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A seguranca dos alimentos é de grande importancia e as cobrancas sdo crescentes por parte dos
orgaos publicos, das empresas e dos consumidores para que os alimentos ndo oferecam risco a
saude do consumidor.

A embalagem é fundamental na preservacdo dos alimentos durante toda sua vida Gtil. E a
embalagem que garante que todo o esfor¢co dedicado ao processamento de um alimento de
gualidade vai ser respeitado e mantido durante o transporte, distribuicdo, comercializacéo,
chegando o alimento a mesa do consumidor, adequado para 0 consumo.

Além das caracteristicas de protecdo e de desempenho que o material de embalagem deve
atender, este deve ser cuidadosamente especificado para assegurar que seja compativel com o
alimento e ndo seja um veiculo de contaminacdo, tendo-se em conta que o0s materiais de
embalagem ndo sdo totalmente inertes, podendo transferir substancias para o alimento. Esta
compatibilidade da embalagem com o alimento refere-se & garantia de que as substancias, que
venham a migrar da embalagem para o alimento, ndo ocasionem alteragbes nas suas
caracteristicas sensoriais ou incorporem ao produto substancias com potencial téxico ou
cancerigeno.

Assim, para assegurar que existe o controle necessario sobre qualquer substancia que possa ser
transferida ao alimento acondicionado, legislacbes sobre materiais para contato com alimentos
foram elaboradas.

De maneira geral, a base dessas regulamentacdes estd na restricdo ao uso de substancias
potencialmente toxicas na composi¢cdo do material e no controle do potencial de migra¢édo. Tais
restricbes normalmente sdo feitas por meio de Listas Positivas, que apresentam as substancias
gue podem ser empregadas na formulacdo do material para contato com alimentos e na definicéo
de um limite de migrac&o total para controle do potencial de contaminacéo indireta do produto
alimenticio e, quando necessario, por razdes toxicologicas, a definicdo de restricdes especificas,
como limite de migracao especifica ou limite de composicdo de determinada substancia. Também
€ comum na legislacédo a definicdo de restricdes de uso, quando a substancia € aprovada para
contato com apenas algumas classes de produtos alimenticios e/ou sob condi¢Bes definidas de
temperatura. O Quadro 1 apresenta alguns conceitos importantes relacionados as restricbes de
uso.

Este artigo trata especificamente das principais legislacdes para materiais celulésicos destinados
ao contato direto com alimentos com énfase na Portaria n. 177, de 04 de marco de 1999,
publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A Food and Drug Administration (FDA) é o 6rgao regulador de alimentos, embalagens e materiais
para contato com alimentos nos Estados Unidos. Os requisitos definidos pela FDA séo publicados
no Code of Federal Regulation (CFR), no Titulo 21 — Food and Drugs (Alimentos e Medicamentos)
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— Partes 01 a 190, sendo os aditivos diretos e indiretos tratados nas Partes 170 a 186. Vale
ressaltar que a legislacdo americana sobre seguranca de alimentos diferencia dois tipos de
aditivos para alimentos: os intencionais, ou seja, aqueles que sdo adicionados ao alimento com
um fim especifico, como antioxidantes, conservantes etc. e os aditivos indiretos, substancias que
passam a fazer parte do alimento, devido a migracdo a partir de materiais que entram em contato
com o produto durante a sua fabricagéo, acondicionamento, transporte e/ou preparo. A Parte 176
do CFR, Titulo 21, que é referente aos Componentes de Papel e Cartdo, é dividida em paragrafos,
conforme exemplificado abaixo. A lista completa encontra-se no endereco www.fda.gov.

§ 176.170 — Componentes de papel e cartdo para contato com alimentos aquosos e gordurosos.
§ 176.180 - Componentes de papel e cartdo para contato com alimentos secos

§ 176.200 — Agentes antiespumantes usados em revestimentos.

