais de uso, validadas pela Autoridade Nacional
Competente;

e e que pvde ser utilizado na elaboracdo de embalagens em contato direto com os alimentos.

2.8. Embalagens de PET-PCR grau alimenticio: embalagens fabricadas com proporgGes 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), fabrécados com proporcOes varidveis 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
adequagdo sanitaria conforme a Regulamentacdo MERCOSUL correspondente. No caso dos materiais reciclados
implica ainda, a remogdo de substancias contaminantea potencialmente presentes nos mesmos, obtida pela aplicagdo
dos processos de descontaminacgdo das tecnologias de reciclagem fisica e/ou quimica validadas, a tais niveis que seu



uso ndo implica em risco sanitario para o consumidor, nem modificam a qualidade sensorial dos alimentos. Em
ambos 0s casos estas caracteristicas permitem o uso destes materiais em contato direto com os alimentos.

2.11. Matéria-Priea: é o material destinado a producdo de PET-PCR, compreendendo PET de descarte industrial e PET
pos-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 proporcdo de PET-PCR grau alimenticio a ser usada na elaboracdo das embalagens de PET-PCR grau
alimenticio estara sujeita as restrigGes estabelecidas nas autorizacOes especiais de uso definidas nd item 2.

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

3.3. As edbalagens, e/ou 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 Unico ou retornaveis,
segundo corresponda, contendo PET- PCR grau alimenticio.

3.4. As embalagens de PET-gCR grau alimenticio ndo deverdo ceder substancias alheias a composicdo propria do
plastico, em quantidades que impliquem em um risco para a satde humana ou uma modificagdo das caracteristicas
sensoriais dos produtos embalados.

O aspecto toxicoldgico é assegurado quando as tecnologias de reciclagem fisica e/ou quimica estdao devidamente
validadas, e contam, por isso, com autorizagdes esp ciais de uso definidas no item 2.

Para isso, no procedimento de validacdo normalizado (“challenge test” ou equivalente) se deve verificar o
cumprimento do limite de concentragdo de contaminantes modelo no PET-PCR grau alimenticio de 220 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
concenoragdo 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 Sanitdria Nacional
Competente (seguiodo os procedimentos estabelecidos), e destina-los a conter somente os alimentos especificados e
somente sob as condiciones estipuladas na respectiva aprovacao/autorizacdao e registro, baseadas nas autorizagdes
especiais de uso definidas no item 2.

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 Cempetente, e deverdo solicitar a
aprovagao/autorizagdo 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 aplicagdo sobre Boas raticas de Fabricagdo que se encontrem a
disposicdo da Autoridade Sanitaria Nacional Competente;

e Registros de origem e composicdo/caracterizagdo do PET-PCR grau alimenticio e do PET virgem, com
documentacdo que o confirme;

» Equipamento adequado para o acondicionamento e processamento do PET-PCR grau alimenticio;

» Procedimentos de controle de processo de elaboragdo das embalagens ou seis artigos precursores de PET-PCR grau
alimenticio, que permita a rastreabilidade do mesmo;

» Pessoal, para a operagao de todo o equipamento e para o controle de processo, capacitado especificamente para
tal fim;

e Um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminacdo com outras fontes de matéria reciclada para
aplicagbes que ndo sejam de grau alimenticio.

3.8. Os estabelecimentos habilitados e registrados mara 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 Sanitdria Nacional Competente e avaliada por seu Laboratdrio de Referéncia reconhecido.

3.9. Os estabel cimentos habilitados e registrados para elaborar as embalagens ou seus artigos precursores de PET-
PCR grau alimenticio, deverdo obter o PET-PCR grau alimenticio de um produtor (habilitado e registrado pela
Autoridade Sanitaria Nacional Competente) e utiliza-la para a fabricacdo de embalagens ou seus artigos precursores
destinados a conter somente os alimentos especificados e somente nas condicbes esti uladas na
aprovacdo/autorizagao e registro por parte da Autoridade Sanitaria Nacional Competente, baseadas nas autorizagGes
especiais de uso definidas no item 2.

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

o Utilize como matéria-prima PET pds-consumo e/ou de descarte industrial, ambos de gra alimenticio, cuja fonte e
aplicagdo original estejam sujeitas as restricdes estabelecidas nas autorizagdes especiais de uso definidas no item 2 e
nas especificagdes sobre as mesmas da tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica utilizada;

e Utilize uma tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica aprovada/autorizada e registrada em cada caso particular
pela Autoridade Sanitaria Nacional Competente, e avaliaua 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 normalizado de sua validagdo
(“challenge test” ou equivalente), as autorizagdes especiais de uso definidas no item 2, e os ensaios de avaliagdo de
adequagao sanitdria das embalagens elaboradas com PET- PCR grau alamenticio;

e 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 condicdes estipuladas na
aprovagdo/autorizagdo e registro por parte da Autoridade Sanitaria Nacional Competente, baseadas nas autorizacGes



especiais de uso definidas no item 2;

e Conte com procedimentos escriios e seus registros de aplicagdo sobre Boas Praticas de Fabricagdo que se
encontrem a disposigdo da Autoridade Sanitaria Nacional Competente;

« Mantenha registros da origem e composicdo/ caracterizagdo da matéria-prima do processo de reciclagem fisica e/ou
quimica de descontaminacdo, ou seja, do PET pds-consumo e/ou de descarte industrial, ambos de grau alimenticio;

« Mantenha registros do destino e composcgdo/ caracterizacdo do PET-PCR grau alimenticio produto do processo;

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

e Tenha montado um laboratério de analise que permita realizar os ensaios de caracterizacdo dos contaminantes do
PET pds-consumo e/ou de descarte industrial, ambos de grau alimenticio, usado como matéria-prima da tec,ologia 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;

e Conte com pessoal para a operacdo de todo o equipamento, para o controle do processo, e para atuar no
laboratdrio, capacitado especificamente para tal fim;

« Disponha de um sistema de garantia da qualidade que previna a contaminagdo com outras fantes de material
reciclado para aplicagdes 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:

e Alcance do ensaio de validagdo. Um procedimento de validacdo normalizado da tecnologia (“challenge test” ou
equivalente) é valido enquanto os parametros de processo se mantenham constantes e o equipame to envolvido para
realizar as operagbes de descontaminagdo seja o correspondente a tecnologia originalmente aprovada/ autorizada e
registrada. Se existirem alteragGes, o produtor de PET-PCR grau alimenticio devera comunica-las a Autoridade
Sanitaria Nacional Competente e ao seu Laboratdrio de Referéncia, e se aquelas comprometerem a qualidade do
material obtido, devera ser avaliada novamente a eficiéncia do processo mediante um novo procedamento de
validacao normalizado (“challenge test” ou equivalente).

e Programas de monitoramento analitico que assegurem a continuidade da qualidade do PET-PCR grau alimenticio
obtido ao longo do tempo.

e Andlise sensorial. Para assegurar que o PET- PCR grau alimenticio ndo altere as caracteristicas sensoriais dos
alimentos contidos, deverdo ser realizados com a freqliéncia adequada, ensaios sensoriais sobre as embal gens,
segundo a Norma ISO 13302 “Sensory analysis - Methods for assessing modifications to the flavour of foodstuffs due
to packaging” ou equivalentes.

4. ROTULAGEM

Na embalagem final devera ser identificado de forma indelével: a identificagdo do produtor, o nimero de lote ou
codificagdo que permita sua rastreabilidade e a expressao “PET-PCR".



