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Il’ LAMINADOS PLASTICOS

1. APRESENTACAO

Apresentamos neste documento a lamina PET PCR Grau Alimenticio para
utilizacdo em embalagens condicionadoras de alimentos, sua relevancia e seu
comprometimento ao possuir registro na ANVISA — Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.
2. INTRODUCAO

Com o aumento da procura por alimentos industrializados e pela
praticidade no dia a dia, as empresas de alimentos e de embalagem vém
buscando melhorar seus produtos e processos, como por exemplo, a procura
por embalagens de qualidade que ndo causam nenhum dano a saude de quem
as consome e nem ao meio ambiente.

As embalagens e seus materiais ndo devem constituir riscos a saude dos
consumidores. A especificacdo técnica e a composi¢cdo da embalagem devem
garantir protecdo adequada aos alimentos, minimizando contaminagcdes
(quimica, fisica e microbioldgica), prevenindo danos e possibilitando a rotulagem
adequada. E importante destacar que os materiais e substancias que constituem
a embalagem ndo devem migrar para o produto em quantidades que possam por
em risco a seguranca dos consumidores ou alterar as caracteristicas sensoriais
do mesmo, a transferéncia de componentes do material da embalagem para o
alimento é denominada de migracao.

A migracgéo é considerada um assunto de saude publica, por este motivo,
as legislacdes vigentes do pais, estabelecem lista de substancias autorizadas e
seus limites de migracao (total ou especifica), a qual a industria de embalagem
deve atender, a fim de que esta ndo represente risco a saude publica. Em anexo
neste relatério, apresentamos a ficha técnica que contem analises de migracdo
da lamina PET PCR Grau Alimenticio da empresa SanPet.

As embalagens obtidas por novas tecnologias como, por exemplo,
embalagens de PET (polietilenotereftlato) pos-consumo reciclado (PCR) grau
alimenticio, devem ser registradas antes da sua comercializacdo, conforme
anexo Il da RDC n° 27/10.
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Segundo o Informe Técnico n® 71 de 11/02/16 da ANVISA, PET PCR Grau
Alimenticio (PET pés consumo reciclado de grau alimenticio) € o PET obtido
apos um processo de reciclagem e descontaminacao do PET pds consumo, PET
de descarte industrial ou PET reciclado. O processo de reciclagem e
descontaminacédo consiste em uma tecnologia de recuperacao fisica e quimica
com alta eficiéncia de purificacdo, que tenha sido demonstrada por procedimento
de validacdo normalizado (challenge test ou equivalente), e que por isso, conta
com autorizagOes especiais de uso, validadas pela Anvisa (item 2.7 da RDC n.
20/2008). Somente este material pode ser utilizado na elaboracdo de
embalagens em contato direto com os alimentos, desde que previamente
aprovado ou registrado pela Anvisa, conforme o0 caso. A resina obtida por
extrusdo de flakes obtidos a partir de PET pés-consumo e PET de descarte
industrial em processo onde ndo houve validacdo da descontaminacdo nao é
adequado para contato com alimentos.

A empresa SanPet Industria e Comeércio de Plasticos, conta com um
processo de producgédo de laminas PET PCR Grau Alimenticio, cujo o controle de
gualidade vem desde a matéria prima, até o desenvolvimento final. Contamos
com a tecnologia de processamento de PET PCR da Gneuss MRS 130 que
permite que os flocos sejam transformados em laminas de alta qualidade aptas
para contato com alimento. Mérito do equipamento Gneuss MRS 130 que
utilizamos em nossa producdo cujo € homologado mundialmente pela FDA
(Food and Drug Administration), que faz com que 0s nossos produtos sejam
aprovados para exportacdo com a excelente tecnologia alimentar. Com este
comprometimento, a SanPet sempre busca melhorar e atualizar seus processos
e produtos a fim de satisfazer nossos clientes e obedecer todas as atualizacdes
nas legislacdes vigentes no que refere-se ao PET PCR. Prova disto, € nosso
registro junto a Anvisa.

Segundo a RDC n° 20 de 26 de marco de 2008 os estabelecimentos
produtores de embalagens, ou dos artigos precursores, de PET-PCR grau
alimenticio, deverdo estar habilitados e registrados pela Autoridade Sanitéria
Nacional Competente, e deverdo solicitar a aprovacao/autorizacdo destas
embalagens ou seus artigos precursores e seu registro perante a mesma,
seguindo os procedimentos estabelecidos. Em anexo, as informagdes de registro

da Lamina PET PCR Grau Alimenticio da empresa SanPet.
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3. LEGISLACAO

BRASIL. Ministério da Saude. Resolu¢cdo RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010.
Dispbe sobre o as categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de regitro sanitario.

