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Estrutura das Principais Normas ANVISA

Normas da ANVISA que regulamentam embalagens e materiais destinados ao contato com alimentos
Regulamentacdo harmonizada no Mercosul

Resolucdes n° 22 e 23 de 15/03/2000

Uso de materiais reciclados em embalagens destinadas ao contato direto com alimentos

Disposicoes Gerais para Embalagens em Contato Direto com Alimentos
« RDCn°91/01 - Critérios Gerais e Classificacdo de Materiais para Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos

Embalagens Celuldsicas

« RDC n°88/16 - Aprova o Regulamento Técnico das Disposicoes Gerais Para Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em
Contato com Alimentos

« RDCn°89/16 - Aprova o regulamento técnico sobre materiais celuldsicos para coccdo e filtracdo a quente

« RDC n° 90/16 - Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a
entrar em contato com alimentos durante a coccdo ou aquecimento em forno

« RDCn°217/02 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Peliculas de Celulose Regenerada em Contato com Alimentos

« RDC n° 218/02 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Tripas Sintéticas de Celulose Regenerada em Contato com
Alimentos
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« Embalagens Plasticas

RDC n° 105/99 - Regulamento Técnico sobre Disposicoes Gerais para Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com
Alimentos

PRT n° 987/98 - Aprova o Regulamento Técnico para embalagens descartaveis de polietileno tereftalato - PET - multicamada
destinadas ao acondicionamento de bebidas ndo alcdolicas carbonatadas

RDC n° 124/01 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Preparados Formadores de Peliculas a base de Polimeros e/ou Resinas
destinados ao revestimento de Alimentos

RDC n° 146/01 - Aprova o processo de deposicdo de camada interna de carbono amorfo em garrafas de polietileno
tereftalato (PET) virgem via plasma, destinadas a entrar em contato com alimentos dos tipos de | e VI, da temperatura de
congelamento a temperatura ambiente por tempo prolongado, e temperatura maxima de processamento do alimento de 121°C
RDC n° 20/08 - Aprova o Regulamento Técnico que dispde sobre o sobre embalagens de PET pds-consumo reciclado grau
alimenticio destinados a entrar em contato com alimentos

RDC n° 51/10 - Dispde sobre migracao em materiais, embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com
alimentos

RDC n° 52/10 - Dispde sobre corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em contato com
alimentos

RDC n° 56/12 - DispOe sobre a lista positiva de monémeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracdao de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos

RDC n° 326/19 - Estabelece a lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos
poliméricos em contato com alimentos e da outras providéncias.
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Embalagens Metalicas
« Lei n° 9.832/99 - Proibe o uso industrial de embalagens metalicas soldadas com liga de chumbo e estanho
para acondicionamento de géneros alimenticios, exceto para produtos secos ou desidratados

« RDC n° 20/07 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Disposicoes para Embalagens, Revestimentos, Utensilios,
Tampas e Equipamentos Metalicos em Contato com Alimentos

Vidro e Ceramica
« PRT n° 27/96 - Aprova o Regulamento Técnico sobre embalagens e equipamentos de vidro e ceramica em

contato com alimentos, e nao metalicos.

Embalagens Elastoméricas
« RDC n° 123/01 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em
Contato com Alimentos
Ceras e Parafinas
RDCn°122/01 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Ceras e Parafinas em Contato com Alimentos

Embalagens Horticolas
« INCn°9/02 - Dispde sobre as embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos horticolas “in natura”



ANVISA regula embalagens e materiais que entram em NORE s
contato com alimentos (Lei n® 9.782/1999)

DA EMBALAGEM

Por que? Quais tipos de embalagens?

As embalagens e materiais destinados
ao contato com alimentos podem
transferir substancias aos alimentos
gue podem representar risco a saude
de quem consome estes produtos

H

Todo material
destinado ao contato
direto com alimentos

e ou bebidas,

nacional ou
importado, inclusive
embalagens
descartaveis

N


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm

Estrutura das Principais Normas ANVISA DaPRE i

DIRETRIZES GERAIS
RDC n° 91/01 — @

Papel Metais
RDC n° 20/07
RDC n° 88/16 Lei n° 9.832/99

~_

RDC n° 89/16

1]
RDC n° 90/16 RDC n° 498/21

RDC n°® 217/02
RDC n° 218/02




Normas da ANVISA que regulamentam embalagens e ABRE
materiais destinados ao contato com alimentos

EMBALAGENS CELULOSICAS

EMBALAGENS METALICAS

RDC n° 91/01

RDC n° 88/16

RDC n° 89/16

RDC n° 90/16

RDC n° 217/02

RDC n° 218/02

Lei n®9.832

i

RDC n° 20

RDC n® 498

Descritivo

e 3

11/05/2001 Aprova o Regulamento Técnico “Critérios Gerais e Classificacdo de Materiais para Embalagens e Equipamentos em Contato com
Alimentos”

o A

r
20/06/2016 Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato com

alimentos e da outras providéncias

. J

f 3
29/06/2016 Aprova o regulamento técnico sobre materiais celuldsicos para coccdo e filtracdo a quente e da outras providéncias

. S

=

4 )

29/06/2016 Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com
alimentos durante a coccdo ou aquecimento em forno e d& outras providéncias

\, J

'd N
01/08/2002 Aprova o Regulamento Técnico sobre Peliculas de Celulose Regenerada em Contato com Alimentos

p y

' N
01/08/2002 Aprova o Regulamento Técnico sobre Tripas Sintéticas de Celulose Regenerada em Contato com Alimentos