§ 176.210 — Agentes antiespumantes usados na fabricacdo de papel e cartéo

Quadro 1. Conceitos relacionados as restricbes de uso.

v Lista Positiva: uma relagédo de substancias aprovadas para uso na formulagdo de materiais,
gue foram previamente estudadas e analisadas e podem apresentar ou ndo determinadas
limitacdes para a aplicacdo em questdo. Para que uma substancia seja incluida ou excluida
de uma Lista Positiva, € necesséria a apresentacdo de conhecimentos técnico-cientificos, que
indiquem ou n&o um risco para a saude, documentados na forma de uma peticdo, que é
encaminhada a autoridade competente.

v' Migragdo: é a transferéncia de componentes do material em contato com alimentos para
estes produtos, devido a fendmenos fisico-quimicos.

v' Migracéo total ou global: é a quantidade total de componentes transferida dos materiais para
alimentos ou seus simulantes, nas condicbes usuais de emprego, elaboracdo e
armazenamento ou nas condi¢des equivalentes de ensaio. A migracdo total € uma medida do
potencial de interacdo alimento/material que leva a contaminagao.

v' Migracgédo especifica: € a quantidade de um componente nao-polimérico particular de interesse
toxicolégico que é transferida do material para os alimentos ou para seus simulantes, nas
condicbes equivalentes de ensaio.

v Limite de migracéo total ou global: é a quantidade maxima admissivel de componentes do
material, transferida aos simulantes sob as condi¢des de ensaio.

v Limite de Migracdo Especifica (LME): é a quantidade maxima admissivel de um componente
especifico do material, transferida a um simulante do alimento, nas condi¢des de ensaio.

v Limite de Composicédo (LC): é a quantidade maxima permitida de um componente particular
de interesse toxicoldgico no material em contato com alimentos.

v' Simulante: é um produto que reproduz o poder extrativo de um grupo de alimentos que tém
caracteristicas semelhantes. Por exemplo, 4gua destilada simula alimentos aquosos; solu¢éo
aquosa de acido acético, alimentos acidos; solugdo aquosa de etanol, bebidas alcodlicas e n-
heptano, isooctano e/ou 6leo de oliva, alimentos gordurosos.

Outra legislacédo sobre materiais celulsicos para contato com alimentos, bastante utilizada como
referéncia, é a alema. E importante salientar que a Alemanha segue as legislagcbes sobre
materiais para contato com alimentos, adotadas pela Unido Européia, visto que € um pais membro
da Comunidade. No entanto, a Unido Européia ndo possui nenhum regulamento voltado
especificamente a area de materiais celuldsicos. Neste caso, segue-se a legislagcdo nacional que é
a Recommendation XXXVI — Paper and Board for Food Contact do Instituto Federal para

Avaliacdo de Riscos (Federal Institute for Risk Assessment — BfR). Além disso, o BfR apresenta
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as seguintes legislacbes especificas: Recommendation XXXVI/1. Cooking Papers, Hot Filter
Papers and Filter Layers e Recommendation XXXVI/2. Paper and Paperboard for Baking
Purposes.

Outra legislacao nesta area que, apesar de recente, € bastante consultada é a Resolution RESAP
(2002)1 - “Paper and Board Materials and articles intended to come into contact with foodstuffs —
Version 3 — 11.12.2007” emitida pelo Public Health Committee do Partial Agreement in the Social
and Public Health Field do Conselho Europeu. Vale ressaltar que o Conselho Europeu € uma
organizacao politica fundada em 05 de maio de 1949 e o Partial Agreement é formado por alguns
dos paises do Conselho Europeu (Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Finlandia, Franca, Alemanha,
Irlanda, Italia, Luxemburgo, Holanda, Noruega, Portugal, Eslovénia, Espanha, Suécia, Suica,
Reino Unido), sendo uma das atividades deste grupo a protecdo a saude publica. Este
regulamento é constituido pelos seguintes documentos:

- Resolution RESAP (2002)1 - “Materiais e artigos de papel e cartdo destinados ao contato com
alimentos” — Verséo 3 — 11.12.2007.

- Documento técnico n.1 - Lista de substancias a serem usadas na fabricagdo de materiais e
artigos de papel e cartdo destinados ao contato com alimentos.

