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Esclarecimentos sobre a Portaria n® 387 de 2008 do DNPM - Departamento Nacional de Produc¢é&o Mineral

A importancia da uniformidade no processo de producdo de embalagens plasticas destinadas ao
acondicionamento de agua mineral, garrafes de 10 L e 20 L e suas tampas deve-se a necessidade de
garantia da eficiéncia da embalagem na prote¢édo do produto ao longo das etapas de envase, estocagem e
distribuicdo proporcionando ao consumidor um produto de qualidade.

No sistema retornavel, a embalagem, no caso o garrafdo, é reutilizada sucessivamente para o
acondicionamento de agua mineral, o que torna o sistema de utilizagdo mais complexo se comparado com
um sistema de embalagem descartavel (one way). Assim, devido aos garrafdes ndo serem de propriedade
das empresas engarrafadoras e por essa razdo apresentarem variacdo de fabricantes, idade e materiais,
estes devem ser padronizados a fim de se adequar aos sistemas autométicos de lavagem, enchimento e
tamponamento dos garrafées.

Com o objetivo de garantir a qualidade citada, em 19 de setembro de 2008 o Departamento Nacional de
Producédo Mineral (DNPM), responsavel pela fiscalizacdo da producédo e distribuicdo de aguas minerais,
publicou a Portaria n® 387/2008 estabelecendo varios requisitos para embalagens de 10 L e 20 L destinadas
ao acondicionamento de agua mineral, os quais devem ser verificados pelos titulares de concesséo de lavra
de 4gua mineral que utilizam este tipo de embalagem, dentre eles:

e As embalagens plasticas para dgua mineral e potavel de mesa devem garantir a integridade do produto
e serem fabricadas com resina virgem ou outro material aceitavel para contato com alimentos;

¢ Os materiais a serem utilizados na fabricacdo das embalagens devem atender as especificagbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/MS (Resolugdo n°® 105/99 e suas atualizacdes);

e Somente é permitido o reenvase de embalagens plasticas retornaveis com capacidade nominal de 10 L
e20L;

e Apenas podem ser utilizados para 0 envase e comercializacdo as embalagens plasticas que obedecam
em seu processo de fabricacdo os requisitos das normas ABNT NBR 14222 para garrafdes e NBR
14328 para tampas;

e Avida util dos garrafdes fica limitada a 03 (trés) anos;

e O transporte, a distribuicdo e a comercializagdo da agua mineral acondicionada em embalagens
retornaveis devem atender aos requisitos definidos na norma ABNT NBR 14638.

A fim de esclarecer os fabricantes, as empresas engarrafadoras, os distribuidores e os consumidores,
que sédo parte integrante dessa cadeia produtiva, com relacdo a Portaria n® 387/2008, a seguir sdo descritos
0s principais parametros que devem ser comprovados com relacdo ao garrafdo retornavel e sua tampa,
guanto aos requisitos definidos pela ANVISA e nas normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.

Norma ABNT NBR 14222:2005 — Embalagens plasticas para dgua mineral e de mesa — Garrafdo
retornavel — Requisitos e métodos de ensaio

A norma ABNT NBR 14222:2005 estabelece os requisitos minimos de qualidade e os métodos de
ensaio para garrafées plasticos, independente do material, novos e sem uso, com capacidade de 10 L e 20
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L e destinados ao acondicionamento de agua mineral e de mesa, para uso em sistema retornavel
intercambiavel.

Segundo a norma, “sistema retornavel intercambiavel” € o sistema de acondicionamento em que a
embalagem, com caracteristicas que permitem seu intercambio e engarrafamento por diferentes empresas,
é reutilizada sucessivamente para o mesmo fim, sendo que, ao iniciar cada ciclo de uso, a embalagem é
submetida a uma inspecao visual e & higienizac@o antes do acondicionamento do produto.