. vy

( . . . . .
14/09/1999 Proibe o uso industrial de embalagens metalicas soldadas com liga de chumbo e estanho para acondicionamento de géneros

alimenticios, exceto para produtos secos ou desidratados

- /

s N
2/03/2007 Aprova o Regulamento Tecnico sobre Disposicdes para Embalagens, Revestimentos, Utensilios, Tampas e Equipamentos Metalicos

em Contato com Alimentos
\ S
N

20/05/2021 Altera a RDC n° 20, de 22 de marco de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre disposicdes para embalagens,

revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metélicos em contato com alimentos.
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Normas da ANVISA que regulamentam embalagens e
materiais destinados ao contato com alimentos

EMBALAGENS PLASTICAS

RDC n° 105/99

PRT n° 987/98

RDC n° 124/01

RDC n° 146/01

RDC n° 20/08

RDC n°51/10

RDC n° 52/10

RDC n° 56/12

RDC n° 326/19

RDC n° 589/21

HoBRE

4 ™
‘ 19/05/1999 Aprova o Regulamento Tecnico “Disposicées Gerais para Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos”
\ J
~
Aprova o Regulamento Técnico para embalagens descartaveis de polietileno tereftalato - PET - multicamada destinadas ao
08/12/1998 acondicionamento de bebidas ndo alcéolicas carbonatadas
\ J
4 ™ s . . ) 0
19/06/2001 Aprova o Regulamento Técnico sobre Preparados Formadores de Peliculas a base de Polimeros e/ou Resinas destinados ao
revestimento de Alimentos
L. / o . J
4 (" Aprova o processa de deposicio de camada interna de carbono amorfo em garrafas de polietileno tereftalato (PET) virgem via )
p p posi¢ & p g
06/08/2001 plasma, destinadas a entrar em contato com alimentos dos tipos de | e VI, da temperatura de congelamento & temperatura
) ambiente por tempo prolongado, e temperatura maxima de processamento do alimento de 121°C )
e N N
96/03/2008 Aprova o Regulamento Técnico que dispde sobre embalagens de polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos
\ AN J
N
26/11/2010 Dispde sobre migracdo em materiais, embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com alimentos
\ / \ S
I N ~
26/11/2010 Dispde sobre corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em contato com alimentos
S N _J
'd N 4 ™
16/11/2012 Dispde sobre a lista positiva de monémeros, outras substadncias iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos
N Y N vy
e s N
03/12/2019 Estabelece a lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com
alimentos e da outras providéncias
. S . J
4 N Altera a Resolucdo no 105, de 19 de maio de 1999, que aprova as disposicdes gerais para embalagens e equipamentos plasticos
em contato com alimentos, a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC no 56, de 16 de novembro de 2012, que dispde sobre a lista
20/12/2021 positiva de mondmeros, outras substincias iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, e a Resolucdo - RDC no 88, de 29 de junho de 2016, que dispde sobre

N

materiais, embalagens e equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato com alimentos.
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Normas da ANVISA que regulamentam embalagens e MBRE G
materiais destinados ao contato com alimentos

DA EMBALAGEM

w S ( ( L . . . . )
gg PRT n° 27,96 13/03/1996 Aprova o Regulamento Técnico sobre embalagens e equar‘{wfentos de vidro e ceramica em contato com alimentos, e nao
gz metdlicos
v \. \ J
02 4 N I
w2
§§ RDC n° 123[01 19/06/2001 Aprova o Regulamento Técnico sobre Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em Contato com Alimentos
[ =t
z3
Y2 \_ /L J
e N N
11/05/2001 Aprova o Regulamento Técnico “Critérios Gerais e Classificacdo de Materiais para Embalagens e Equipamentos em Contato com
Alimentos”
AN J e
e ( N
a2
3 E RDC n° 122/01 19/06/2001 Aprova o Regulamento Técnico sobre Ceras e Parafinas em Contato com Alimentos
L
o E k _/
8 ( N ( . . . » N . . .
= RDC n° 17[08 12/01/2008 Disp&e sobre Regulamento Técnico sobre Lista Pc!smva de Aditivos para Materla.ls Plasticos destinados a Elaboracdo de
= Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos
N\ J X

12/11/2002 Disp&e sobre as embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos horticolas "in natura”




Regulamentacio harmonizada no Mercosul DoaBRE st

Os regulamentos sobre embalagens sao harmonizados no Mercosul e, portanto, qualquer alteracdo nestes
regulamentos requer discussdo e consenso naquele ambito. Para fins de regulamentacao de embalagens, o
Mercosul utiliza como referéncias regulamentos de embalagens e materiais para contato com alimentos da
Comunidade Européia, do Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos da América e do
Instituto Alemao de Avaliacao de Risco (BfR), entre outros.

« Em 1995 o Mercosul harmonizou resolucdes sobre embalagens plasticas, celuldsicas, metalicas, vidro e
ceramicas.

« Em 1996 o Brasil internacionalizou todas as resolucdes do GM.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33916/390453/Tabela%2Bde%2Blegisla%C3%A7%C3%A3o%2BMERCOSUL%2Bx%2BBRASIL%2B03_01_2020%2Bpara%2Bportal%2B%28sem%2Bhist%C3%B3rico%29.pdf/6f0e3c9f-7e18-41c6-8bbf-ee1875873e81

Resolucées n° 22 e 23 de 15/03/2000 DoBRE i

Dispoe sobre os procedimentos basicos para registro e dispensa a obrigatoriedade de registro de produtos
pertinentes a area de alimentos.

« Embalagem com matérias primas de origem virgem: dispensadas de registro.

