ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA DE INSPECAO E MONITORAMENTO DE PRODUTOS

ROTEIRO DE INSPEGAO EM INDUSTRIAS DE EMBALAGENS PARA ALIMENTOS

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

RAZAQO SOCIAL:

NOME FANTASIA:

ALVARA/LICENCA SANITARIA:

CNPJ: [FONE:

E-mail:

ENDERECO (Rua/Av.):

N° |[COMPLEMENTO: BAIRRO:

MUNICIPIO: [UE: CEP:

ATIVIDADE (CNAE):

NUMERO DE FUNCIONARIOS: INUMERO DE TURNOS:

RESPONSAVEL TECNICO:

REPRESENTANTE LEGAL: |CPF:

MOTIVO DA INSPECAO:

() ALVARA SANITARIO INICIAL

() REVALIDACAO DE ALVARA SANITARIO

() PROGRAMAS ESPECIFICOS DE VIGILANCIA SANITARIA
() VERIFICAGCAO OU APURAGCAO DE DENUNCIA

() INSPECAO PROGRAMADA

() REINSPECAO

() OUTROS
ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA
ANALISE:
DOCUMENTACAO E REGISTRO SIM | NAO [ NA(*) LEGISLACAO

Art. 27 §1° item 2
alinea “a” da Lei

Alvara sanitario para instalagao e/ou funcionamento. Estadual 6320/1983;
RN
003/DIVS/SUV/SES/21
Art. 27 §1° item 2

Atestado de vistoria do corpo de bombeiros. alinea “i” da Lei
Estadual 6320/1983
ltem4.4e6.7 da

Certificado de controle de pragas e vetores. Portaria N° 326, de 30
de julho de 1997

Avenida Rio Branco, 152- Centro — Florianépolis / SC — 88.015-200
Telefones: (48) 3665-9824 / 3665-9796
e-mail: dvs@saude.sc.gov.br
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Art. 94, §1°, alinea “g”
do Decreto Estadual

Certificacao de limpeza do reservatorio de agua. 31.455 de 20 de
fevereiro de 1987
ltens 1.5.3.1 e
1.5.3.1.1da NR
PGR (Programa de Gerenciamento de Riscos). 01-Disposicbes Gerais

e Gerenciamento de
Riscos Ocupacionais
ltens 7.1.1 e 7.2.1 da
NR 7 — Programa de
Controle Médico de
Saude Ocupacional -
PCMSO

ltens 6.3, 6.6 € 6.6.1
da NR 6 —

Fichas de entrega de EPI’s. Equipamento de
Protecao Individual -
EPI

ltem 7.5.19daNR 7 —
Programa de Controle
Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO
ltem 3.1 da - RDC N°
91, de 11 de maio de

PCMSO (Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional).

Atestado de Saude Ocupacional dos Trabalhadores.

Manual de Boas Praticas de Fabricagao e
Procedimentos Operacionais Padronizados.

2001
Item VII - Disposigdes
Anotacao de Responsabilidade Técnica. gerais da Portaria N°

1.428/1993 do MS

~ o Item 8.4.1 da Portaria
Trabalhadores da produgao possuem capacitacao N° 326, de 30 de julho

para suas fungdes.

de 1997
12.16.11 da NR 12 -
Certificacao de Capacitagao para operadores de Seguranga no
maquinas injetoras. Trabalho em Maquinas
e Equipamentos
VISTORIA:
EDIFICACAO E INSTALAGOES SIM | NAO | NA(¥) LEGISLACAO

Arts. 86 e 96 inciso VIII

: : . do Decreto Estadual
Livre de objetos em desuso ou estranhos ao ambiente 31.455/1987: ltem 6.6

e sem a presencga de animais. da Portaria N° 326. de
30 de julho de 1997

o
Edificagéo e Instalagdes adequadas a finalidade e em Arts. 86 e 94, 31",

~ . . ) alinea “a” do Decreto
bom estado de conservagao, mantidas limpas e livres

de sujidades ou outras contaminacoes Estadual 31.455 de 20
J coes. de fevereiro de 1987

o
Aberturas como janelas e portas de acesso das areas Arts. 86 e 941, §,,1 ’

~ ~ . alineas “m” e “n” do
de producao e armazenamento, sdo protegidas contra

a entrada de pragas e vetores Decreto Estadual
prag : 31.455 de 20 de
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fevereiro de 1987; ltem
6.6 da Portaria N° 326,
de 30 de julho de 1997

lluminag&o da area de produgao proporciona boa
visualizagdo, ndo compromete o processo produtivo e
possui sistema de protecido contra exploséo e quedas
acidentais.

