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Aspectos da Legislacao para

uso de polimeros reciclados
em embalagens para alimentOS Pesquisadora do Cetea

Clarice Fedosse Zornio

1907 é considerado o ano em que a humanidade entrou na Idade dos Polimeros (ou Idade dos Plasticos). Isso
significa que, assim como para a Idade dos Metais, agora sao os polimeros que sdo os materiais dominantes, que
vém trazendo inovacgdo tecnoldgica e melhorando a qualidade de vida da populagdo em geral. De fato, o adjetivo
qgue melhor pode definir os polimeros é “versatilidade”, em concordancia ao descrito em 1945 por Yarsley e
Couzens no livro “Plastic”, no qual afirmam que as possiveis aplicagdes dos plasticos sdo quase que inexauriveis
(Mariano, Zornio, et al., 2017; Yarsley, 1941). No entanto, nem tudo sdo flores, e o uso dos polimeros tem se
tornado um dos grandes problemas ambientais da atualidade. Dessa forma, a pesquisa focada em alternativas que
diminuam o descarte e acimulo de materiais poliméricos no meio ambiente tem crescido tanto na drea académica
quanto na industria, sendo a reciclagem uma das abordagens em voga.

A Plastics Europe elabora periodicamente um relatério focado no mercado europeu referente a producao,
demanda, conversao e gestdo da indUstria de polimeros. Na sua ultima edicdo, “Plastics — The Fast Facts 2024”, é
descrito também o panorama mundial da producdo de polimeros, considerando o tipo de resina e o processo de
producdo. De acordo com os dados apresentados, das 413,8 megatoneladas de polimeros colocados no mercado,
90,4% sdo polimeros virgens obtidos a partir de matéria-prima de fonte féssil, 8,8% sdo polimeros reciclados pds-
consumo (PCR, sendo 8,8% obtidos a partir de processos de reciclagem mecanica e 0,1% por reciclagem quimica),
e 0,7% sdo biopolimeros. Considerando apenas os polimeros pds-consumo, os dados mostram que 53% da
produgdo mundial por reciclagem mecanica e quimica é realizada na Asia (25,8% para a China e 27,2% para o0s
demais paises asiaticos), 19,8% nos paises da comunidade europeia, 7,7% na América do Norte, 7,0% no Oriente
Médio e Africa, 5,7% nas Américas do Sul e Central, 5,1% no Japdo e 1,7% na Comunidade dos Estados
Independentes (CEl, formada por Arménia, Azerbaijdo, Belarus, Cazaquistdo, Federacdo Russa, Moldavia,
Quirguistao, Tadjiquistdao, Turcomenistdo e Uzbequistdo). Isso mostra que a transicdo para uma economia circular
para esses materiais necessita ainda de muito investimento e inovacdo que culminem em modelos de negdcio
interessantes com foco na reciclagem polimeros (Plastics Europe, 2024).

O investimento para o uso de polimeros PCR destinados ao contato direto com alimentos é ainda maior devido aos
desafios relacionados a seguranca desses materiais. Caso o processo de reciclagem ndo seja bem desenhado, as
embalagens PCR podem carregar contaminantes, originados de contato prévio durante seu uso prévio e/ou
descarte. Se colocadas em contato direto com alimentos, esses contaminantes podem, eventualmente, migrar da
embalagem para o alimento. Por isso, muitos paises regulamentam o uso de polimeros PCR para a produc¢do de
embalagens para contato direto com alimentos.

Essas regulamentacgdes, geralmente, consideram o tipo de processamento por reciclagem realizado para obtengao
do material final. Dessa forma, é interessante ter uma melhor compreensdo sobre as trés categorias principais de
reciclagem, como segue (Food And Drug Administration, 2023):

1. Reciclagem primadria: reciclagem mecanica (fisica) do material pré-consumo, como a sucata industrial obtida
durante a fabricagdo dos artigos para contato com alimentos. Esse tipo de processamento é, geralmente, aceito
pelas agéncias reguladoras, ja que se espera que o material ndo represente perigo para o consumidor. Para
tanto, devem ser seguidas as boas praticas de fabricacdo e, mais importante, os materiais originais devem estar
em conformidade para uso para contato direto com alimentos;