« Embalagem com matérias primas de origem reciclada: necessita de registro.



Uso de materiais reciclados em embalagens ABRE s
destinadas ao contato direto com alimentos

DA EMBALAGEM

A permissao ou restricao do uso de materiais reciclados para materiais destinados ao contato com alimentos
esta definida nos regulamentos especificos, conforme o tipo de material.

« Para os materiais celuldsico (RDC n° 88/2016), metalico (RDCn° 20/2007) e vidro e ceramica (Portaria
n°27/1996) é permitido o uso de material reciclado.

« No caso de plastico (RDCn° 20/2008) é permitido apenas PET-PCR grau alimenticio. Nao é permitido o
uso de material reciclado para elastoméricos em contato com alimentos (Resolucdao n®123/2001).


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1996/prt0027_18_03_1996.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/28151
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/26749

Disposicoes Gerais para
Embalagens em Contato
Direto com Alimentos



RDC n° 91/01 - Critérios Gerais e Classificacao de .
Materiais para Embalagens e Equipamentos em DaPRE g,
Contato com Alimentos

 Se aplica a embalagens e equipamentos que entram em contato direto com alimentos durante
sua producao, elaboracdo, fracionamento, armazenamento, distribuicao, comercializacao e consumo.

« As embalagens e equipamentos que estejam em contato direto com alimentos devem ser fabricados
com as boas praticas de fabricacao para que ndo produzam migracdo para os alimentos de
componentes indesejaveis, toxicos ou contaminantes em quantidades tais que superem os limites
maximos estabelecidos.

« As embalagens devem dispor de lacres ou sistemas de fechamento que evitem a abertura involuntaria da
embalagem em condicoes razoaveis.

« Ndo sdo exigidos sistemas ou mecanismos que as tornem inviolaveis ou que mostrem evidéncias de
abertura intencional, salvo os casos especialmente previstos.

 Indica a lista positiva dos adesivos e colas que podem ser utilizados nas embalagens em contato com
alimentos

Link RDC n°91/01



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0091_11_05_2001.html

RDC n° 91/01 - Critérios Gerais e Classificacao de .
Materiais para Embalagens e Equipamentos em DaPRE g,
Contato com Alimentos

Os componentes utilizados nos materiais destinados a entrar em contato direto com alimentos devem:
 Estar nas Listas Positivas
* Relacoes de substancias aprovadas para uso na formulacdo de materiais para contato com

alimentos, cuja utilizacao é considerada segura para a aplicacdao prevista, desde que cumpridas as
especificacoes/restricoes estabelecidas.

« Entende-se que quando uma substancia ndo esta incluida em uma Lista Positiva ela ndo pode ser
usada em materiais para contato com alimentos.

 Para alguns alimentos especificos, podem ser estabelecidas restricoes de uso
« Seguir critérios de pureza compativeis com sua utilizacdo

« Cumprir com o limite de migracao total e/ ou especifica estabelecidos para certos componentes

« Migracdo total: quantidade de componentes transferida dos materiais em contato com
alimentos, nas condicoes usuais de emprego, elaboracdo e armazenamento ou nas condicoes
equivalentes de ensaio.

« Migracdo especifica: quantidade de um componente particular transferida dos materiais em
contato com alimentos para os alimentos, nas condicoes equivalentes de ensaio.
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Embalagens Celulosicas



RDC n°88/16 - Aprova o Regulamento Técnico das .
Disposicoes Gerais para Embalagens e Equipamentos DaPRE s
Celulésicos em Contato com Alimentos. Link RDC ne 88/16

/~ RDCn"89/16- )\ / RDCn"90/16- ) / RDCnc217/02- )\ / RDCn°218/02-

Materiais Materiais celuldsicos Peliculas de Celulose Tripas Sintéticas de
celuldsicos de para coccdo e Regenerada Celulose Regenerada
coccao e filtracdo a aquecimento em forno

quente para
alimentos aquosos



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2883670/RDC_88_2016_COMP.pdf/3ef890f1-2ca8-4eae-aba7-04d35f25fa65

RDC n° 89/16 - Aprova o regulamento técnico sobre MBRE G
materiais celulésicos para coccao e filtracao a quente

DA EMBALAGEM

« O presente Regulamento Técnico se aplica aos papéis para coccdo e filtracdo a quente e aos meios
filtrantes celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos aquosos. Entende-se por meios
filtrantes os materiais celuldsicos com gramatura igual ou superior a 500g/m?.

 Para a fabricacao de papéis para coccao e filtracdao a quente e de meios filtrantes celuldsicos podem
ser utilizadas somente as substancias incluidas na Lista Positiva de Componentes que consta no
item 3 deste Regulamento. Em todos os casos devem ser cumpridas as restricoes indicadas.

« Os materiais, as embalagens e os equipamentos celuldsicos, nas condicdes previsiveis de uso, nao
podem transferir aos alimentos substancias que representem risco a saude humana. No caso de
haver migracao de substancias, estas também nao podem ocasionar modificacoes inaceitaveis na
composicdo dos alimentos ou nas suas caracteristicas sensoriais.

Link RDC n° 89/16



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2016/rdc0089_29_06_2016.pdf

RDC n° 90/16 - Aprova o regulamento técnico sobre materiais, ASSOCIACKD
embalagens e equipamentos celulésicos destinados a entrar em DQB&@ A EMBALAGEM
contato com alimentos durante a coccao ou aquecimento em forno

« Se aplica aos materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos que entrem em contato com alimentos durante o
cozimento ou aquecimento em forno, incluidos aqueles tratados ou revestidos por substancias permitidas no
presente Regulamento.