Arts. 86 e 94, §1°,
alinea “j” do Decreto
Estadual 31.455 de 20

de fevereiro de 1987

Instalagbes elétricas embutidas ou protegidas em
tubulacdes externas e integras, de tal forma a permitir
a higienizacado dos ambientes e a prote¢ao dos
trabalhadores.

ltem 12.3.1 daNR 12 -
Seguranga no
Trabalho em Maquinas
e Equipamentos

Estabelecimento utiliza 4gua potavel.

Art. 87 do Decreto
Estadual 31.455 de 20
de fevereiro de 1987

AVALIACAO:

LINHA DE PRODUGAO

SIM

NAO

NA(*)

LEGISLAGAO

Processo produtivo previne a contaminacao cruzada.

ltem 8.2 da Portaria N°
326, de 30 de julho de
1997

Matérias-primas e produtos acabados sao
armazenados e transportados segundo as boas
praticas.

Iltem 8.8.1 da Portaria
N° 326, de 30 de julho
de 1997

Existéncia e implantacao de sistema de Avaliagao dos
Perigos em Pontos Criticos de Controle (APPCC).

/| — Conteudo
-Portaria N°
1.428/1993 do ms

Existéncia de Padrao de Identidade e Qualidade (PIQ)
de produto e/ou servigo.

VI - Conteudo - VII -
Disposicdes gerais da
Portaria N° 1.428/1993
do MS

Areas de circulacdo e armazenamento de materiais e
0s espagos em torno de maquinas sao projetados,
dimensionados e mantidos de forma que os
trabalhadores e os transportadores de materiais,
mecanizados e manuais, movimentam-se com
seguranca.

Item 12.2.3 da NR 12 -
Seguranga no
Trabalho em Maquinas
e Equipamentos

Zonas de perigo das maquinas e equipamentos
possuem sistemas de segurancga, caracterizados por
protecdes fixas, protecbes moéveis e dispositivos de
seguranga interligados, que resguardam a protecao a
salde e a integridade fisica dos trabalhadores.

Item 12.5.1 da NR 12 -
Seguranga no
Trabalho em Maquinas
e Equipamentos

Maquinas e equipamentos, bem como as instalagbes
em que se encontram, possuem sinalizacdo de
segurancga e outras informagdes necessarias para
garantir a integridade fisica e a saude dos
trabalhadores.

ltem 12.12.1 da NR 12
- Seguranga no
Trabalho em Maquinas
e Equipamentos

Maquinas existentes nos equipamentos estaticos
atendem as disposicoes da NR-12 — Seguranga no
Trabalho em Maquinas e Equipamentos.

Item 12.1.4.1 da NR 12
- Seguranga no
Trabalho em Maquinas

e Equipamentos
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Existéncia de procedimentos de trabalho e seguranca
para maquinas e equipamentos, especificos e
padronizados, a partir da apreciacao de riscos.

Item 12.12.1 da NR 12
- Seguranga no
Trabalho em Maquinas
e Equipamentos

CRITERIOS GE

RAIS:

EMBALAGENS EM CONTATO COM ALIMENTOS

SIM

NAO

NA(*)

LEGISLACAO

Os insumos da matéria-prima de produgao estao nas
listas positivas de substancias fisiologicamente
inécuas, cujo uso esta autorizado para a fabricagao
de materiais em contato com alimentos.

ltem 3.2.1 da RDC N°
91, de 11 de maio de
2001 da ANVISA

Os componentes da embalagem cumprem com o
limite de migracgéao total ou global estabelecido na
legislagao.

