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2° FORUM NEWSUL

MARCO REGULATORIO DE EMBALAGENS PARA TRANSPORTE DE ALIMENTOS,
BEBIDAS E FARMACEUTICOS EM CONTATO DIRETO COM O PLASTICO

PERGUNTAS E RESPOSTAS
Setembro de 2024

Esta 12 Edicdo conta com 21 perguntas e respostas com orientacées atualizadas sobre a
aplicacdo dos regulamentos aplicaveis a embalagens plasticas em contato com
alimentos, bebidas e farmacéuticos; certificagdo em seguranca de alimentos, bebidas e

farmacéuticos; transporte de produtos perigos.
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| - Introdugdo:

O presente documento é um instrumento de esclarecimento, ndo Regulatério, de
carater ndo-vinculante, destinado a esclarecer duvidas expostas no 2° Férum Newsul. O
presente documento tem como objetivo fornecer orientagdes sobre legislagdo
aplicaveis a materiais plasticos em contato direto com alimentos e bebidas e foi

desenvolvido a partir de perguntas e respostas.

Il - Abreviaturas:

ANVISA - Agencias Nacional de Vigilancia Sanitaria;

LME - Limite de Migracao e Especifica;

MERCOSUL - Mercado Comum do Sul;

PVC - Policloreto de vinila;

PET - Politereftalato de etileno;

PET — PCR - Politereftalato de etileno Pés-Consumo Reciclado;
RDC - Resolucdo de Diretoria Colegiada;

FSSC 22000 - Food Safety System Certification;

GFSI - Global Food Safety Initiative;

ABIPLAST - Associagao Brasileira da Industria do plastico;
ANTT - Agéncia Nacional de Transporte Terrestre;

ANAC - Agéncia Nacional de Aviagao Civil;

DPC — Departamento de Portos e Costas (Marinha do Brasil);

PEAD - Polietileno de Alta Densidade
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Il — Perguntas e Respostas:

a) Seguranca de Alimentos

1 — DeclaragGes emitidas pelo fabricante da embalagem, atestando que as embalagens
atendem legislagdes RDC da ANVISA, substituem laudos de migragao emitidos por
laboratdrios acreditados?

Nada substitui laudos de migracdo, necessariamente produzidos por laboratério com

escopo acreditado.

A empresa fabricante da embalagem deve se certificar de que o material que produz atende a
legislacdo sanitaria em vigor. A empresa que utiliza a embalagem, por sua vez, deve se assegurar
de que seu fornecedor lhe oferece embalagens que atendam a legislacdo em vigor. As andlises
nado necessitam ser feitas a cada lote desde que se tenha comprovacao de que as condigdes de

processo sao controladas e garantem o atendimento a legislacdo em vigor.

2. Como garantir uma embalagem livre de Ftalatos? Ha controle nos fornecedores de
matérias-primas e se ha ensaios para deteccado?

Sim. A Newsul controla todas as matérias-primas presentes nas embalagens, para que
as composicoes estejam de acordo com a legislacao. Especificamente sobre Ftalatos, ou
ésteres ftalatos, sao ésteres do acido ftalico e sdo utilizados principalmente como
plastificantes (substancias adicionadas aos plasticos para aumentar a sua flexibilidade,
transparéncia, durabilidade e longevidade). Seu principal uso é o amaciamento do
cloreto de polivinila (PVC flexivel). Com base em informac¢des dos fornecedores de
materiais e compostos da Newsul, os ftalatos ndo estdo presentes nos processos de
fabricacdo de nenhum dos materiais usados em nossas embalagens pldsticas, nem sdo
adicionados de qualquer forma aos nossos processos de fabricagdo. A Newsul possui

laudos atestando conformidade para Ftalatos.
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3. Empresas que certificam FSSC 22000 apenas em parte da empresa e depois divulgam
gue todo o escopo esta certificado, pode sofrer sangdes? Como fago para identificar o
escopo certificado da empresa?