« Para a fabricacdo de papel e cartdao para contato com os alimentos durante seu cozimento ou aquecimento
em forno podem ser utilizadas somente as substancias previstas nos itens 3, 4 e 5 deste Regulamento. Em
todos os casos devem ser cumpridas as restricoes indicadas.

« Para a fabricacdo de papel e cartao para uso em forno de micro ser utilizadas as substancias listadas no item 6.
« Os materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos, nas condicoes previsiveis de uso, ndo podem
transferir aos alimentos substancias que representem risco a saude humana. No caso de haver migracao de

substancias, estas também ndo podem ocasionar modificacdes inaceitaveis na composicao dos alimentos ou
nas suas caracteristicas sensoriais.

Link RDC n2 90/16



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2883670/RDC_90_2016_.pdf/40195f9f-eb16-493d-8a03-848a063c281e

RDC n° 217/02 -Aprova o Regulamento Técnico sobre Peliculas de R
Celulose Regenerada em Contato com Alimentos NaBPRE swwsics

DA EMBALAGEM

RDC n° 218/02 - Aprova o Regulamento Técnico sobre Tripas Sintéticas
de Celulose Regenerada em Contato com Alimentos

« Resolucaon® 217 de 01 de agosto de 2002, publicada no Diario Oficial da Unidao em 12 de agosto
de 2002, trata do regulamento técnico sobre peliculas de celulose regenerada em contato com
alimentos.

« Resolucaon® 218 de 01 de agosto de 2002, publicada no Diario Oficial da Unido em 05 de agosto
de 2002, trata do regulamento técnico sobre peliculas sintéticas de celulose regenerada em contato
com alimentos.

As Resolucoes 217 e 218 apresentam Listas Positivas de substancias, com suas respectivas restricoes
de uso, que podem ser utilizadas na composicdo de peliculas e tripas de celulose regenerada para
contato com alimentos.

Link RDC n2 217/02
Link RDC n2 218/02



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_217_2002_.pdf/d998a002-bca0-4590-9df5-072b8d70fd38
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0218_01_08_2002.html
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Embalagens Plasticas



RDC n° 105/99 - Regulamento Técnico sobre Disposicoes
Gerais para Embalagens e Equipamentos Plasticos em
contato com Alimentos

/PRT n° 987/98 \

Embalagens
descartaveis de
PET multicamada
para bebidas ndo
alcoolicas
carbonatadas

/RDC n° 124101-\

Peliculas a base
de polimeros
e/ou resinas

para
revestimento de
alimentos

/RDC n° 146/01-\

Garrafa PET
virgem com
camada interna de
carbono amorfo,
via plasma

HoBRE

-

RDC n°
20/08 -
PET-PCR
grau
alimenticio

~
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RDC n°
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Migracao em

materiais
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RDC n° 105/99 - Regulamento Técnico sobre Disposicoes
Gerais para Embalagens e Equipamentos Plasticos em

contato com Alimentos

-

RDC n°
52/10 -
Corantes

~

/ Resolucao n° \

56/12 -

Lista positiva de
monomeros, outras
substancias
iniciadoras e
polimeros

HoBRE
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PRT n° 987/98 - Aprova o Regulamento Técnico para N
embalagens descartiveis de polietileno tereftalato - PET - NaBPRE swsicrn
multicamada destinadas ao acondicionamento de bebidas nao

alcoolicas carbonatadas

« Resolucaon® 987 de 08 de dezembro de 1998 publicada no Diario Oficial em 09 de dezembro de
1998, relacionada a embalagens descartaveis de PET multicamada destinadas ao acondicionamento
de bebidas nado alcodlicas carbonatadas.

Este regulamento permite o emprego de PET reciclado como camada intermediaria de garrafas de PET
laminadas, para o acondicionamento de bebidas ndo alcodlicas carbonatadas.

Link PRT n2 987/98



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/prt0987_08_12_1998.html

RDC n° 124/01- Aprova o Regulamento Técnico sobre R
Preparados Formadores de Peliculas a base de Polimeros e/ou DQB&@ G
Resinas destinados ao revestimento de Alimentos

« Resolucaon® 124 de 19 de junho de 2001 publicada no Diario Oficial em 26 de junho de 2001
Regulamento Técnico - Critérios Gerais sobre preparados formadores de pelicula base de resinas
e/ou polimeros destinados a entrar em contato com alimentos. Este regulamento revoga a Resolucao
CNNPA n° 08 de 04 de julho de 1978, Parte |.

A referida Resolucdo regulamenta a utilizacdo de resinas formadoras de peliculas, como as utilizadas
para queijos de cura e sobre as tripas de embutidos de carne, sob a forma de emulsado, solucdo ou
suspensao. Apresenta critérios gerais sobre este tipo de produto, lista positiva de componentes
aprovados para utilizacdao na sua composicao e requisitos especificos que devem ser atendidos.

Link RDC n2 124/01



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_124_2001_COMP.pdf/3a3191ea-ef01-4622-b68e-af93ceb5abe7

RDC n° 146/01 - Aprova o processo de deposicio de camada ABRE s
interna de carbono amorfo em garrafas de polietileno tereftalato DA EMBALAGEN
(PET) virgem via plasma, destinadas a entrar em contato com

alimentos dos tipos de | e VI, da temperatura de congelamento a

temperatura ambiente por tempo prolongado, e temperatura maxima

de processamento do alimento de 121°C.