ltens 3.1 e 3.2.4 da
RDC N° 91, de 11 de
maio de 2001 da
ANVISA

Os componentes da embalagem cumprem com o
limite de migragao especifica estabelecidos para
certos componentes.

ltens 3.1 e 3.2.4 da
RDC N° 91, de 11 de
maio de 2001 da
ANVISA

Os insumos da matéria-prima da producao seguem o0s
critérios de pureza compativeis com sua utilizagao.

ltem 3.2 3 da RDC N°
91, de 11 de maio de
2001 da ANVISA

CRITERIOS ESPECIFICOS:

Laudo de migracgéao total atende ao limite de migragéo
nao superior a 8 mg/dm? com tolerancia analitica de
10%.

EMBALAGEM PLASTICA SIM | NAO | NA(¥) LEGISLACAO
Laudo de migracao total de embalagens plasticas e
equipamentos atende ao limite maximo de nao ceder
substancias ndo volateis aos simulantes de alimentos
em quantidades superiores a 10 miligramas por ltens 5.1. e 5.1.1 da
decimetro quadrado de area da superficie de contato RDC N° 589, de 20 de
(LMT =10 mg/dm?), ou 60 miligramas por quilograma dezembro de 2021
de simulante de alimento (LMT = 60 mg/kg), para
embalagens e equipamentos plasticos com volume
definido.
Laudo de migracao total das embalagens e
equipamentos plasticos, destinados a entrar em
contato com ahmﬁentos para lactentes € criangas ltens 5.2 da RDC N°
menores de 3 (trés) anos, atende ao limite maximo 589 de 20 de
nao ceder substancias ndo volateis aos simulantes de ¥ '
: . . I ezembro de 2021
alimentos em quantidades superiores a 60 miligramas
por quilograma de simulante de alimento (LMT = 60
mg/kg).
MATERIAIS, EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS
CELULOSICOS
SIM | NAO [ NA(¥) LEGISLAGAO
(Papéis, Cartolinas, Cartoes, Papelao ondulado e
Polpas Moldadas, entre outros)
Item 2.10 da

RESOLUCAO A - RDC
N° 88, de 29 de junho

de 2016
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Laudo de migracao especifica de embalagens e
equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos atende o limite maximo de
migracao especifica de:

*quando presente no material celulésico

0,01 mg/kg de arsénio (As)

ltem 2.21.2 da
RESOLUCAO A - RDC
N° 88, de 29 de junho
de 2016

0,05 mg/kg de cromo (Cr)

ltem 2.21.3 da
RESOLUCAO A - RDC
N° 88, de 29 de junho
de 2016

0,04 mg/kg de Antimbnio (Sb)*

0,5 mg/kg de Boro (B)*

1 mg/kg de Bario (Ba)*

ltem 2.22 da

5 mg/kg de Cobre (Cu)*

RESOLUGAO A - RDC

1,2 mg/kg de Estanho (Sn)*

N° 88, de 29 de junho

0,5 mg/kg de Fluor (F)*

de 2016

0,05 mg/kg de Prata (Ag)*

25 mg/kg de Zinco (Zn)*

CERAS E PARAFINAS EM CONTATO COM

A fabricacdo de embalagens e equipamentos
elastoméricos ocorre seguindo as Boas Praticas de
Fabricagdo, compativeis com sua utilizagao para
contato direto com alimentos.

ALIMENTOS SIM | NAO | NA(*¥) LEGISLAGCAO
ltem 2.1 da_
o
Os produtos séo elaborados seguindo as Boas 55188 I&gj%ﬁgo'\é; 22,
Praticas de Fabricagdo compativeis com sua 5001
utilizacao para contato direto com alimentos
Os materiais constituintes estdo na Lista Positiva de g?zrgéfudg/lo N 122
Componentes para a elaboragao de revestimentos a de 19 de iunho de ’
base de parafinas 5001 J
Os revestimentos de superficie, destinados a queijos ltern 2.3 da
cumprem com o limite maximo de 8 mg/dm? de RESOLUCAO N° 122
residuo da porgao soluvel em cloroférmio do extrato de 19 de junho de '
aquoso obtido da extracao do revestimento, efetuada 5001
durante 48 horas a 21° C, com agua desmineralizada.
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS
ELASTOMERICOS EM CONTATO COM SIM | NAO | NA(*) LEGISLAGAO
ALIMENTOS
Item 3.1 da