Os seguintes parametros sdo especificados na norma:
e Material: atender as especificacdes da ANVISA.

e Aparéncia: auséncia de defeitos interna e externamente ao garrafdo e ao gargalo que podem prejudicar
a eficiéncia da higienizagcdo nas maquinas lavadoras, favorecendo a incrustacdo de sujidades e
dificultando a remocé&o de contaminantes. Também é requerida a auséncia de odor indesejavel.

e Transparéncia: transmisséo de luz especular minima de 60 % nos comprimentos de onda de 700 nm a
780 nm na regido do UV/VIS.

o Dimensfes: avaliadas por meio de medidas de altura total, didmetro do anel de reforgo, altura do painel
de rotulagem e raio de arredondamento entre a juncé@o da parede cilindrica e o fundo do garraféo, assim
como dimensées do gargalo que podem ser de dois formatos.

e Capacidade volumétrica: definida no nivel de enchimento de 70 mm abaixo da altura maxima do
garrafao.

¢ Resisténcia mecanica: avaliada por meio de ensaios de compressdo estatica, em que os garrafées
envasados devem suportar uma carga de 42 kg por 15 dias condicionados a uma temperatura de 40 °C
+ 3 °C, resisténcia a queda-livre a uma altura de 1,5 m e resisténcia ao impacto de tamponamento
utilizando uma massa de 12 kg, que avalia a resisténcia do garrafdo a etapa de aplicacdo da tampa.

e Marcacdo e identificacdo: a norma estabelece que os garrafdes devam conter no fundo e em alto relevo
0s seguintes dizeres minimos: simbolo de reciclagem, data de fabricacdo, home do fabricante, nimero
do molde, a frase “uso exclusivo para agua mineral e potavel de mesa” e prazo de validade precedido
pela frase “Data de validade da embalagem”.

Norma ABNT NBR 14328:1999 — Embalagens plasticas para agua mineral e de mesa — Tampa
para garrafdo retornavel — Requisitos e métodos de ensaio

A norma ABNT NBR 14328:1999, que estabelece os requisitos minimos de qualidade para tampas
plasticas descartaveis para garrafdes com capacidade de 10 L e 20 L destinados ao acondicionamento de
agua mineral e de mesa. Os seguintes parametros de especificacdo séo definidos:

e Material: atender as especificacdes da ANVISA.

e Capacidade de vedacdo: avaliada pela deteccdo de vazamento no sistema de vedagdo apos a
permanéncia dos garrafées sob uma carga de 20 kg por um periodo de 24 horas. A hermeticidade do
sistema de fechamento € essencial para evitar que um possivel vazamento acarrete a contaminacao
microbiolégica da agua durante as etapas de estocagem e distribuigédo.

e Aparéncia: avaliada pela presenca de defeitos criticos (ovalizagdo), graves (rebarbas) e toleraveis
(pontos pretos). Séo estabelecidos limites de aceitacéo/rejeicdo do lote com base no tamanho do lote
analisado.

e Estabilidade dimensional: a norma nao estabelece nivel de aceitacdo/rejeicdo, mas afirma que a tampa
deve apresentar estabilidade dimensional de forma a ndo perder a sua capacidade de vedag&o durante
as etapas de transporte, manuseio e estocagem do garrafdo. Como a norma ndo define o método de
andlise, o CETEA avalia a estabilidade dimensional com um ensaio de estabilidade da tampa aplicada a
garrafdes padronizados (NBR 14222:2005) a temperatura de 40 °C por um periodo de 4 horas, seguido
de simulacao de transporte rodoviario por 1 hora.

e Marcacdo da embalagem: é estabelecido que a tampa deva conter no minimo e de forma indelével o
nome e/ou a logomarca de seu fabricante.
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Atendimentos as especificacdes da ANVISA

A Portaria n°® 387/08 do DNPM estabelece que as embalagens plasticas para agua mineral devam
atender as especificacbes da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, assim os fornecedores de
garrafdes, tampas e vedantes devem apresentar 0os seguintes documentos:

e Comprovacdo que as resinas e aditivos utilizados na confeccdo dos materiais atendem as listas
positivas do Anexo Il da Resolucéo n° 105, de 19 de maio de 1999 e da Resolugdo RDC n° 17, de 17 de
marco de 2008;

e Laudos emitidos preferencialmente por laboratdrio habilitado pela REBLAS/ANVISA ou INMETRO de
ensaios de migracéo total;

e lLaudos de ensaios de migracdo especifica de monbmeros e aditivos (quando especificado na
legislacdo);

e lLaudo de avaliacdo de pureza do pigmento utilizado para colorir 0os materiais conforme os requisitos
estabelecidos na Resolugéo n° 105/99;

e Laudos de ensaios de migracdo especifica de metais para materiais pigmentados.