BRASIL. Ministério da Saude. Resolucdo RDC n° 20, de 26 de marco de 2008.
Dispde sobre o0 regulamento técnico sobre embalagens de
Polietilenotereftalado (PET) pds-consumo reciclado alimenticio (PET-PCR
grau alimenticio) destinado a entrar em contato com alimentos. Publicado
no Diario Oficial da Unido no dia 27 de marco de 2008.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Informe Técnico n® 71 de 11
de fevereiro de 2016. Uso de PET reciclado em embalagens e outros e
outros mateérias destinados ao contato com alimentos.



4. ANEXOS

4.1.

FICHA TECNICA COM ANALISES
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Dados do Produto

Nome: Lamina de PET PCR grau alimenticio monocamada — Uso Unico
Cédigo: -
Registro no | 6.7352.0001.001-8
orgao:
Fabricante: SanPet Industria e Comércio de Plasticos
Data de | 13/05/2019
fabricacéo:
Descricao do | Bobina de PET
Produto:
Caracteristicas
Forma: Lamina
Espessura: 800 micra / 0,80mm
Medidas: Largura: 40cm
Tonalidade: Cristal

Inspecéao visual:

(X) APROVADO (

) REPROVADO

Composicdo do

100% flake PET PCR descontaminado através da tecnologia GNEUB MRS

produto: -130
Imagem da
Bobina:
Analises e Resultados
i | i Intervalo de
M'g I’a(;aO Simulante Variacio
Total Agua ultrapurificada =)
Solugdo de acido acético a 3% 5
(mjv) em dgua ultrapurificada
Isooctano™ @

20 9Cf48 horas

(1) Limite aplicavelr 8.0 mg/dm? (tolerdncia analtica de 10% ). segundo a Resolugdo n® 105/59 da ANVISA
(2) Resultado de quatro determinacbes

(3] Nenhum fator de reducdo foi utilizado

(4) Limite de gquantificacao do metoda nas condicdes analticas utilizadas

(5] Nio aplicsvel
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Migracgéao
Especificade
Mondmeros e
Cromonémeros

Migracio Condicho de M D Intervalo de

especifica SRR Contato Padrio Variacio
Acids tmrefdlicn L @ @
Acids maftslion < 0,208 @ @
Manoetlenaglicol Agus ukrapurificada 40 o0/ 10 das T L L] L]
Dietilenaglicol T L L] L]
I::_:JI’:II;'I:::;JE < 0,030 [} =
Acido tenefdion <07 ] =
Acida oo < 0,89 2] L]

Solugia de Ardo
Monoetieraghonl  acdtion & 3% (miv) ern S0 00710 dias < G 5 @ L2}
Agua uitrapurificacia
Ciietilenaglicnl < g0 = =
et o @ "
Acids tmrefdlicn £ 2,008 @ @
Acido isoftélion = 0,8 = ™
_— Azedte de alla™ A0 010 dias
Maonostlenagl ool < 10,0/ = =
Diietilenoglicol < 8,0 - =
. j Solucho de atanal &

lohalao de  asm (wiv) em 400C/10 s < 0,049 @ =

ultrapurificada”

{1} LimEes aplcihveds: 7.5 mg de acob Byl o simulanie,. 50 mg e acdo saffadcody de slmesinae. 300 mg g
s & derienegioidy o sloesande o 005 myg o SefTalne g aimertiadsy o clmadaatn esaaanlts J Resodacio S
DS ki ANV

¢{2) Remsiads o fris ke

3 Mt S die rednEn fod ol

) Limifee die qeantfieacio b mendla mis conaiThes anaificas ehisasrs
F5T Ml aniive’

Quantificacdo de

A partir do teor médio de acetaldeido determinado na amostra de lamina

Acetaldeido: de PET-PCR grau alimenticio, foram realizados os calculos da migracéo
especifica por “worst case” utilizando dados de mercado (peso da menor
embalagem e o volume de produto a ser acondicionado nessa embalagem)
e, com base nos resultados obtidos, a amostra atendeu ao limite de
migracédo especifica estabelecido para essa substancia na Resolu¢cdo RDC
n° 56/12 da ANVISA, que é de 6 mg de acetaldeido/kg de simulante.

|\/||g ragé_o Simulante Li'm_ites Condicdo de Média Desvjn Inter'_ualg de

‘e maximos Contato Padrio Variacao
especifica de - — - - "
. i Agua ulrapurificada 5,01 g 40,0 40 °C/10 dias = 1,755 0,5 = 1,04 -2,0