RESOLUCAO N° 123,
de 19 de junho de
2001

As substancias ou grupos de substancias detalhadas
dos materiais constituintes estdo na lista positiva para

Iltem 3.2 da

RESOLUCAO N° 123,
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embalagens e equipamentos elastoméricos em
contato com alimentos.

de 19 de junho de
2001

Laudo de migracao total das embalagens e
equipamentos elastoméricos em contato com
alimentos atende ao limite de:

- 50 mg/kg de simulante, no caso de embalagens e
equipamentos com capacidade superior ou igual a
250 mL.

- 8 mg/dm? de area de superficie da embalagem, no
caso de embalagens e equipamentos com
capacidade inferior a 250 mL e no caso de material
elastomérico genérico.

Item 3.5 da
RESOLUCAO N° 123,
de 19 de junho de
2001

PELICULAS DE CELULOSE REGENERADA EM

REGENERADA EM CONTATO COM ALIMENTOS

CONTATO COM ALIMENTOS SIM | NAO|NA()|  LEGISLAGAO
As peliculas de celulose regenerada sao fabricadas ltem 3.1 da RDC
seguindo as Boas Préticas de Fabricagao, ANVIéA N 217 de 1°
compativeis com sua utilizagdo para contato direto d '
. e agosto de 2002
com alimentos.
A fabricacao das peliculas de celulose regenerada
ocorre somente com as substancias relacionadas na Item 3.2 da RDC
Lista positiva de Componentes para Peliculas de ANVISA N° 217, de 1°
Celulose Regenerada, destinadas a entrar em contato de agosto de 2002
com alimentos.
As substancias relacionadas na Lista Positiva de
Componentes atendem as restricbes estabelecidas e ltens 4.4 e 4.5 da RDC
aos critérios de pureza, tanto para Peliculas de ANVISA N° 217, de 1°
Celulose Regenerada com revestimento quanto sem de agosto de 2002
revestimento.
Os corantes e pigmentos empregados para colorir as ltemn 3.5 da RDC
peliculas cumprem com os requisitos estabelecidos ANVIéA N° 217, de 1°
no Regulamento Técnico sobre Embalagens e i d 20’02
Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos e agosto de
TRIPAS SINTETICAS DE CELULOSE SIM | NAO |NA(¥) LEGISLAGCAO

As tripas sintéticas a base de celulose regenerada
sao fabricadas seguindo as Boas Praticas de
Fabricagdo, compativeis com sua utilizagao para
contato direto com alimentos.

Item 3.1 da RDC
ANVISA N° 218, de 1°
de agosto de 2002

A fabricagdo das tripas sintéticas ocorre somente com
as substancias relacionadas na lista positiva de
componentes para tripas sintéticas a base de celulose
regenerada, destinadas a entrar em contato com
alimentos.

Item 3.2 da RDC
ANVISA N° 218, de 1°
de agosto de 2002

O laudo de migragao total, respeita as condicdes reais|
de uso, obedecendo a classificagcao de alimentos e
simulantes, aos procedimentos analiticos e aos limites
de migracao total estabelecidos no Regulamento

Iltem 3.9 da RDC
IANVISA N° 218, de 1°

de agosto de 2002
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Técnico sobre Embalagens e Equipamentos Plasticos
em Contato com Alimentos.

Existéncia de comprovagao do atendimento as
disposicdes gerais para:

- Teor de cinzas das folhas de base, ndo superior a
0,5% m/m.

- Teor de cinzas correspondente a quantidade de
diéxido de titanio adicionado, nas folhas opacas,
contendo didxido de titanio.

ltem 3.10.1 da RDC
ANVISA N° 218, de 1°
de agosto de 2002

- Teor de enxofre nas folhas, ndo superior a 0,15%
m/m.

