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As embalagens celulésicas para contato direto com alimentos devem cumprir requisitos regulatérios que garantam
a seguranca do consumidor, especialmente quanto as substancias utilizadas em sua fabricacdo. Em geral, os
componentes devem constar em listas positivas de substdncias autorizadas. Entretanto, quando componentes
ativos ndo estdo incluidos nessas listas, é fundamental avaliar os critérios regulatdrios e de segurancga para garantir
a conformidade da embalagem e prevenir riscos de migracdo de substancias para o alimento.

No ambito da legislacdo brasileira sobre embalagens celuldsicas para contato direto com alimentos, harmonizada
com o Mercosul (Grupo Mercado Comum — GMC), a resolugdo RDC n? 88/2016 da Anvisa (correspondente a
Resolu¢do GMC n? 40/2015) e alterada pelas resolugdes RDC n2 589/2021 (GMC n2 19/2021, n2 20/2021 e n®
21/2021), RDC n2 798/2023 (GMC n? 26/22) e n? 979/2025 (GMC n? 2/2025) estabelece o regulamento técnico
para materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos, incluindo
os critérios para o uso de substancias autorizadas em listas positivas. Por sua vez, a RDC n2 89/2016 (GMC n2
41/2015) dispde sobre materiais celulésicos para cocgdo e filtracdo a quente e a RDC n2 90/2016 (GMC n2 42/2015)
dispse sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados ao contato com alimentos durante
processos de cocgdo ou aquecimento em forno (Brasil, 2016a, 2016b, 2016c, 2021, 2023, 2025).

Dados da ABRE — Associacdo Brasileira de Embalagem apontam que 36,3% do valor bruto da produgdo de
embalagens no Brasil, no ano 2024, foram de materiais celuldsicos, dos quais 20,4% de papeldo ondulado, 10,5%
de papel-cartdo e cartolina e 5,4% de papel, destacando a relevancia do setor (Figura 1) (ABRE, 2025). Contudo,
inovar vai além da simples combinag¢do de materiais, exigindo repensar o ciclo de vida das embalagens por meio de
novas tecnologias, sistemas de reciclagem e estratégias de valorizacdo de residuos. E necessario, entretanto, ter
cautela ao incorporar componentes em novas formulagdes de materiais, garantindo que eles estejam incluidos nas
listas positivas e sejam seguros para serem aplicados em embalagens de alimentos.
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FIGURA 1. (A) Valor bruto da produgédo de embalagens no Brasil em 2024 (ABRE, 2025)
e (B) Geracdo de residuos sélidos urbanos (RSU) no Brasil em 2023.
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Considerando dois cenarios hipotéticos: no primeiro, um projeto de P&D voltado a fabricagcdo de uma embalagem
celuldsica para contato direto com alimentos, no qual esta sendo utilizada uma nova substancia ativa. Essa
substancia, no entanto, ndo consta nas listas positivas regulamentares aplicaveis. No segundo cendrio, trata-se de
um material celulésico ja comercializado, destinado ao contato direto com alimentos, no qual a substancia de
funcao ativa utilizada também n3o consta dessas listas.

Diante dessas situacdes, surgem questionamentos importantes: é necessario descartar todo o estudo? Ou, caso o
material ja esteja sendo comercializado, seria preciso retirar a embalagem do mercado? Em ambos os casos, torna-
se fundamental avaliar cuidadosamente os riscos regulatérios e de seguranca, além de consultar as autoridades
competentes, antes de tomar qualquer decisado sobre continuidade do projeto ou comercializagao do produto.

Frente a essas situagdes, as respostas a esses questionamentos podem ser esclarecidas com base nas orientagdes
fornecidas pela Anvisa. No arquivo digital “Perguntas e Respostas — Materiais em Contato com Alimentos”,
publicado pela Anvisa, na sua Ultima edi¢do (62 ed., 2024) consta a pergunta com a respectiva resposta reproduzidas
abaixo:

“54. Podem ser utilizadas para a formulagdo dos componentes ativos substdncias nGo presentes nas listas
positivas de materiais celuldsicos?

As substdncias utilizadas na formula¢do dos ingredientes ativos, tais como solventes, estabilizantes,
reguladores de pH e emulsificantes, que ndo exercem funcgdo tecnoldgica no processo de fabricacGo do
material celulésico, devem atender ao item 2.2 da Resolugéio n° 88/2016. O uso de substdncias ndo presentes
nas listas positivas de materiais celuldsicos é aceitdvel desde que a necessidade tecnoldgica seja justificada,
que as substdncias utilizadas ndo sejam substdncias mutagénicas, carcinogénicas ou toxicas para a
reprodugdo e que ndo ocorra migragdo de tais substdncias.

Caso ocorra migragdo dessas substdncias, é necessdrio peticionar avalia¢éo de sequrang¢a junto a Anvisa para
comprovar o atendimento ao item 2.2 e posterior incluséo na lista positiva.

Além disso, é permitido o uso de substdncias previstas como aditivos alimentares, nos termos do item 2.6 da
RDC n° 88/2016.

Entretanto, somente podem ser utilizados como antimicrobianos substdncias permitidas pela lista positiva
aplicavel ao material celuldsico que serd produzido (item 4.5 da RDC n° 88/2016, item 3.3.1 da RDC n°89/2016
ou item 3.4.7 da RDC n° 90/2016), mesmo que tenham efeito apenas na formula¢do dos ingredientes ativos”.

Em suma, a Anvisa permite o uso de substancias ativas que ndo constem nas listas positivas das Resolugdes
aplicaveis a materiais celuldsicos, desde que haja justificativa tecnoldgica para a fun¢do pretendida, tendo como
requisito que nao sejam tdxicas, mutagénicas ou carcinogénicas, bem como que ndo ocorra migracdo para o
alimento. Ademais, caso haja migracao, é necessario apresentar a Agéncia um estudo de avaliacdo de seguranca da
substancia migrada, demonstrando que ela ndo representa risco a salude humana nem provoca alteracGes
inaceitaveis na composicdo dos alimentos ou em suas caracteristicas sensoriais.

Diante dos dois cenarios apresentados, para o projeto de P&D ndo se exige o descarte do estudo por completo. O
caminho adequado envolve uma analise detalhada da funcdo tecnolégica da substancia, avaliacdo do risco de
migracdo e, se necessario, submissdo de documentacdo a Anvisa para avaliacdo de seguranca e possivel inclusdo
da substancia na lista positiva. Jd para segundo cendrio apresentado, referente ao uso da substancia ativa na
fabricacdo de embalagens ja comercializadas, caso seja identificado risco ou ndo haja seguranca de que a substancia
seja inécua ao alimento acondicionado, é necessdrio retirar o produto do mercado até que se tenha o estudo do
impacto de migracdo finalizado. Assim, a inovagdo em embalagens celuldsicas pode avancar de forma segura e em
conformidade com a regulamentacdo, garantindo a prote¢do do consumidor e a viabilidade comercial do material.
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