2. Reciclagem secunddria: reciclagem mecanica (fisica) do material pds-consumo. Nesse caso, geralmente o
processo de reciclagem desenvolvido por uma empresa deve ser submetido a aprovacdo de uma agéncia
reguladora, a fim de demonstrar que os niveis de contaminantes no material PCR sdo reduzidos a niveis
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suficientemente baixos, garantindo que a embalagem final tenha pureza adequada para seu uso pretendido.
Em diversos casos, para que o polimero PCR apresente uma performance adequada, é necessario que sejam
incorporados aditivos a resina, os quais devem estar, necessariamente, em conformidade com a
regulamentagdo para contato com alimentos;
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3. Reciclagem tercidria: reciclagem quimica do material pés-consumo. Nesse caso, também é recomendada a
aprovacdo de uma agéncia reguladora. O processamento por reciclagem quimica envolve a regeneragao do
material utilizado, ou seja, a obtengdao do monomero original ou de oligdmeros, por meio da despolimerizacgao,
seguido da repolimerizagdo. Os monémeros e/ou polimero regenerados podem ser utilizados isoladamente ou
misturados a materiais virgens (Food And Drug Administration, 2023).

Na sequéncia, serdo apresentados alguns aspectos referentes ao uso de polimeros reciclados para contato
direto com alimentos, considerando os mercados dos Estados Unidos da América (EUA), da comunidade
europeia e do Brasil.

1. Food and Drug Administration (FDA)

Nos EUA, a FDA é o 6rgdo que trata da seguranca das substancias que entram em contato direto com alimentos.
Vale dizer que a FDA ndo possui regulamentacdes especificas para o uso de polimeros reciclados em embalagens
de alimentos, pois a regulamentacao se baseia na composicdao dos materiais e ndo no processo de fabricacdo ou na
origem das matérias-primas. Isso significa, portanto, que materiais reciclados destinados ao contato com alimentos
devem cumprir as mesmas especificacdes regulatdrias que os materiais virgens.

A FDA reconhece a variedade de polimeros que podem ser reciclados para aplicacdo em embalagens de alimentos
com base nas tecnologias ja existentes. No entanto, considera que os aspectos quimicos e de seguranca dependem
da composicdo do material (presenca de contaminantes, uso de material virgem, a estrutura mono ou multicamada,
dentre outros) e do cumprimento as regulamentag¢des. Embora esses aspectos variem de acordo com cada produto,
as principais preocupacgdes da FDA com relacdo a seguranca no uso de polimeros PCR para contato com alimentos
sdo:

1. Que os contaminantes do material pds-consumo possam permanecer no produto final destinado ao contato

direto com alimentos;

2. Que o material reciclado que ndo é regulamentado para uso em contato com alimentos seja incorporado em
artigos destinados ao contato direto com alimentos;

3. Que os aditivos utilizados no material reciclado ndo cumpram com os regulamentos para uso em contato com
alimentos (Food And Drug Administration, 2023.

Dessa forma, considerando o aumento pela demanda para uso de polimeros PCR também na industria de
embalagens de alimentos, a FDA elaborou um documento para ser considerado juntamente com os
demais preceitos em seguranca de alimentos (Food And Drug Administration, 2023). O guia “Use of
Recycled Plastics in Food Packaging (Chemistry Considerations): Guidance for Industry” contém
recomendag¢des para os requisitos quimicos que devem ser seguidos pelos fabricantes, tanto para o
processo de reciclagem quanto para os materiais obtidos, a fim de que sejam adequados para aplica¢ao
em embalagens de alimentos. Tais recomendac¢des visam mitigar a possibilidade de que contaminantes
quimicos presentes no material destinado a reciclagem permanecam no polimero PCR e,
consequentemente, na embalagem, migrando para os alimentos — vale dizer que os requisitos fisicos e
microbioldgicos também sdo importantes no processamento de reciclagem de polimeros, mas ndo sao
discutidos nesse documento da FDA.