Iltem 3.10.2 da RDC
IANVISA N° 218, de 1°
de agosto de 2002

- Teor de cobre das folhas, ndo superior a 0,015%
m/m.

ltem 3.10.3 da RDC
ANVISA N° 218, de 1°
de agosto de 2002

EMBALAGENS, REVESTIMENTOS, yTENSiLIOS,
TAMPAS E EQUIPAMENTOS METALICOS EM
CONTATO COM ALIMENTOS

SIM

NAO

NA(*)

LEGISLAGAO

Na elaboragao de embalagens e equipamentos
metalicos sao utilizados materiais metalicos descritos
nas litas positivas de matérias-primas permitidas.

ltem 3 da RDC N° 20,
de marcgo de 2007

As embalagens metalicas de duas ou mais pegas que
apresentam costura lateral recravada, ou por
superposicao, é produzida somente por processos de:
- agrafagem mecanica;

- solda com estanho tecnicamente puro;

- solda elétrica;

- agrafagem com resina termoplastica;

- solda a laser;

- todas as combinacdes possiveis destes processos.

ltens 2.5.,2.5.1, 2.5.2,
2.5.3,2.54e25.5da
RDC N° 20, de margo
de 2007

As tampas metalicas asseguram a hermeticidade da
embalagem por meio de compostos vedantes.

OBS: desnecessario para os alimentos que nao
requeiram ser esterilizados ou submetidos a outro tipo
de tratamento térmico para sua conservacao.

Iltem 2.6 da RDC N°
20, de marco de 2007

Os materiais metalicos atendem ao limite maximo de
1% de impurezas constituidas por chumbo, arsénio,
cadmio, mercurio, antimdénio e cobre, considerados
em conjunto e o limite individual de arsénio, mercurio
e chumbo nao superior a 0,01%.

ltem 3.1.12 da RDC N°
20, de marco de 2007

As tampas, embalagens, utensilios e equipamentos
metalicos, cujas superficies estejam em contato com

Item 4.1 da RDC N°

20, de marco de 2007
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alimento, revestida total ou parcialmente com vernizes
ou esmaltes poliméricos, vitrificadas ou em louga, sédo
submetidos aos ensaios de migracéo global, migragao
especifica e limite de composicao descritos nas
Resolucdes correspondentes.

As embalagens atendem aos limites de migragéo total
ou global, conforme estabelecido nas Resolucbes
"Critérios Gerais para Embalagens e Equipamentos
Alimenticios em Contato com Alimentos" e
"Embalagens e Equipamentos de Vidro e Ceramica
destinados a entrar em Contato com Alimentos":

- 50 mg/kg de simulante, no caso de embalagens e
equipamentos com capacidade superior ou igual a Iltem 4.1.1. da RDC N°
250 ml; no caso de embalagens e equipamentos em 20, de marco de 2007
que nao seja possivel estimar a area de superficie em
contato; e no caso de elementos de fechamento ou
objetos de area pequena.

- 8 mg/dm? de area de superficie da embalagem; no
caso de embalagens e equipamentos com
capacidade inferior a 250 ml; e no caso de material
geneérico.

Os materiais metalicos atendem ao limite maximo de
1% de impurezas constituidas por chumbo, arsénio,
cadmio, mercurio, antimoénio e cobre, considerados
em conjunto e o limite individual de arsénio, mercurio
e chumbo ndo superior a 0,01%.

Iltem 3.1.12 da RDC N°
20, de marco de 2007

EMBALAGENS DESCARTAVEIS DE POLIETILENO
TEREFTALATO (PET) DESTINADAS AO
ACONDICIONAMENTO DE BEBIDAS NAO
ALCOOLICAS CARBONATADAS

SIM |NAO |[NA(*)| LEGISLAGAO

PET pés-consumo e de descarte industrial:

ltem 5.1.1 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Dispde de instalacbes e equipamentos adequados
para o acondicionamento e processamento.

Iltem 5.1.2 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Dispbe de pessoal especificamente treinado para
atuar em todas as fases do processo.