A empresa que utiliza indevidamente a certificacao pode sofrer san¢des, partindo desde
uma nao conformidade, passando pela perda da certificagdo e até sofrendo processos
judiciais. A norma FSSC 22000 passou por recentes atualizagdes e incluiu capitulo que
impede exclusdes e recomendamos que seja pesquisado no proprio site da FSSC 22000,

através do link https://www.fssc.com/public-register/ e ao acessar o certificado da

empresa, faca-se a analise do escopo certificado.

4. E permitida fabricacdo de embalagens para contato direto com alimentos, bebidas e
farmacéuticos utilizando-se PEAD reciclado?

A permissdo ou restricdo do uso de materiais reciclados para embalagens destinadas ao contato
com alimentos, bebidas e farmacéuticos esta definida nos regulamentos especificos por tipo de
material, conforme Tabela 1. Embalagens fabricadas com polietileno de alta densidade ou

polipropileno reciclado ndo sdo permitidas pela legislagado.

Tabela 1: Permissdo de uso de materiais de embalagem reciclados para entrar em contato com

alimentos, com regulamentagdes pertinentes.

Material de embalagem Permitido  material | | ggilacso
reciclado?

Resolugdo n. 105/99 Portaria SVS/MS
Plastico (PEAD ou PP) Nao

987/1998

Resolugdo n. 105/99 Portaria SVS/MS
Plastico (PET — PCR) Sim

987/1998 Resolugdo RDC n. 20/08
Celulésico Sim Iltem 1.2 do Anexo da RDC n. 88/2016

ltem 3.1.11 da Resolugdao RDC n.
Metadlico Sim

20/07
Vidro e ceramica Sim Item 4.8 da Portaria n. 27/96

FONTE: Site ANVISA em setembro de 2024
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5. A quais riscos esta exposto quem faz uso de embalagem sem laudo de migragao?

O uso de embalagens plasticas sem laudo de migracao ou laudo incompleto pode
representar riscos a saude humana e animal. Substancias quimicas podem migrar para
alimentos, bebidas e farmacéuticos, com possibilidade de gerar recalls, indenizagdes,
perdas de produtos, entre outros. Conforme determina a ANVISA, a responsabilidade
em fazer o laudo de migrac¢do é do fabricante das embalagens e a responsabilidade pela
escolha da embalagem correta e o monitoramento do adequado padrdo dos laudos

sempre sera do fabricante do produto envasado.

6. Como a Newsul implementou o tema Cultura de Seguranca de Alimentos? Utilizou-se
a mesma politica para as 03 unidades?

O processo de criacdo de uma cultura de seguranca de alimentos deve considerar a
integracdo entre pessoas, organizacdo e requisitos, de forma a se criar
uma cultura intrinseca da empresa, em que todos passem a ter uma rotina com o
mesmo objetivo, o que é diferente de apenas cumprir regras. A etapa inicial
obrigatoriamente passa por diagndstico de como a empresa estd, em relacdo a cultura.
Sugerimos que sejam feitas pesquisas internas, consultando ao menos trés niveis
organizacionais na empresa e a partir deste retorno se estabeleca objetivos e metas,
passando por eventuais treinamentos, refor¢o nos programas de recrutamento e

selecdo, feedbacks, entre outras agoes.

Em razdo do grau de maturidade do sistema foi possivel utilizar a mesma politica de

cultura para as 03 unidades Newsul.

Recomendamos a leitura do artigo a seguir: https://www.bureauveritas.com.br/pt-

br/magazine/cultura-de-seguranca-de-

alimentos#:~:text=0%20processo%20de%20cria%C3%A7%C3%A30%20de,diferente%2

0de%20apenas%20cumprir%20regras.
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7. A Newsul ja esta certificada na versao 6 da norma FSSC 220007

A Newsul estd certificada na versdao 6 em suas 03 unidades e com todo o escopo de

producdo certificado (sem exclusdes).