Trioxido de e

Solugdo de acido acético a _ ) ) _

Antimonio: 3% (m/v) em agua 5,0 & 40,0 40 °C/10 dias = 2,019 & ®
ultrapurificada

Isooctano®™ 40,00 20 °C/48 horas = 20,09 ) )

(1) Resultado de guatro deferminacdes

(2) Limite estabslecido pels RDC 0 274/05 da ANVISA

(3] Limite estabalecide pels RDC n® 17/08 ds ANVISA

(4) Limite de quantificacao do método nas condicies analticas vtilizadas
{5) Quantificacao realizada pelo | aboratorio Bioagri Ambiental

(8) Nao aplicave!
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Migracgéao

especifica de
arsénio, bério,
cromo, prata,
zinco, estanho,
cobre, mercdurio,

cadmio, chumbo,
antiménio, boro e
fluoreto:

Elemento Lim_itﬁ maximos para Média Desvjn:- Interv_uraIE de
alimentos em geral Padrdo Variacdo

Arsénio 10,04 = 1,0 (6) 1)
Antiménio 5,07 e 40,07 < 2,0 ® @
Bério 700,0% < 200,0% 0 @
Boro 00,0 = 200,0' 3] ]
Cadmio 3,0 < 1,01 (5) 16
Chumbao 10,04 = 1,0 (5) G
Cobre 1000,0" < 200,0% ® @
Cromo 50,0 < 20,0 (6 )
Estanho 1200,0% < 200,09 ) 5
Flusreto 00,0 < 200,0% ] ]
Mercurio 1,00 = 0,14 i6) (B}
Prata 50,049 = 20,0 ) (&}
Zinco 25000,0 < 200,0% ] )

(1) Resultade de guatre determinacies

(2] Limite estabelecido pela RDC n0 274/05 da ANVISA

[3) Limits astabelecido pelz ROC n® 17/08 da ANVTSA

(4] Limite de quantificacae do metodo nas condicées analiticas utilizadas
(5] Quantificacao realizada pelo Labavatorio Bioagri Ambiental

(6) Nao aplicavel

Perfil de volateis:

Tempo de Retencao (min) Volateis Tentativamente Identificados”

237 2-metil-1,3-dioxclanc
2,48 Benzeno

2,76 1,2-etanodiol
2,92 1,4-dioxano

* Resultado refarente a frés detarminacdes

Potencial de Amostra Repeticio n° de respostas corretas Diferenca significativa - ns 5%
contaminacao L2 %
sensorial: i =
42 o7
* Total de doze provadores em cada repeticao
ns: nivel de significancia

Os resultados apresentados na Tabela indicaram que nao houve diferenca

significativa quanto ao odor/sabor entre a agua mineral que entrou em

contato com a amostra e a 4gua mineral padrdo, ou seja, a amostra de

lamina de PET-PCR grau alimenticio analisada néo transferiu odor/sabor

estranho a 4gua mineral sem gas, nas condi¢cdes de contato utilizadas.

Aplicacéo
Descricédo da | Embalagens alimenticias: Horti-frutti e Confeitaria
aplicabilidade:
Imagens de
alguns modelos
de embalagem: w
4 \“\'\;\_
Embalagem

Tipo de | Papel e Plastico

embalagem:
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Descricéo do | Papel PCR e Plastico Filme
material utilizado:
Peso da bobina | 13kg
com a
embalagem:
Imagem da
embalagem:
Rotulagem
Descricédo da| .
embal agem: ([’ oCIECL  SANPET LAMINADOS PLASTICOS
Cliente:
Produto:
Especificaciio:
- Espessura nominal: . b S mm
Quantidade/Peso Liquido: Data de Fabricagio / Hordrio: Operador:
Linha de Extrusdo:
NN
L 00002404181019172404869
Responséavel Técnico

Assinatura do

Eng. Quimica Leticia Crescéncio Pereira

Responsavel

Técnico: n ™

Registro no 6rgdo | CRQ 132 Regido 13.303.072 " F P '

competente: \WAJQ\ B RYSVVIY)
1 } X { .



l’ LAMINADOS PLASTICOS

4.2. REGISTRO JUNTO A ANVISA — DIARIO OFICIAL

AN,

DIARIO OFICIAL DAUNIAO %

) Publicado em: 28/01/2019 | Edicdo: 19 | Secdo: 1 | Pagina: 109
Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Segunda Diretoria/Geréncia-Geral de Alimentos

RESOLUGCAO-RE N° 187, DE 24 DE JANEIRO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 126, aliado ao art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
Esta Resoluc@o e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente edigcdo.