O PET po6s-consumo deriva de sistemas de coleta de
materiais reciclaveis, que garantam niveis aceitaveis
de contaminacéo fisica e quimica do material,
originando flocos dentro dos limites dos parametros
fisico-quimicos estabelecidos nos regulamentos
técnicos.

Iltem 5.1.3 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Possui Procedimentos escritos e registros de
aplicacéo sobre Boas Praticas de Fabricagao, bem
como Fluxograma detalhado do processo e sistema
de monitoramento dos mesmos.

ltens 5.1.4 e 5.1.5 da
Portaria N° 987, de 8
de dezembro de 1988
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Dispoe de registros da origem e identificagdo do PET
pos-consumo e de descarte industrial.

Item 5.1.6 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Dispde de registro dos resultados do controle do
processo e destino dos lotes da producéo.

ltens 5.1.7 e 5.1.8 da
Portaria N° 987, de 8
de dezembro de 1988

PET multicamada:

Dispde de instalagdes e equipamentos adequados
para a fabricacdo de embalagens de PET
multicamada

Iltem 5.2.1 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Dispde de pessoal especificamente treinado para
atuar em todas as fases do processo de fabricacao.

Iltem 5.2.2 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Possui procedimentos escritos e seus registros de
aplicacao sobre as Boas Praticas de Fabricagao.

Iltem 5.2.3 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Possui fluxograma detalhado do processo, indicando
os pontos criticos de risco para a saude e o sistema
de monitoramento dos mesmos.

Iltem 5.2.4 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Dispbe de Procedimentos de controle do processo de
fabricacao das embalagens de PET multicamada que
permitam a validacdo do mesmo.

Iltem 5.2.5 da Portaria
N° 987, de 8 de
dezembro de 1988

Possui registro dos resultados de controle do
processo e do controle da espessura das camadas:
interna (barreira funcional) e intermediaria (reciclada)
da embalagem e da avaliagdo da uniformidade das
mesmas.

ltens 5.2.6 € 5.2.7 da
Portaria N° 987, de 8
de dezembro de 1988

Possui registro do destino dos lotes de sua produgéo
e da quantidade de descarte industrial gerado na
producdo e o destino do mesmo.

ltens 5.2.8 € 5.2.9da
Portaria N° 987, de 8
de dezembro de 1988

Na rotulagem das embalagens de PET multicamada,
além dos dizeres estabelecidos em legislagao
especifica, possui incluida a expressao: "Embalagem
para uso exclusivo para refrigerantes"

Iltem 6 da Portaria N°
987, de 8 de dezembro
de 1988

EMBALAGENS DE POLIETILENO TEREFTALATO
(PET) POS-CONSUMO RECICLADO GRAU
ALIMENTICIO (PET-PCR GRAU ALIMENTICIO)
DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM
ALIMENTOS

SIM

NAO

NA(*)

LEGISLAGAO

Possui aprovagao/ autorizagao das embalagens, e/ou
artigos precursores, de PET-PCR grau alimenticio, e
registro na ANVISA, seguindo os procedimentos
estabelecidos, com declaracdo de que séo
embalagens (ou artigos precursores) multicamadas
ou monocamadas, de uso Unico ou retornaveis,
contendo PET- PCR grau alimenticio.

Item 3.3 da RDC N°
20, de 26 de margo de
2008

A empresa produtora de embalagens, ou artigos
precursores, de PET-PCR grau alimenticio, possui
habilitacado e registro na ANVISA, com
aprovacgao/autorizacdo das embalagens ou artigos
precursores produzidos.

Iltem 3.6 da RDC N°
20, de 26 de margo de
2008
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Dispde de Procedimentos escritos e seus registros de
aplicacéo sobre Boas Praticas de Fabricacao.

Possui Registros de origem e composigéo/
caracterizacdo do PET-PCR grau alimenticio e do
PET virgem, com documentacdo que o confirme.

Dispde de Equipamento adequado para o
acondicionamento e processamento do PET-PCR
grau alimenticio.