8. A versdo 6 da FSSC 22000, no item 2.5.1 (e), determina que a organizagao deve
estabelecer critérios relacionados ao uso de embalagens recicladas como entrada de
matéria-prima na producdo de embalagem. Como a Newsul trata esta abordagem da
norma?

A norma tras este capitulo, porém a legislacdo brasileira, através da ANVISA, proibe a
utilizacdo de embalagens recicladas em contato direto com alimentos, bebidas e
farmacéuticos. A Newsul monitora o avango dos processos de reciclagem e a partir da
permissao e, quando houver seguranca total na aplicacao de polimeros reciclados em

embalagens, passara a atender o mercado.

9. O que um fabricante de alimentos, bebidas e farmacéuticos deve observar ao
desenvolver uma embalagem para seus produtos?

A escolha do material e tipo de embalagem é responsabilidade do fabricante do produto
envasado em fungdo das caracteristicas do produto e da vida de prateleira pretendida. Devem
ser observados os critérios gerais para embalagens em contato com alimentos, bebidas e
farmacéuticos definidos pela RDC n.91/2001, bem como os regulamentos especificos de cada
material, nos quais sdao definidas restricbes de uso, limites de migracdao e os limites de
composicao relacionados a determinadas substancias. Além disso, sempre que um fabricante
for desenvolver uma embalagem para um alimento, bebida e farmacéutico, deve buscar
fornecedores confidveis que disponham de especificagdo técnica das embalagens
comercializadas, na qual seja possivel identificar os materiais utilizados, bem como a adequacgao
destes materiais para contato direto com alimentos, bebidas e farmacéuticos. Quando o
material utilizado na embalagem for PET pds consumo reciclado (PET PCR), além das
especificacdes, o fabricante dos alimentos, bebidas e farmacéuticos ou o fabricante da
embalagem deve solicitar ao seu fornecedor do material o registro ou autorizacdo do PET PCR

pela Anvisa.
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10. O que é migragado?

Migracdo é a transferéncia de componentes do material em contato com alimentos para estes
produtos. A migracdo depende de inUmeros fatores, dentre eles: composicdo e processo de
fabricacdo do material de embalagem, concentracdo da substancia no material, composicao do
alimento, afinidade dos componentes do alimento pela substancia e tempo e temperatura de

contato.

11. O que é migragdo total (MT) ou migragdo global (MG)?

Migragdo total ou global é a quantidade de componentes transferida dos materiais em contato
com alimentos ou seus simulantes, nas condi¢des usuais de emprego, elaboracdo e

armazenamento ou nas condi¢des equivalentes de ensaio (RDC n. 91/01).

12. O que é migracdo especifica (ME)?

Migracdo especifica é a quantidade de um componente ndo polimérico particular de interesse
toxicoldgico transferida dos materiais em contato com alimentos para os alimentos ou seus

simulantes, nas condi¢cdes equivalentes de ensaio (RDC n. 91/01).

13. O que é limite de migragao total (LMT) ou limite de migragao global (LMG)?

Limite de migra¢do total ou global é a quantidade maxima admissivel de componentes de
material em contato com alimentos transferida aos simulantes sob as condi¢des de ensaio (RDC
n. 91/01). 36. O que é limite de migracdo especifica (LME)? Limite de migracdo especifica é a
quantidade maxima admissivel de um componente especifico do material em contato com

alimentos transferida aos simulantes, nas condi¢des de ensaio (RDC n. 91/01).

14. O que é limite de composigdo (LC)?

Limite de composicdo é a quantidade maxima permitida de um componente particular, de
interesse toxicoldgico, admitida no material em contato com alimentos, bebidas e farmacéuticos

(RDC n. 91/01).
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15. O que é simulante de alimentos utilizado nos testes de migragdo?

Simulante é um produto que imita o comportamento de um grupo de alimentos que tem
caracteristicas semelhantes. Os simulantes a serem utilizados nos ensaios de migracao para cada

tipo de material podem ser verificados nos regulamentos especificos.