- Documento técnico n.2 — Guia das condi¢gfes de testes e métodos de analise para materiais e
artigos de papel e cartdo destinados ao contato com alimentos.

- Documento técnico n.3 - Guia de materiais e artigos de papel e cartdo destinados ao contato
com alimentos fabricados com fibras recicladas.

- Documento técnico n.4 — Guia de Boas Préticas de Fabricagdo para materiais e artigos de
papel e cartdo destinados ao contato com alimentos

- Documento técnico n.5 — Guia Pratico para usuérios da RESAP (2002)1.

O regulamento completo encontra-se no endereco_http://www.coe.int/T/E/Social _Cohesion/soc-
sp/Public_Health/Food_contact/

E importante enfatizar que com a criagdo do MERCOSUL (Mercado Comum do Sul) houve a
necessidade de harmonizagdo das legislacbes nacionais e entre elas as relacionadas com
materiais de embalagem para contato com alimentos. Dentro deste contexto, o processo de
harmonizacéo das legislacdes foi iniciado em marco de 1992, coordenado pelo Grupo Mercado
Comum (GMC), érgao executivo do MERCOSUL. Para serem vélidas nos Estados integrantes do
MERCOSUL, as Resolugcdes devem ser incorporadas as Legislacbes Nacionais. No Brasil, a
internalizacdo ocorreu por meio da publicacdo de Portarias e Resolugbes para cada tipo de
material de embalagem pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da
Saude.

No Brasil, o regulamento relacionado aos materiais celulésicos destinados ao contato com
alimentos é a Portaria n.177, de 04 de margo de 1999, publicada no Diario Oficial da Uniao (DOU)
em 08 de marco de 1999, que aprova o Regulamento Técnico "Disposi¢cbes Gerais para
Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos" e seus Anexos. Esta
Portaria € correspondente as Resolugbes GMC 19/94, 12/95, 35/97, 56/97 e 47/98. Além disso, a
Resolucdo RDC n.130, de 10 de maio de 2002, publicada no DOU em 13 de maio de 2002, altera
0 subitem 2.10 da Portaria n.177/99.

Ressalta-se que com a publicacdo da Resolucdo n. 23, de 15 de marco de 2000 pela ANVISA
(Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa de Registro de produtos pertinentes
a Area de Alimentos), as embalagens passaram a ser dispensadas de registro. A eliminacéo do
registro ndo implica que as embalagens e os produtos ndo devam mais atender aos padrdes de
identidade e qualidade estabelecidos na Legislagdo. Ao contrario, com esta decisdo, a ANVISA
atribui exclusivamente ao fabricante da embalagem a responsabilidade por garantir a qualidade e
seguranca dos produtos que fabricam, o que passa necessariamente por um controle sanitario
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eficiente da producdo, pelo controle dos pontos criticos do processo, pela comprovacdo de
atendimento a legislagéo pertinente e pela demonstracao de responsabilidade técnica.

Para produtos importados, a ANVISA publicou a Resolugdo n. 22, de 15 de margco de 2000
(Procedimentos Basicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos
Importados pertinentes a Area de Alimentos), a qual segue a mesma légica descrita na Resolugao
n. 23/2000.

Portaria n. 177/99 da ANVISA

A Portaria n. 177, de 04 de marco de 1999, aplica-se as embalagens e equipamentos celuldsicos
destinados a entrar em contato com alimentos e matérias-primas para alimentos, inclusive aqueles
materiais celuldsicos revestidos ou tratados superficialmente com parafinas, resinas poliméricas e
outros. Aplica-se também a embalagens e equipamentos de uso doméstico, elaborados ou
revestidos com papel e cartdo, ou embalagens compostas por varios tipos de materiais, sempre
gue a face em contato com alimentos seja celuldsica.

Excluem-se aquelas embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com
alimentos que necessariamente sdo descascados para seu consumo (por exemplo: citricos, nozes
com cascas, coco, abacaxi, meldo etc.), sempre e quando se assegure que ndo modifiquem as
caracteristicas organoléticas do alimento e ndo cedam substancias prejudiciais para a saude.
Também ndo se aplica as embalagens secundarias fabricadas com papel, cartolina e cartdo,
sempre que se assegure que ndo entram em contato com alimentos.