Procedimentos de controle de processo de
elaboragdo das embalagens ou artigos precursores
de PET-PCR grau alimenticio, que permita a
rastreabilidade do mesmo.

ltem 3.7 da RDC N°
20, de 26 de margo de
2008

Possui pessoal, para a operagao de todo o
equipamento e para o controle de processo,
capacitado especificamente para tal fim.

Dispde de sistema de garantia da qualidade que
previna a contaminacdo com outras fontes de matéria
reciclada para aplicagcbées que ndo sejam de grau
alimenticio.

O processo utiliza, além de resina de PET virgem,
somente PET-PCR grau alimenticio, obtido por meio
de tecnologia de reciclagem fisica e/ou quimica
aprovada/autorizada e registrada pela ANVISA e
avaliada por seu Laboratério de Referéncia
reconhecido.

Item 3.8 da RDC N°
20, de 26 de margo de
2008

O PET-PCR, usado para elaborar as embalagens ou
seus artigos precursores de grau alimenticio, € obtido
de estabelecimentos habilitados e registrados pela
ANVISA, sendo destinados a conter somente os
alimentos especificados e somente nas condigcbes
estipuladas na aprovagao/autorizagao e registro por
parte da ANVISA, baseadas nas autorizagdes
especiais de uso definidas na RDC N° 20/2008.

ltem 3.9 da RDC N°
20, de 26 de margo de
2008

A producio de PET — PCR grau alimenticio dispde de
sistema de garantia da qualidade que contemple:

— Alcance do ensaio de validagdo. (Procedimento de
validacdo normalizado da tecnologia “challenge test”
ou equivalente), para parametros de processo
mantidos constantes e o equipamento envolvido nas
operagdes de descontaminacgao correspondente a
tecnologia originalmente aprovada/ autorizada e
registrada. H4 comunicacado a ANVISA em caso de
alteracao do ensaio de validacao ou equipamento?

Item 3.11 da RDC N°

- Programas de monitoramento analitico que
assegurem a continuidade da qualidade do PET-PCR
grau alimenticio obtido ao longo do tempo.

20, de 26 de margo de
2008

— Anadlise sensorial. Para assegurar que o PET-PCR
grau alimenticio ndo altere as caracteristicas
sensoriais dos alimentos contidos, sendo realizados
com a frequéncia adequada, seguindo a Norma ISO
13302 ou equivalentes.
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A embalagem final dispbe, de forma indelével, as
seguintes informagdes:

— identificacao do produtor;

— numero de lote ou codificagdo que permita sua
rastreabilidade;

— expressao “PET-PCR”.

Item 4. da RDC N° 20,
de 26 de marcgo de
2008

RASTREABILIDADE E RECOLHIMENTO

Requisitos

SIM

NAO

NA(*)

LEGISLAGAO

A Empresa dispde de Plano de Recolhimento de
produtos, acessivel aos funcionarios envolvidos e
disponivel a autoridade sanitaria, quando requerido.

Art. 4o, RDC N° 655, de
24 de marco de 2022

O plano esta documentado em POP, aprovado,
datado e assinado por responsavel técnico, pelo
responsavel designado para o procedimento de
recolhimento ou pelo responsavel legal.

Art. 4o, RDC N° 655, de
24 de marco de 2022

O Plano de recolhimento especifica, no minimo, as
informacdes preconizadas na legislagcéo vigente.

Art. 4°, § 2°, RDC N°
655, de 24 de margo
de 2022

A rastreabilidade de produtos € assegurada em todas
as etapas da cadeia produtiva, garantindo a
efetividade do recolhimento, com no minimo, registros
que permitam identificar as empresas imediatamente
anteriores e posteriores na cadeia produtiva e os
produtos recebidos e distribuidos.

Art. 5°e 6°, RDC N°
655, de 24 de margo
de 2022

Empresa informa a ANVISA sobre inicio de
recolhimento, quando realizado.

Art. 12, RDC N° 655,
de 24 de margo de
2022

A Empresa mantém registros da comunicagao
enviada as distribuidoras sobre o inicio de
recolhimento de produtos, quando realizado.