16. Quando se utiliza uma mesma formulagdo para elaborar embalagens de diferentes
tamanhos é preciso realizar os ensaios em todas as embalagens ou é possivel realizar
apenas na mais critica?

Os requisitos podem ser verificados para o tamanho mais critico e extrapolados para os outros
tamanhos de embalagem. O tamanho mais critico é aquele que possui a maior relagdo massa ou
area da embalagem/massa de alimento. A empresa deve manter a documentacdo que respalde

a utilizacdo deste tipo de avaliacdo a disposi¢do da autoridade.

b) Transporte de Produtos Perigosos

17. Como a Newsul trata reutilizagdo das embalagens certificadas para produtos
perigosos?

A reutilizacdo de embalagens homologadas para transporte de produtos perigosos é
permitida, porém, apds o primeiro uso a embalagem devera passar novamente por

testes normativos de homologacao.

Cada modal de transporte possui sua indicacdo sobre a reutilizacdo da embalagem, no
entanto a responsabilidade é do expedidor da embalagem/ produto perigoso.

Abaixo recorte da legislacdo para transporte terrestre de produtos perigosos, sobre
reutilizacado:

“4.1.1.9.1 E responsabilidade do expedidor examinar se a embalagem reutilizavel esta
livre de defeitos que possam comprometer sua capacidade de suportar os ensaios de
desempenho e se porta, de modo legivel, a marcacao estabelecida no item 6.1.3 e 0 Selo
de Identificacdo da Conformidade do Inmetro, quando aplicavel, antes de cada
reutilizacdo, bem como garantir a estanqueidade da embalagem e sua compatibilidade
com base nas propriedades do produto originalmente envasado.”

Muitos produtos quimicos entram na cadeia de alimentos, fazendo parte da composicao
ou sdo utilizados para higienizacdo e embalagens reutilizadas podem trazer severos
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riscos de contaminacdo cruzada, redugdo na resisténcia quimica e mecanica, por
exemplo.

18. Transportar produtos perigosos em embalagens ndao homologadas ou
incompativeis é possivel de infra¢gGes para o envasador?

Produtos classificados como perigosos devem ser envasados apenas em embalagens
autorizadas como descrito nas instrugdes de embalagens. Os tipos de embalagens
autorizadas sdo indicadas nas listagens de produtos perigosos de cada modal de
transporte.

N3o sendo seguida a legislacdo ha possibilidade de multa ao transportador e expedidor
do produto perigoso.

Para o modal aéreo as multas s3o observadas no APENDICE A DO RBAC N¢? 175
DOSIMETRIA DAS SANCOES APLICAVEIS AS INFRACOES AO REGULAMENTO

https://www.anac.gov.br/assuntos/legislacao/legislacao-1/rbha-e-rbac/rbac/rbac-175

Para o modal Maritimo as multas sdo observadas na NORMAN 301/DPC que indica o uso
do Decreto no 2.596/98 (RLESTA) -
https://www.planalto.gov.br/CCIVIL 03////decreto/D2596.htm

Para o modal terrestre a resolu¢do ANTT 5998/2022 indica as infragdes e valores a serem
pagos:

CAPITULO VI DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 42. As infra¢Oes classificam-se, de acordo com a sua gravidade, em 4 (quatro)
grupos:

I - Primeiro Grupo: punidas com multa no valor de R$5.000,00 (cinco mil reais);

Il - Segundo Grupo: punidas com multa no valor de R$ 1.400,00 (mil e quatrocentos
reais);

Il - Terceiro Grupo: punidas com multa no valor de R$ 1.000,00 (mil reais);

IV - Quarto Grupo: punidas com multa no valor de R$ 600,00 (seiscentos reais);
Alguns exemplos:

Pag. 11

IX - Transportar produtos perigosos em volumes, sobreembalagens ou cofres de carga
gue possuam a identificacdo relativa aos produtos e seus riscos incorreta ou ilegivel, em
desacordo ao Art. 15; (Transportador terceiro grupo S 1.000,00)