« Resolucaon® 146 de 06 de agosto de 2001, publicada no Diario Oficial em 08 de agosto de 2001
que aprova o processo de deposicdao de camada interna de carbono amorfo em garrafas de
polietileno tereftalato (PET) via plasma.

Esta Resolucdo aprova o processo acima citado, para o uso em embalagens destinadas ao contato com
alimentos tipos | e VI, aquosos ndo-acidos ( Ph < 5,0) e sdlidos secos ou de acdo extrativa pouco
significativa, respectivamente.

Link RDC n2 146/01



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0146_06_08_2001.html

RDC n° 20/08 - Aprova o Regulamento Técnico que dispoe sssotncio
sobre o sobre embalagens de PET pos-consumo reciclado grau DQB&@ R e
alimenticio destinados a entrar em contato com alimentos

« Estabelecer os requisitos gerais e os critérios de avaliacdo, aprovacdo/autorizacao e registro de
embalagens de PET elaborados com proporcdes variaveis de PET virgem (grau alimenticio) e de PET pos-
consumo reciclado descontaminado (grau alimenticio), destinados a entrar em contato com alimentos.

« PET-PCR grau alimenticio (PET pos-consumo reciclado descontaminado de grau alimenticio): € o material
proveniente 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 descontaminacdo, que tenha sido
demonstrada submetendo-a a um procedimento de validacdo normalizado (“challenge test” ou
equivalente), e que por isso, conta com autorizacoes especiais de uso, validadas pela Autoridade
Nacional Competente, e que pode ser utilizado na elaboracdo de embalagens em contato direto com os
alimentos.

« As embalagens de PET-PCR grau alimenticio devem satisfazer os requisitos de adequacao sanitaria
estabelecidos na Regulamentacdo 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 deverao cumprir também o0s requisitos estabelecidos para as mesmas na
Regulamentacao MERCOSUL correspondente.

Link RDC n2 20/08



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/rdc0020_26_03_2008.html

RDC n° 20/08 - Aprova o Regulamento Técnico que dispoe sssotncio
sobre o sobre embalagens de PET pos-consumo reciclado grau DQB&@ R e
alimenticio destinados a entrar em contato com alimentos

« Limite de concentracdo de contaminantes modelo no PET-PCR grau alimenticio de 220 ppb (pg/kg)
(para cada contaminante), ou do limite de migracdo especifica de contaminantes modelo de 10 ppb (pg/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 (pg/kg de
alimento).

« 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
aprovacdo/autorizacdo destas embalagens ou seus artigos precursores e seu registro perante a
mesma, seguindo os procedimentos estabelecidos.

 Na embalagem final devera ser identificado de forma indelével: a identificacdo do produtor, o0 numero de
lote ou codificacdo que expressao “PET-PCR".



RDC n°51/10 - Dispoe sobre migracao em materiais,
embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar
em contato com alimentos.

HoBRE

O teste de migracdo com simulante é realizado de acordo com a classificacdo dos alimentos abaixo:
«Aquosos ndo acidos (pH > 4,5)
«Aquosos acidos (pH < 4,5)

«Gordurosos

Alcodlicos (conteudo de alcool > 5% (v/v))

*Secos

*No caso de ndao conhecer-se o tipo de alimento, deve-se utilizar o simulante B (mais critico)

Tabela 1: Selecao de simulantes para diferentes classes de alimentos.

Alimento Embalagem Meio externo
i b PERMEABILIDADE
umidade, Aromas

*—
arduras
outros
PERM EABleAnE O, umidade
Aromas
Monomeros Luz
Solventes

Tipo de alimento Simulante
Somente alimentos aquosos nao acidos A
Somente alimentos aquosos acidos B
Somente alimentos alcodlicos C
Somente alimentos gordurosos D ouD’
Alimentos aquosos nao acidos e alcoolicos C
Alimentos aquosos acidos e alcoolicos BeC
Alimentos aquosos nao acidos contendo gorduras e AeDouD’
oleos
Alimentos aquosos acidos contendo gorduras e oleos BeDouD’
Alimentos aquosos nao acidos, alcoolicos e gordurosos CeDouD’
Alimentos aquosos acidos, alcoolicos e gordurosos B.CeDouD’

Alimentos secos nao gordurosos

Nao é necessario realizar o
ensaio de migragao

Alimentos secos gordurosos

DouD’

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM




RDC n°51/10 - Dispde sobre migracao em materiais, —
embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar A—_\B&@ AR e
em contato com alimentos.

Consideracoes importantes sobre as condicdes do teste:
Definicdo de tempo e temperatura que o produto fica em contato com a embalagem.

«Alimentos com duas ou mais condicoes de tempo e temperatura em sequéncia: ensaio de migracdo sucessivamente nas
duas ou mais condicdes, correspondentes as condicoes de contato previsiveis mais criticas, usando a mesma porcao do
simulante.

Indicacao inexistente sobre a temperatura maxima recomendada de uso: 4 horas a 100°C com os simulantes A, Bou C, e
durante 2 horas a 175°C com o simulante D’, ou nas condicoes equivalentes para o simulante D.

«Alimentos que ficam em temperatura ambiente ou menor, o0 ensaio de migracdo sera realizado durante 10 dias a 40°C

*Se 0 material cumpre com os limites de migracdao a uma determinada temperatura, ndao é necessario repetir o ensaio de
migracdo a uma temperatura menor.

*Se 0 material cumpre com os limites de migracdo a um determinado tempo, ndo é necessario repetir o ensaio em um tempo
menor.