Os requisitos gerais definidos pela Portaria n.177/99 séo:

» As embalagens e equipamentos celuldsicos devem ser fabricados seguindo as Boas Praticas
de Fabricagéo, compativeis com sua utilizagdo para contato direto com alimentos.

» Listas Positivas: somente podem ser utilizadas na fabricacdo de embalagens celulésicas as
substancias incluidas na "Lista Positiva para Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em
Contato com Alimentos" (Anexo | da Portaria n.177/99) e, nos casos especificos, as
substancias relacionadas nas “Listas Positivas de Polimeros e Resinas e de Aditivos para
Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos” (Anexo |l da Resolucao
n.105/99 e Resolugdo RDC n.17/08). As substancias utilizadas devem cumprir ainda com as
restricbes de uso, os limites de migracdo e os limites de composicdo especificamente
indicados nos regulamentos técnicos correspondentes.

* O papel destinado a fabricacdo de sachés para infusbes ou para filtracdo a quente deve
cumprir com uma Lista Positiva especifica para tal finalidade, a qual € descrita no Anexo V da
Portaria.

* As embalagens e equipamentos celuldsicos, nas condi¢des previsiveis de uso, ndo devem
ceder aos alimentos substancias que representem um risco a saude humana, em quantidades
superiores aos limites de migracédo especifica e total, conforme estabelecido no Anexo | e Il da
Portaria, respectivamente. No caso de haver migracao de substancias estas ndo devem ainda
ocasionar modificacdes inaceitdveis na composicdo dos alimentos ou nas caracteristicas
sensoriais dos mesmos.

» Adesivos: os adesivos utilizados para assegurar a adesdo das juntas da embalagem devem
atender ao Regulamento Técnico vigente sobre “Adesivos utilizados na Fabricacdo de
Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos”.

* Nas embalagens e equipamentos celulésicos em contato com alimentos ndo devem ser
detectadas bifenilas policloradas em niveis iguais ou superiores a 5 mg/kg, nem
pentaclorofenol em niveis iguais ou superiores a 0,10 mg/kg de papel.
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» As embalagens e equipamentos celulésicos devem seguir os padrdes microbiol6gicos
compativeis com os alimentos com o0s quais entrardo em contato.

» As embalagens e equipamentos celulésicos em contato com alimentos devem cumprir com 0s
limites de migracdo especifica para os elementos: Cadmio (Cd), Arsénio (As), Cromo (Cr),
Mercario (Hg) e Chumbo (Pb). Além disso, devem cumprir com os limites de migracao
especifica para 0s seguintes elementos relacionados, quando estes formem parte da
composi¢cdo das embalagens e equipamentos celuldsicos: Antiménio (Sb); Boro (B); Bério
(Ba); Cobre (Cu); Estanho (Sn); Fluor (F); Prata (Ag) e Zinco (Zn). Os limites de migracéo
especifica estdo estabelecidos no Regulamento Técnico vigente correspondente a
"Contaminantes em Alimentos”, ndo sendo aplicaveis quando as embalagens se destinam aos
alimentos secos ndo-gordurosos.

Lista Positiva

A Segunda Parte do Anexo | da Portaria n.177/99 — “Lista Positiva de Componentes para
Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos”, apresenta as substancias
que podem ser utilizadas na composi¢cdo de materiais celulésicos e as substancias utilizadas
durante o processo de fabricacéo destes materiais. O Anexo | é dividido da seguinte forma:

1. Matérias-primas fibrosas

2. Matérias-primas ndo-fibrosas: (cargas minerais)
3. Substancias auxiliares

3.1 Agentes de colagem interna e superficial

3.2 Agentes de retencéo e drenagem

3.3 Agentes dispersantes e de flotagéo.

As substancias listadas neste item apresentam restricdo de limite de composi¢cdo podendo
ser usados no maximo 1% de cada um, sendo que o total ndo deve exceder a 3%.