O atendimento aos requisitos da ANVISA tem por objetivo garantir que as embalagens utilizadas no
acondicionamento da 4gua mineral ndo sejam um veiculo de contamina¢éo, tendo-se em conta que 0s
materiais de embalagem ndo séo totalmente inertes e podem transferir substancias para a agua. Deve-se
garantir que as substancias que porventura venham a migrar da embalagem para a agua ndo ocasionem
alteracdes nas caracteristicas sensoriais da 4gua ou a incorporacédo de residuos com potencial toxicolégico,
tornando-a impropria para 0 consumo.

Assim, as resinas e aditivos utilizados na confec¢do de tampas, vedantes e garrafées devem estar
listados nas Listas Positivas correspondentes, que é uma relagdo de substancias que podem ser
empregadas na formulacdo do material para contato com alimentos, que foram previamente estudadas e
analisadas e que ndo apresentam riscos para uso em embalagem para contato direto com alimentos, desde
gue sejam observadas as restricbes estabelecidas como limite de migragdo especifica e limite de
composicao, quando existentes.

A Resolugdo n° 105, de 19 de maio de 1999 — ANVISA “Disposi¢cdes Gerais para Embalagens e
Equipamentos Plasticos para Contato com Alimentos e seus Anexos”, apresenta em seu anexo Il a “Lista
Positiva de Polimeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos”.
Este regulamento esta sendo revisto na Comissédo de Estudos do Mercosul e espera-se que até o final de
2010 uma Lista Positiva mais atualizada seja publicada. A lista positiva de aditivos € apresenta na
Resolugdo RDC n° 17, de 17 de margo de 2008 “Regulamento Técnico sobre Lista Positiva de Aditivos para
Materiais Plasticos destinados a Elaboracédo de Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos”.

O fabricante de embalagens deve verificar junto aos seus fornecedores de resinas e aditivos se estes
atendem aos regulamentos citados e se possuem algum tipo de restricdo como, por exemplo, limite de
migracao especifica.

O pigmento utilizado para colorir os garrafées e vedantes e se for o caso tampas deve atender os
critérios de pureza de metais e aminas arométicas estabelecidos na Resolugdo n° 105/99. A Consulta
Pdblica n® 45/08 “Regulamento Técnico sobre Corantes em Embalagens e Equipamentos Plasticos
Destinados a entrar em Contato com Alimentos” altera os critérios de pureza para pigmentos, apés sua
publicacdo novos requisitos devem ser atendidos. Na Tabela 1, estd apresentado o limite de metais e
aminas aroméaticas em pigmentos estabelecidos na Resolucdo n° 105/99.

TABELA 1. Limites de metais e aminas aromaticas em pigmentos.

Elemento Limite
Arsénio 0,005 % (50 ppm)
Bario 0,01 % (100 ppm)
Cadmio 0,01 % (100 ppm)
Zinco 0,20 % (2000ppm)
Mercurio 0,005 % (50 ppm)
Chumbo 0,01 % (100 ppm)
Selénio 0,01 % (100 ppm)
Aminas Aromaticas 0,05% (500 ppm)
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Os materiais plasticos pigmentados como garrafées e vedantes devem ser avaliados quanto a migracao
especifica de metais (antimbnio, arsénio, bario, boro, cadmio, chumbo, cobre, cromo, flior, estanho,
mercurio, prata e zinco), estes ndo devem migrar em quantidades superiores aos limites estabelecidos no
Regulamento Técnico correspondente a contaminantes em alimentos. A consulta publica n°45/08 em fase
final de aprovacdo pelo Grupo Mercado Comum (GMC) do Mercosul altera também os limites de metais,
estabelecendo no seu ultimo paragrafo “quando as embalagens se destinarem a alimentos com limites de
contaminantes estabelecidos, os alimentos embalados ndo deverdo ultrapassar os valores estabelecidos
para este produto alimenticio em particular”. Desta forma, ap0s a publicacdo desta consulta publica como
Resolucdo pela ANVISA, no caso especifico de garrafdo para agua mineral, devem ser observados os
limites de contaminantes para agua envasada estabelecidos na Resolucdo RDC n° 274, de 22 de setembro
de 2005 "Regulamento Técnico para Aguas Envadas e Gelo”. Na Tabela 2 sdo apresentados os limites
destes metais extraidos da lista de contaminantes inorganicos.