«Quando um material é destinado a entrar em contato repetidas vezes com produtos alimenticios, inclusive as embalagens
retorndveis, o ensaio de migracdo devera ser feito trés vezes sobre uma mesma amostra, usando simulante virgem em cada
ocasido.

*Em embalagens multicamadas, os ensaios de migracao devem ser realizados nas condicoes de tempo e temperatura que
reproduzam as condicdoes normais ou previsiveis de elaboracdo, fracionamento, armazenamento, distribuicdo,
comercializacao e consumo do alimento, conforme disp6e o item 2.1.2 da Resolucao RDC n. 51/2010. Portanto, o teste de
migracao deve ser realizado com todas as camadas juntas/agrupadas, caso essa seja a forma como a embalagem estara

em contato com o alimento.
Link RDC n2 51/10



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0051_26_11_2010_rep.html

RDC n°52/10 - Dispde sobre corantes em embalagens e —
equipamentos plasticos destinados a estar em contato com 033&@ DA EMBALAGE
alimentos

« Se aplica as embalagens e equipamentos plasticos que contém corantes em sua formula, destinados a
entrar em contato com alimentos, assim como os corantes utilizados para colorir os mesmos, estabelecendo
0S requisitos que estes devem cumprir assim como a metodologia analitica de referéncia para seu controle.

« Entende-se por corantes as substancias coloridas que compreendem os corantes propriamente ditos e os
pigmentos organicos e inorganicos utilizados como aditivos que se agregam aos materiais plasticos.

Requisitos sobre aminas aromaticas nao sulfonadas em corantes organicos:

« O conteudo de aminas aromaticas primarias nao sulfonadas soluveis em solucdo de acido cloridrico 1 M,
expresso como anilina, nao deve exceder 500 ppm (mg/kg) em massa do corante (0.05% m/m ). Para a
determinacao do conteddo de aminas aromaticas nao sulfonadas se aplicara a Norma DIN 55 610
(1986): D etermination of Unsulfonated primary aromatic amines.

« O conteudo de bencidina, Bnaftilamina e 4 combinados, ndao deve exceder 10 ppm (mg/kg). Para
verificar o cumprimento dos limites estabelecidos para benzidina, Bnaftilamina e 4-aminobifenila,
devem ser utilizados métodos de quantificacdao com sensibilidade adequada.



RDC n°52/10 - Dispde sobre corantes em embalagens e —
equipamentos plasticos destinados a estar em contato com 033&@ DA EMBALAGE
alimentos

Requisitos sobre aminas aromaticas sulfonadas em corantes organicos:

« 0O conteudo total de aminas aromaticas sulfonadas expresso como acido anilinosulfénico ndo deve exceder
500 ppm (mg/kg) em massa do corante (0.05% m/m). Resolucdo AP (89) 1 sobre o uso de corantes em
materiais plasticos destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho da Europa, Comité de
Ministros, 1989, secao lll, paragrafo 4.

Requisitos sobre metais e metaloides em corantes: Antimonio (Sb) (soluble en HC10,1N)-——--oo—— 0.05 % m/m
Arsénio (As) (soluble en HCI 0,1N)-————-——————— —— 0.005 % m/m
Bario (Ba) (soluble en HCI 0,1N)-—-——--—-—— 0.01 % m/m
Cadmio (Cd) (soluble en HCI1 0,1N)-----------——---—-- 0.01 % m/m
Chumbo (Pb) (soluble en HCI 0,1N)----————-———————- 0.01 % m/m
Cromo (Cr) (soluble en HCI 0,1 N)-----------——----- 0.10 % m/m
Merciirio (Hg) (soluble en HC] 0,1N)--------—----——-- 0.005 % m/m
Selénio (Se) (soluble en HC1 0,1N)----—-——————- 0.01 % m/m

Zinco (Zn) (soluble en HCI 0,1N)----——-————————— 0.20 % m/m



RDC n°52/10 - Dispde sobre corantes em embalagens e —
equipamentos plasticos destinados a estar em contato com 033&@ DA EMBALAGE
alimentos

Requisitos e ensaios adicionais para o pigmento negro de fumo:
« Extraiveis em tolueno: maximo 0,1% m/m;

« Extraiveis em ciclohexano: a 386 nm < 0,02 UA para uma cubeta de 1 cm ou < 0,1 UA para cubeta
de 5 cm; Determinar a absorcdo no ultravioleta (comprimento de onda de 386 nm) do extrato limpido
obtido, apés o contato por 24 horas em auséncia de luz, de 1 g de amostra com 100 ml de ciclohexano e
filtracao;

« (Conteudo de benzo (a) pireno: maximo 0,25 mg/kg (ppm) m/m;

« Nivel maximo de negro de fumo em polimero: 2,5% m/m.

Os ensaios de migracdao total das embalagens e equipamentos plasticos que contenham corantes em sua
formulacdo sao realizados com os simulantes a temperaturas e tempos de contato detalhados nas Resolucoes do
GMC correspondentes a atribuicdo de simulantes de alimentos e a ensaios de migracao total. Os extratos
obtidos no ensaio de migracdao total devem ser comparados visualmente contra um fundo branco com os
respectivos brancos.



RDC n°52/10 - Dispde sobre corantes em embalagens e —
equipamentos plasticos destinados a estar em contato com 033&@ DA EMBALAGE
alimentos

« Determinacdo de migracdo especifica de metais e outros elementos: as concentracoes de metais e outros
elementos nos extratos obtidos, tal como se descreve nos ensaios de migracao total das embalagens
e equipamentos plasticos detalhados nas Resolucoes do GMC correspondentes. Quando aplicavel, a
determinacdo da migracdo especifica de metais e outros elementos se realizara somente em simulante
aquoso acido (solucao de acido acético a 3% m/v em agua destilada), mesmo que o alimento envasado, ndo
seja aquoso acido.