4.3. REGISTRO JUNTO A ANVISA — NUMERO DE REGISTRO

SANPET IND COM PLASTICOS LTDA 85.394.625/0001-38

ARTIGO PRECURSOR LAMINA DE PET PCR GRAU
ALIMENTICIO TUBARAO/SC

25351.829023/2018-24 6.7352.0001.001-8
EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)
01/2024

4044 Registro de Embalagem Reciclada - NACIONAL
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4.4. REGISTRO JUNTO A ANVISA — PARECER DE DEFERIMENTO

IADLVALLG UL 4 MALVUULYUU L 10W00U  UHIAW 1 VoL 1 uge 2 waoa

g2 Ministério da Saide

—-:’. L Agéncia Nacional Caixa Postal
—‘ r— de Vigilincia Sanitaria
WA,

DE: GEREG ENVIADA EM: 28/01/2019
ASSUNTO: ¥ ar de deferimento - processa
25351829923201824

Agente regulado,

Segue parecer do documento da peticdo publicadoa na ANVISA,
Expediente: 1169522/18-6
Pracesso: 25351829923201824
Data o parecer: 10/01/2019
Data de homologagao do parecer: 18/01/2019
Assunto do parecer: Registro de Embalagem Reciclada - NACIONAL
Texto do parecer: A petigdo de Registro de Embalagem Reciclada — Nacional para o produto ARTIGO PRECURSOR LAMINA CRISTAL PET-PCR
MONOCAMADA DE USO UNICO estd deferida com base na resclugdo n. 23/2000 e Resclugao RDC n.20/2008. A resina & fabricada pela
empresa Sanpet Industria € Comércio de Plésticos Ltda. devidamente autorizada pelo orgdo de vigildncia sanitéria local a industrializar

L plasticas e para contato com alimentos. A aprova;an de uso deste artlgo precursor € destinada a fabricagdo de
embalagens para contato direto com alimentos e bebidas em geral, exceto dagua mineral, nao lacteos e ndo alcodlicos, para acondicionamento
e uso prolongado até 400 C utilizando-se até 100% de poli(tereftalato de etileno) - PET-PCR na sua composicdo. Mais especificamente a
lamina PET-PCR pode ser aplicada na fabricagdo de embalagens plésticas (potes e bandejas) para acondicionamento de kiwi, morango, uva,
salsinha, cebolinha e outros temperos verdes, produtos de panificacdo e confeitaria (doces e salgados, fatias de bolo), e oleaginosas
(amendoins e castanhas). O material de poli(tereftalato de etileno) utilizado como matéria-prima para reciclagem deve ser proveniente de
embalagens e ou materigis que atendam aos requisitos estabelecidos para o poh(tereftalato de etlleno) na Resolucao sobre a lista positiva de
monémeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a elab de 0s pldsticos em contato
com alimentos vigente, Ressalta-se que néo poderdo ser adicionados aditivos para materiais plasticos ou pigmentos neste artigo precursor. O
material obtido pela tecnologia de reciclagem também deve atender aos requisitos definidos na RDC n. 56/2012 € as embalagens fabricadas a
partir deste deverdo comprovar que atendem aos requisitos especificos relacionados ao tipo de allmentc a que se destina e as condigdes de

uso durante 3 fabricagdo e armazenamento. O deferimento ndo exime a empresa da ¢ de di ibili produtos com
quaﬂdade e seguranga que atendam 2 legislagdo sanitaria, incluindo os regulamentos técnicos de boas praticas de fabncagau, adldvos
es e coadj de ia de fabricagdo; contaminantes; caracteristicas macroscépi micre i & microbi

rotulagem de alimentos; materiais em contato com alimentos A empresa deveré comunicar a Anvisa sobre quaisquer modificagdes na linha de
produgao de PET-PCR que alterem a tecnologia aprovada, as quais serdo avaliadas pela Agéncia para verificacdo de atendimento 3 legislagéo
vigente.

Atenciosamente,

GER}:ENCIA DE PRODUTOS ESPECIAIS

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria — ANVISA

Brazilian Sanitary Surveillance Agency - ANVISA

Tel./Phone: 55 + 61 3462-6514 - Fax: 55 + 61 3462-5315

Endereco: SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Bloco D - 2° Andar , Brasilia/DF - Cep: 71.205-050

Conheca também z drea de "Alimentos”, no site da ANVISA:http://www.anvisa.gov.br/alimentos/index.htm
Central de Atendimento - ANVISA ATENDE 0800-642 9782
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleCenosco.asp.

ESSA E UMA MENSAGEM AUTOMATICA, FAVOR NAD RESPONDE-LA. QUALQUER DUVIDA ENTRAR EM CONTATO COM A CENTRAL
DE ATENDIMENTO

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 ~ Area Especial 57 - Brasflia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 Anvisa