Unidade RS: Linha Leopoldina, km 06, Vale dos Vinhedos, Bento Gongalves, RS
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X - Transportar produtos perigosos em volumes, sobreembalagens ou cofres de carga
que ndao possuam nenhuma identificagdo relativa aos produtos e seus riscos, em
desacordo ao Art. 15; (Transportador terceiro grupo S 1.000,00)

Pag. 12

VIII - transportar produtos perigosos em volumes, sobreembalagens ou cofres de carga
que possuam identificacdo relativa aos produtos e seus riscos incompleta ou disposta
de forma inadequada, em desacordo ao Art. 15; (Transportador quarto grupo S 600,00)

Pag. 13

Xl - expedir produtos perigosos em embalagens ndo permitidas, em desacordo ao Art.
14; (Expedidor sequndo grupo S 1.400,00)

XIl - expedir produtos perigosos em embalagens que ndo atendam as condi¢des de uso,
acondicionamento, inspecdes e tempo de utilizacdo, em desacordo ao paragrafo uUnico
do Art. 14; (Expedidor sequndo grupo S 1.400,00)

Xlll - expedir produtos perigosos sem utilizar embalagens, quando exigidas, em
desacordo ao Art. 14; (Transportador sequndo grupo S 1.400,00)

XV - expedir produtos perigosos em volumes que ndo possuam a marcagdo ou a
comprovacdao de sua adequacdo a programa de avaliacio da conformidade da
autoridade competente, em desacordo ao Art. 15; (Expedidor segundo grupo S
1.400,00)

XVI - expedir produtos perigosos em volumes, sobreembalagens ou cofres de carga que
nao possuam

nenhuma identificacdo relativa aos produtos e seus riscos, em desacordo ao Art. 15;
(Transportador sequndo grupo S 1.400,00)

XVII - expedir produtos perigosos em volumes, sobreembalagens ou cofres de carga que
possuam a identificacdo relativa aos produtos e seus riscos incorreta ou ilegivel, em
desacordo ao Art. 15; (Transportador sequndo grupo S 1.400,00)
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VI - expedir produtos perigosos em volumes, sobreembalagens ou cofres de cargas que
possuam identificacdo relativa aos produtos e seus riscos incompleta ou disposta de
forma inadequada, em desacordo ao Art. 15; (Expedidor terceiro grupo S 1.000,00)

c) Responsabilidade Social ou Perguntas adicionais ao tema do evento....
19. Quais agdes para reducgao de perdas e desperdicios a Newsul adota?

A Newsul possui programas que asseguram reducdo de perdas e desperdicios, dentre as
principais, citamos as seguintes:
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- Gestdo por posto de trabalho.

- indice de Rendimento Operacional Global.

- Metas para reducgdo de refugos e aumento da performance dos equipamentos.
- Programas de capacitacdo das liderangas.

20. Como a Newsul trata da reciclagem das embalagens?

A Newsul, de forma voluntdria, atua juntamente com a ABIPLAST em programas de
fortalecimento da industria da reciclagem, através do programa de logistica reversa da
Abiplast, com objetivo do retorno de embalagens para reciclagem ou destinagao
ambientalmente adequada.

A logistica reversa é um processo que envolve a coleta, transporte e reciclagem ou
descarte adequado de produtos e materiais apds o consumo ou a venda. O objetivo é
minimizar o impacto ambiental e reaproveitar os materiais.

A logistica reversa é um instrumento de desenvolvimento econémico e social, e para
que funcione, todos os atores da cadeia produtiva tém responsabilidades, inclusive os
consumidores.

A Abiplast também tem a Plataforma Recircula Brasil, que valoriza a matéria-prima
reciclada e os produtos com conteudo reciclado. A plataforma também garante a
reciclagem de residuos plasticos e contribui para o desenvolvimento da cadeia
produtiva.