3.4 Antiespumantes
3.5 Agentes antimicrobianos

Os agentes antimicrobianos que podem ser utilizados durante o processo de fabricagéo de
materiais celuldsicos apresentam limites ou restricdes de uso. No entanto, alguns produtos
empregados na fabricacio como antiespumantes, agentes de retencdo etc. podem
também apresentar agentes antimicrobianos em sua composicdo, 0s quais devido aos
seus limites e restricbes devem ser considerados pelo fabricante de papel/cartdo. Além
disso, embalagens e equipamentos celulésicos ndo podem transferir aos alimentos
constituintes antimicrobianos.

3.6 Conservantes

Os conservantes citados nos itens de 3.6.1 a 3.6.5 devem ser utilizados somente nas
guantidades necessérias para proteger de deterioracdo as matérias-primas, os auxiliares
de fabricacdo e os agentes de acabamento da embalagem. N&o se deve exercer uma acao
conservadora sobre o alimento por meio da adi¢cdo destes produtos.

3.7. Agentes estabilizantes (precipitantes), de fixacdo, apergaminhantes e os demais néo
classificados nos itens 3.1 a 3.6.

4. Auxiliares especiais para papéis
4.1 Agentes melhoradores das propriedades mecanicas de resisténcia a umido

4.2 Agentes de retencéo de umidade
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As substancias citadas neste item apresentam a seguinte restricdo: “Podem ser utilizados
os aditivos descritos de 4.2.1. a 4.2.9. desde que a aplicacéo seja de 7% m/m no maximo”.

4.3 Pigmentos, corantes e branqueadores 6ticos

Os pigmentos e corantes devem atender ao Regulamento Técnico Disposi¢cdes Gerais
para Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos e ao Regulamento
Técnico sobre Corantes e Pigmentos em Embalagens e Equipamentos Plasticos (Anexo IV
da Resolucédo 105/99).

Os branqueadores 6ticos empregados ndo devem migrar para o alimento e devem cumprir
com o Regulamento Técnico sobre Determinacdo de Migracdo de Branqueadores
Fluorescentes em Papel, Cartolina e Cartdo (Anexo lll da Portaria n.177/99). No caso de
derivados sulfonados de estilbeno: na massa ou na superficie no maximo 0,3% m/m, em
relacédo ao produto final.

4.4 Agentes de revestimento e auxiliares de superficie

O Anexo | apresenta na Terceira Parte os limites, restricdes e controles relativos a
substancias citadas na Segunda Parte.

A Lista Positiva de Embalagens e Equipamentos Celulésicos pode ser atualizada de
acordo com os critérios estabelecidos no Anexo | da Resolu¢cdo RDC n. 91, de 11 de maio
de 2001, que aprova o Regulamento Técnico - Critérios Gerais e Classificacdo de Materiais
para Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos.

Migragéo Total

O Anexo Il apresenta o procedimento para realizacdo do ensaio de migracao total, para avaliacdo
de embalagens e equipamentos celulésicos né&o-revestidos ou revestidos com pigmentos
minerais, parafinas e/ou resinas poliméricas, destinados a entrar em contato com alimentos. S&o
adotadas as mesmas classificacdes de alimentos e de simulantes de alimentos descritas no
Anexo | da Resolucdo 105/99. Além disso, este Anexo apresenta o Limite de migragdo total (8
mg/dm?) e uma tabela com as condi¢des de ensaios que devem ser utilizadas.

Requisitos Especiais: Branqueadores Fluorescentes

No Anexo lll sdo apresentados os procedimentos para analise de papel, cartolina e cartdo
contendo branqueadores fluorescentes em sua formulacdo e que se destinam a entrar em contato
com alimentos. Nao é aplicavel no caso de alimentos secos ndo-gordurosos, classificados como
Tipo VI no Anexo V da Resolugéo n. 105/99.

Migragao de Corantes em Papel, Cartolina e Cartdo

No Anexo IV séo apresentados os procedimentos para andlise de papel, cartolina e cartdo
contendo corantes em sua formulagéo e que se destinam a entrar em contato com alimentos. N&do
sendo aplicavel no caso de alimentos secos ndo-gordurosos, classificados como Tipo VI no Anexo
V da Resolugdo n. 105/99.