TABELA 2. Limites de contaminantes inorganicos para agua envasada.

Elemento Contaminantes em agua mineral
Antimdnio 0,005 mg/L
Arsénio 0,01 mg/L
Bario 0,7 mg/L
Boro 5,0 mg/L
Cadmio 0,003 mg/L
Chumbo 0,01 mg/L
Cobre 1,0 mg/L
Cromo 0,05 mg/L
Estanho 1,2mg/lL *
Mercurio 0,001 mg/L
Zinco 25,0 mg/L *
Flaor 0,5 mg/L *
Prata 0,05 mg/L *

Fonte: RDC n° 274, de 22 de setembro de 2005
*Consulta Publica n° 45, de 21 de agosto de 2008

A Resolucdo n° 105/99 estabelece um limite de migracdo total de 50 mg de residuo/kg de simulante. As
condicdes que devem ser empregadas no ensaio de migracdo total para garrafdes, vedantes e tampas sao
de 10 dias a 40 °C e por ser retornavel o ensaio de migracao total no garrafdo deve ser realizado trés vezes
Nno mesmo corpo-de-prova.

Abaixo sdo apresentados os ensaios de migracdo total e especifica necessarios para cada tipo de
material, de acordo com o tipo de resina utilizada em sua confec¢do, ensaios adicionais podem ser
necessarios de acordo com os aditivos utilizados na confec¢ao dos materiais.

Garrafdes Retornaveis

e Migracdo total utilizando-se como simulante dgua destilada, representativa de produtos aquosos, para
condicdes de uso prolongado a temperaturas de até 40 °C e uso repetido.

¢ Migracdo especifica dos metais, utilizando-se como simulante agua destilada, para condi¢cdes de uso
prolongado a temperaturas de até 40 °C.

Para garrafées de PET, além dos ensaios mencionados acima é necessario também demonstrar o
atendimento aos limites de migracao especifica:

e Migracdo especifica de acido tereftalico, utilizando-se como simulante agua destilada, para condi¢cdes
de uso prolongado a temperaturas de até 40 °C (LME de acido tereftdlico: LME = 7,5 mg de
mondmero/kg de simulante).

e Migracdo especifica de mono e dietileno glicol, utilizando-se como simulante agua destilada, para
condic¢8es de uso prolongado a temperaturas de até 40 °C (LME de mono e dietilenoglicol (sozinhos ou
combinados)= 30 mg de monémero/kg de simulante).
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Tampas

e Migracdo total utilizando como simulante &gua destilada, para condicdes de uso prolongado a
temperaturas de até 40 °C.

Vedante de EVA

e Migracdo total utilizando como simulante agua destilada, para condicdes de uso prolongado a
temperaturas de até 40 °C.

e Migracdo especifica dos metais utilizando como simulante &gua destilada, para condi¢des de uso
prolongado a temperaturas de até 40 °C.

e Migracao especifica de acetato de vinila utilizando como simulante agua destilada, para condi¢des de
uso prolongado a temperaturas de até 40 °C (LME de acetato de vinila = 12 mg de mon6émero/kg de
simulante).

Cabe complementar que apés a avaliacdo das embalagens por um laboratério competente e com
relatorios, declaracdes e certificados que demonstrem a conformidade do garrafdo ou tampa, o0s
concessionarios de agua mineral e potavel de mesa devem apresentar uma coépia reprografica desses
documentos ao DNPM, a fim de obter a sua certificacdo, que devera ser renovada anualmente. O CETEA
esta a disposicdo e possui estrutura e condicdes de atender os fabricantes dessas embalagens para as
avaliacdes citadas.
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