A Newsul, juntamente com outras institui¢cdes, financia o programa e anualmente
disponibiliza relatérios com os resultados obtidos. As embalagens da Newsul sao 100%
reciclaveis, permitindo a reincorporacdao total em itens plasticos automotivos, na
construcao civil, agricultura, pecuarias, entre outras formas seguras. Na reciclagem ha
ainda longo caminho a ser tratado, passando pela adequada separacdo dos residuos
plasticos, pela valorizacdao destes materiais, pela adequada remunerag¢ao dos catadores,
pelo assessoramento trabalhista, contdbil, financeiros, licenciamento ambiental e
juridico das cooperativas de catadores e empresas do setor, sempre observando os
aspectos ambiental, sem esquecer da responsabilidade social e financeira.

21. Quais as principais acoes de sustentabilidade a Newsul implementou recentemente?

A Newsul busca o equilibrio financeiro, social e ambiental e determinou politicas
capazes de sustentar seu propdsito, na busca dos resultados.

Abaixo resumo das agdes relacionadas a sustentabilidade, implementadas para atender as
politicas:
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1 - Ades3o ao ACORDO SETORIAL PARA IMPLENTACAO DO SISTEMA DE LOGISTICA REVERSA DE
EMBALAGENS, promovida pela ABIPLAST (Associacdo Brasileira do Plastico), mediante as
seguintes agoes:

1.1. Atender a Politica Nacional de Residuos Sélidos - PNRS, que contempla a responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, abrangendo os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes, os consumidores e os titulares dos servigos publicos de limpeza
urbana e de manejo de residuos sélidos.

1.2. Colaborar com o Sistema Nacional de Informac¢des sobre a Gestdo dos Residuos Sdlidos —
SINIR, no fornecimento anual de dados, estatisticas, indicadores e outras informacdes
relevantes com rela¢do aos servicos de gestao e gerenciamento de embalagens, até o ultimo dia
util do més de janeiro de cada exercicio.

1.3. Para a realizacdo das acbes de Investimento em Projeto e Custo de Gestdo na
Implementacdo do Sistema de Logistica Reversa de Embalagens Pds-Consumo, contribuir
financeiramente de forma proporcional ao volume anual em toneladas de embalagens plasticas
colocado no mercado.

**link para o site da Coalizdo de Embalagens: https://www.coalizaoembalagens.com.br/

2 —100% das embalagens sdo produzidas com PEAD recicldvel;

3 -90% da agua utilizada para refrigeracdo é de captacao da chuva;

4 - Langamento de linhas de embalagens com 30% a 50% mais leves (menos plastico);
5 - Aumento de eficiéncia dos equipamentos em 15%, em 3 anos;

6 - Substituicdo de todas as luminarias para led;

7 - Redugdo de 50% nos residuos enviados para aterro sanitario;

8 - Substituicdo gradativa dos motores e conversores das sopradoras, de corrente continua por
corrente alternada de alto rendimento, reduzindo o consumo de energia em até 20%;

9 — 100% da energia utilizada proveniente de fontes renovaveis;
10 — Estudos em andamento para utilizacdo de resinas verdes, oriundas da cana-de-agucar;

11 - Substituicdo de tampas serigrafadas por logo relevo, eliminando geragao de residuos de
tintas, solventes e vapores toxicos, melhorando a condi¢do de trabalho para a operacao.
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IV - Referéncias Bibliograficas
Site da FSSC:

https://www.fssc.com/public-register/

Portais da ANVISA:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-
respostas-arquivos/embalagens-materiais-em-contato-com-alimentos.pdf/view

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos

Portal da ANTT:

https://anttlegis.antt.gov.br/action/ActionDatalegis.php?acao=detalharAto&tipo=RES&numer
0Ato=00005998&seqAto=000&valorAno=20228&0rgao=DG/ANTT/MI&codTipo=&desltem=&de
sltemFim=&cod menu=5408&cod modulo=161&pesquisa=true

Site da ABIPLAST:

https://www.abiplast.org.br/
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