Papéis de Filtro para Coccao e Filtracdo a Quente

Para os papéis de filtro para coccao e de filtracdo a quente, devido as caracteristicas especiais de
uso e especificidade, ha uma Lista Positiva especifica de matérias-primas, aditivos e substancias
qgue podem ser utilizadas na fabricacdo de papéis com essa finalidade, que é apresentada no
Anexo V da Portaria n.177/99.

Os requisitos apresentados neste Anexo sdo aplicaveis somente para papéis de gramatura inferior
a 500 g/m? destinados a entrar em contato com alimentos aquosos, mas ndo para alimentos
gordurosos.

Além disso, o item 4 deste Anexo, Requisitos Especiais estabele o seguinte:
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4.1 Os papéis ndo devem modificar o odor e 0 sabor dos alimentos.

4.2 O residuo seco total da extracdo com agua quente ndo pode ser superior a 10 mg/dm® e o
conteudo total de nitrogénio deste extrato (determinado pelo método de Kjeldahl) ndo pode ser
superior a 0,1 mg/dm?.

4.3 No extrato com agua quente ndo deve ser detectado formaldeido ou glioxal, nem os metais:
cadmio (Cd), arsénio (As), cromo (Cr), mercurio (Hg) e chumbo (Pb) em quantidades superiores
as estabelecidas no regulamento técnico correspondente a "Contaminantes de Alimentos".

Na Terceira Parte € apresentada a preparacdo do extrato em 4gua quente para a determinagéo de
alguns constituintes extraidos do papel, cartolina e cartdo destinados a entrar em contato com
alimentos ou matérias-primas para alimentos.

Na prética, para cumprir com as exigéncias estabelecidas na Portaria n. 177/99 para papéis e
cartfes para materiais para contato com alimentos, os fabricantes devem:

v Solicitar aos fornecedores de aditivos e insumos laudos técnicos detalhados e justificados que
comprovem que as composi¢des dos produtos usados na fabricacdo e na formulacdo estdo
adequadas as exigéncias da Lista Positiva da Portaria n.177/99. Esses documentos devem ser
arquivados juntamente com as Fichas Técnicas/de Especificacdo e Fichas de Seguranga dos
produtos e qualquer modificagdo deve ser feita com garantia que a seguranca é mantida.

v' Submeter o papel, cartdo ou material celulésico as analises de determinacdo de Bifenilas
Policloradas, de Pentaclorofenol e de Metais.

v' Caso a formulagdo contenha branqueadores 6ticos e/ou pigmentos, é necessario submeter o
papel, o cartdo ou o material celulésico as analises descritas nos Anexos IlIl — “Determinacao
de Migracdo de Branqueadores Fluorescentes em Papel, Cartolina e Cartdo” e IV —
“Determinacédo de Migracdo de Corantes em Papel, Cartolina e Cartdo”, respectivamente.

v" Quando as substancias utilizadas na composi¢cdo ou na fabricacdo do papel, cartdo ou
material celulésico apresentarem limites ou restricbes estabelecidos, estes devem ser
atendidos e o fato documentado.

v' Ap6s adequacéo da formulacdo da embalagem celulésica e da execucao das analises acima
citadas, submeter a embalagem aos ensaios de migragéo total, conforme metodologia descrita
no Anexo Il da Portaria n. 177/99, tendo em vista o tipo de alimento a que se destina
(exemplo: acido, gorduroso, aquoso etc.) e as condicbes previsiveis de uso (exemplo:
temperatura ambiente, aquecimento em forno de microondas e/ou forno convencional etc.)

O CETEA oferece a avaliagdo de formulacdes frente as Legislages Brasileira, do Mercosul, do
BfR, da Unido Européia e/ou da FDA como um dos servicos de assessoria técnica ao setor
fabricante e usuario de embalagem do Pais. Cursos e treinamentos in company na area de
legislacdo de materiais para contato com alimentos e seguranca de alimentos também sé&o
servigos oferecidos pelo CETEA.
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