Elemento LME em mg/kg

Antimonio (Sb) 0,04

Arsénio (As) 0,01

Bario (Ba) 1
85 6 (Redacao dada pela Resolucao

Boro (B) — RDC n° 326, de 3 de dezembro de
2019)

Cadmio (Cd) 0,005
25 5 (Redacao dada pela Resolucao

Zinco (Zn) — RDC n® 326, de 3 de dezembro de
2019)

Cobre (Cu) 5

Cromo (Cr) 0,05

Estanho (Sn) 1,2

Flior (F) 0,5

1 (0]
Link RDC n® 52/10 Mercurio (Hg) 0,005



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/rdc0052_26_11_2010.html

RDC n°56/12 - Dispoe sobre a lista positiva de mondmeros,

outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a NaBNE ik
elaboracao de embalagens e equipamentos plasticos em
contato com alimentos

« Essaresolucdo traz as restricoes de uso, os limites de composicao e de migracdo especifica.

« Elatambém se aFllca aos revestimentos poliméricos em contato direto com alimentos, aplicados sobre suportes
de outro materia

No Regulamento ha as seguintes partes:

 Partel: Llsta posmva de monomeros e outras substancias iniciadoras com as restricoes de uso, limites de
composicao e de migracao especifica.

« Parte Il: Produtos obtidos por meio de fermentacdo bacteriana.
« Parte lll; Especificacdes gerais.

- Parte IV: Notas que aparecem na coluna ”RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES”.

» Parte V: Lista de polimeros obtidos a partir dos monomeros listados na ‘Parte | e ou polimeros incluidos na Parte
Il e ou outros polimeros incluidos nesta parte.

A Lista Positiva de monomeros, polimeros e outras substancias iniciadoras compreende:

- Substancias destinadas a serem submetidas a reacdes de polimerizacdo, como policondensacdo, poliadicdo ou
qualquer outro processo similar, para a producdo de macromoléculas de materiais plasticos; polimeros naturais
ou sintéticos utilizados na fabricacdo de macromoléculas modificadas, sempre que os monomeros e as outras
substancias iniciadoras necessarias para  asintese daquelas ndo estejam incluidos na lista; Substancias
utilizadas para modificar os compostos macromoleculares naturais ou sintéticos ja existentes.

Link RDC n2 56/12



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4048184/%281%29RDC_56_2012_COMP.pdf/402e564e-eb25-4c2c-bd31-4a5049dba115

RDC n° 326/19 - Estabelece a lista positiva de aditivos

destinados a elaboracao de materiais plasticos e revestimentos DQB&@ §§§§j§%}zw
poliméricos em contato com alimentos e da outras providéncias.

« Estabelecer a lista de aditivos e adjuvantes de polimerizacdo autorizados para a fabricacao de materiais
plasticos e revestimentos poliméricos destinados a entrar em contato com alimentos, os respectivos
limites de composicao, de migracdo especifica e as restricoes de uso, bem como definir a forma de calculo e o
uso dos fatores de correcado.

« As embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com alimentos podem utilizar todos
os tipos de corantes e pigmentos desde que cumpram os requisitos estabelecidos na Resolucao RDC n° 52,
de 26 de novembro de 2010, que dispOe sobre corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a
estar em contato com alimentos.

« Sais, incluidos os sais duplos e os sais acidos, de amonia, calcio, magnésio, potassio e sédio dos acidos, fendis
ou alcoois autorizados.

« Ficarevogada a Resolucdo RDCn°17,de 17 de marco de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico sobre
lista positiva de aditivos para materiais plasticos destinados a elaboracao de embalagens e equipamentos em
contato com alimentos.

Link RDC n2 326/19



https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-326-de-3-de-dezembro-de-2019-231272617
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Embalagens Metalicas



Lei n° 9.832/99 - Proibe o uso industrial de embalagens metalicas ASSOCIACAD
HeoRE

soldadas com liga de chumbo e estanho para acondicionamento de A EMBALAGEM
géneros alimenticios, exceto para produtos secos ou desidratados

LEI N° 9.832, DE 14 DE SETEMBRO DE 1999

Profbe o use industrial de embalagens metalicas soldadas com liga de
chumbo e estanho para acondicionamento de géneros alimenticios,
exceto para produtos secos ou desidratados.

O PRESIDEMTE DA REPUBLICA
Faco saber gue o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° E proibido em todo o territdrio nacional, a partir de deis anos da entrada em vigor desta Lei, o uso industrial de embalagens metélicas
soldadas com liga de chumbao e estanho para acondicionamento de géneros alimenticios, exceto para produtos secos ou desidratados.

Art. 2° O ndo cumprimento do disposto no art. 17 implicara a aplicacdo das penalidades administrativas, civis e penais previstas em lei, inclusive
aguelas de que trata o art. 58 da Lein® 8.078, de 11 de setembro de 1390.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag3o.

Brasilia, 14 de setembro de 1999; 178" da Independéncia e 1117 da Repudblica.