Art. 13, RDC N° 655,
de 24 de margo de
2022

Os produtos objeto de recolhimento sdo armazenados
em local separado e identificado, até que a
destinac&o seja estabelecida.

Art. 16, RDC N° 655,
de 24 de marcgo de
2022

A destinagao das unidades recolhidas observa as
normas vigentes relativas a destinacgéo final
ambientalmente adequada. A empresa possui
registros da atividade.

Art. 17, RDC N° 655,
de 24 de marco de
2022

Os registros de execugao dos POPs, da
Comunicacgao de recolhimento as empresas
imediatamente posteriores na cadeia produtiva, da
Destinacao final das unidades recolhidas, da
Rastreabilidade e outros relativos ao processo
produtivo e de Controle de qualidade sao mantidos
pelos seguintes periodos: | - 6 (seis) meses apds a
data de recebimento ou distribuicao, para produtos
pereciveis que nao dispéem de prazo de validade; Il -
6 (seis) meses apos o vencimento do prazo de

Art. 35, RDC N° 655,
de 24 de margo de
2022
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validade, para produtos que dispdem de prazo de
validade na rotulagem; e Il - 5 (cinco) anos para os
demais casos.

Elaborado pela equipe da Divisao de Alimentos/GEIMP/DIVS/SUV/SES/SC - 22 versao

Legislagoes e materiais utilizados:

RDC 91/2001 — Critérios gerais e classificacdo de materiais para embalagens em contato com
alimentos Portaria SVS/MS 27/1996 — Embalagens e equipamentos de vidro e ceramica
destinados a entrar em contato com alimentos.

RDC 88/2016 — Materiais, embalagens e equipamentos celuldésicos destinados a entrar em
contato com alimentos Alterada por: RDC 589/2021.

RDC 89/2016 — Materiais celuldsicos para cocgao e filtracdo a quente.

RDC 90/2016 — Materiais, embalagens e equipamentos celuldésicos destinados a entrar em
contato com alimentos durante a cocgao ou aquecimento em forno.

RDC 122/2001 — Ceras e parafinas em contato com alimentos.

RDC 123/2001 — Embalagens e equipamentos elastoméricos em contato com alimentos.

RDC 217/2002 — Peliculas de celulose regenerada em contato com alimentos.

RDC 218/2002 — Tripas sintéticas de celulose regenerada em contato com Alimentos

RDC 20/2007 — Embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metalicos em
contato com alimentos Alterada por: RDC 498/2021 Ato relacionado: Lei 9.832/1999 — Proibicao
do uso industrial de embalagens metdlicas soldadas com liga de chumbo e estanho para

acondicionamento de géneros alimenticios, exceto para produtos secos ou desidratados.

Portaria SVS/MS 987/1998 — Embalagens descartaveis de polietileno tereftalato (PET) destinadas
ao acondicionamento de bebidas nio alcodlicas carbonatadas

RDC 146/2001 — Processo de deposicdo de camada interna de carbono amorfo em garrafas de
polietileno tereftalato (PET)

RDC 124/2001 — Preparados formadores de peliculas a base de polimeros e/ou resinas
destinados ao revestimento de Alimentos

RDC 20/2008 — Embalagens de polietileno tereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau
alimenticio (PET-PCR grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos

RES 105/1999 — Disposi¢des gerais para embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos Alterada por:. RDC 51/2010 — Critérios de migracdo para materiais, embalagens e
equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com alimentos
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RDC 52/2010 — Corantes em embalagens e 24/equipamentos plasticos destinados a estar em
contato com alimentos

RDC 56/2012 — Lista positiva de monémeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para a elaboragdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos. Alterada por: RDC 589/2021

RDC 326/2019 - Lista positiva de aditivos destinados a elaboragdo de materiais plasticos e
revestimentos poliméricos em contato com alimentos

RDC 589/2021 RDC 326/2019 - Lista positiva de aditivos destinados a elaboragcdo de materiais
plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos. Alterada por: RDC 391/2020

RDC n° 655, de 24 de marco de 2022.

Floriandpolis, 27 de maio de 2022.
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