FERMAMDO HEMRIQUE CARDOSO
Marcus Vinicius Pratini de Moraes
José Serra

Alcides Lopes Tapias

Este texto nde substitui o ariginal publicado no Diario Oficial da Unido - Secdo 1 de 15/09/1995

Publicagdo:
Diario Oficial da Unido - Secdo 1 - 15/9/1999, Pagina 1 (Fublicacio Original)

Colecdo de Leis do Brasil - 19588, Pagina 6243 Vol. 8 (Publicacdo Criginal) I_| N k LEI ng 9 83 2/99



https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9832-14-setembro-1999-345027-publicacaooriginal-1-pl.html

RDC n° 20/07 - Aprova o Regulamento Técnico sobre —
Disposicoes para Embalagens, Revestimentos, Utensilios, DQB&@ A EMBALAGEM
Tampas e Equipamentos Metalicos em Contato com Alimentos

« Se aplica as embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos elaborados com materiais
metalicos, revestidos ou ndo, que entram em contato com alimentos e suas matérias primas durante sua
producado, elaboracdo, transporte, distribuicao e armazenamento.

« Compostos exclusivamente de materiais metalicos ferrosos ou nao ferrosos:

« Compostos de materiais ferrosos ou nao ferrosos recobertos exclusivamente com revestimentos
metalicos.

« Compostos de materiais ferrosos ou nao ferrosos com revestimentos poliméricos parciais ou totais.

« Compostos de materiais ferrosos ou nao ferrosos, com revestimentos em loucas, vitrificados ou
esmaltados.

« Compostos de materiais ferrosos ou nao ferrosos submetidos a uma operacdo de lubrificacao.

Link RDC n2 20/07



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_20_2007_COMP.pdf/c9adb166-abcc-44c7-ad60-f56241504525

Vidro e Ceramica



PRT n° 27/96 - Aprova o Regulamento Técnico sobre ABRE s

embalagens e equipamentos de vidro e cerimica em oh EMBALAGH
contato com alimentos, e nao metalicos

« Se aplica a embalagens e equipamentos de vidro ou ceramica (esmaltada ou vitrificada) que entram em
contato direto com alimentos durante sua producdo, elaboracdo, fracionamento, armazenamento,
distribuicdo, comercializacao e consumo.

« Embalagens de vidro retornaveis: podem ser utilizadas varias vezes, somente para conter alimentos,
sofrendo um processo industrial de higienizacao, antes de cada reutilizacao.

« Embalagens de vidro nao retornaveis: de uma unica utilizacdo.

* A PRT n° 27/96 apresenta os tipos de vidro que podem ser utilizados para contato com alimentos e limites
e também metodologia para a determinacdo da migracao especifica de metais e ceramicas decoradas.

Link PRT n2 27/96



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1996/prt0027_18_03_1996.html
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RDCn° 123/01 - Aprova o Regulamento Técnico sobre ABRE s

Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em Contato oA EHBALAGE
com Alimentos

 Elastomero: material que retorna rapidamente a suas dimensoes e formas iniciais apds deformacdo provocada
por uma tensdo fraca.

 Na elaboracao de embalagens e equipamentos elastoméricos destinados a entrar em contato com
alimentos esta proibida a utilizacao de materiais elastoméricos provenientes de embalagens, fragmentos de
objetos, borracha reciclada ou ja utilizada, devendo, portanto, ser utilizado material virgem, de primeiro uso.

« As embalagens, produtos semi-elaborados (produtos intermediarios) e equipamentos elastoméricos
destinados a entrar em contato com alimentos devem ser aprovados pela autoridade competente.

Link RDC n2123/01



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0123_19_06_2001.html
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RDC n°122/01 - Aprova Regulamento Tecnico sobre MBRE G
Ceras e Parafinas em Contato com Alimentos

DA EMBALAGEM

« Se aplica as parafinas sintética; as ceras de petréleo (parafinicas e microcristalinas), as ceras de polietileno
e aos produtos elaborados a base destas, utilizadas no revestimento de embalagens e para o revestimento de
queijos.

« Os revestimentos de queijos a que se refere o presente regulamento devem cumprir com 0 seguinte
requisito adicional, o residuo da porcdo soluvel em cloroféormio do extrato aquoso obtido da extracdao do
revestimento, efetuada durante 48 horas a 21°C, com agua desmineralizada, nao deve ser superior a 8mg/dm2

de superficie em contato com alimento.

Link RDC n2122/01



https://bvs.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0122_19_06_2001.html
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INC n° 9/02 - Dispoe sobre as embalagens destinadas ao NABRE s
acondicionamento de produtos horticolas “in natura”

« As embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos horticolas “in natura” devem atender, sem prejuizo
das exigéncias dispostas nas demais legislacoes especificas, aos seguintes requisitos:

|.- as dimensoes externas devem permitir empilhamento, preferencialmente, em palete (“pallet”) com medidas
de 1,00 m (um metro) por 1,20 m (um metro e vinte centimetros);

Il.- devem ser mantidas integras e higienizadas;

lll.- podem ser descartaveis ou retornaveis; as retornaveis devem ser resistentes ao manuseio a que se
destinam, as operacoes de higienizacao e nao devem se constituir em veiculos de contaminacao;

IV.- devem estar de acordo com as disposicoes especificas referentes as Boas Praticas de Fabricacdo, ao uso
apropriado e as normas higiénico-sanitarias relativas a alimentos;

V.- as informacdes obrigatdrias de marcacao ou rotulagem, referentes as indicacoes quantitativas, qualitativas
e a outras exigidas para o produto devem estar de acordo com as legislacoes especificas estabelecidas pelos

orgaos oficiais envolvidos.

Link INC n2 9/02



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/INC_9_2002_.pdf/43fe3890-c0c8-40f0-bd9a-b13a3f1c0f74

Edilaine Brait
Assuntos Regulatorios

pWq regulatorio@abre.org.br
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