De modo geral, com o intuito de garantir que o processo de reciclagem utilizado origine produtos com pureza
adequada para aplicacdes em embalagens de alimentos, a FDA tem como preceito analisar detalhadamente a
tecnologia de processamento desenvolvido por cada empresa. Isso é feito a partir da andlise de toda uma
documentac¢do que contempla as informacdes descritas a seguir, tendo como base o guia “Use of Recycled Plastics
in Food Packaging (Chemistry Considerations): Guidance for Industry” (Food And Drug Administration, 2023):

1. Descricdo completa do processo de reciclagem, incluindo a fonte e todo o procedimento para controle da
origem do polimero a ser reciclado, para garantir que apenas materiais que atendam aos regulamentos sejam
submetidos a reciclagem. Também devem ser descritas detalhadamente quais as medidas a serem tomadas
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para que o material ndo seja alvo de contaminacdo, tanto antes da coleta quanto durante o processo de
reciclagem;
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2. Apresentacgdo dos resultados de testes realizados que demonstram que o processo de reciclagem é efetivo para
remover possiveis contaminantes — realizacdo do challenge test para validagdo do processo. A utilizagdo do
material PCR como substituto do material virgem sé deve ser feita quando é garantido que ndo haja
possibilidade de contaminagdo com outras substancias (além dos alimentos em si), isso sendo feito ou porque
ha um controle rigoroso da origem do material a ser reciclado ou porque ha uma alta eficiéncia de limpeza
durante o processo de reciclagem pelo challenge test. Além disso, testes adicionais de migracdo ou de
modelagem podem ser realizados para demonstrar que o processamento por reciclagem é capaz de remover,
a niveis consideravelmente baixos, possiveis contaminantes acidentais;

3. Descricdo das condi¢Ges propostas de uso do material PCR (como informagdes sobre a temperatura de uso
pretendida, tipo de alimento com o qual o polimero entrara em contato, a duracao do contato, se a embalagem
¢é destinada a uso Unico ou repetido, etc.).

Caso seja verificada a adequacado do processo de reciclagem, a FDA emite um parecer favoravel, por meio de uma
carta de ndo-objecdo (non-objection letter, NOL) destinada ao fabricante.

Ja foi comprovado que o processamento por reciclagem terciaria para o politereftalato de etileno (PET) e o
polinaftalato de etileno (PEN) geram materiais com pureza adequada. Dessa forma, a FDA ndo avalia esses
processos e ndao emite, portanto, NOLs para esses materiais.

De fevereiro de 1990 a novembro de 2024, a FDA emitiu 361 NOLs para diferentes empresas considerando o uso
de polimeros PCR para embalagens para alimentos. Nao é possivel ter acesso as NOLs detalhadamente, mas o site
da FDA disponibiliza informacdes sobre a empresa que submeteu o pedido, o tipo de polimero PCR, o tipo de
reciclagem considerado, as limitagdes de uso (considerando os tipos de alimentos e de contato) e a data de emissado
da NOL. Quanto ao tipo de processamento, 90% das NOLs emitidas sdo para reciclagem fisica e os 10% restantes
sdo para reciclagem quimica do PET. Considerando o tipo de material, a maioria das NOLs é emitida para o PET-PCR
(62%), seguido do polietileno (PE) PCR (14%), polipropileno (PP) PCR (11%), poliestireno (PS) PCR (8%) e outros (5%).

Um ponto importante é que se um processo com parecer favordvel for sublicenciado para ser utilizado por outro
fabricante, ndo ha necessidade da empresa sublicenciada obter uma nova NOL em seu nome, desde que todo o
processo de reciclagem e as condicGes de uso do material reciclado permanegam idénticos. Isso porque a NOL
original é aplicavel ao processo de reciclagem revisado pela FDA, independentemente do fabricante que o utiliza
(Food And Drug Administration, 2023).

2. Comissao Europeia

Em 2008 entrou em vigor o Regulamento Europeu (CE) n. 282/2008, relativo aos materiais e objetos de plastico
reciclado destinados a entrar em contato com os alimentos (Comissdo Europeia, 2008). No entanto, esse
regulamento ndo se aplicava a todas as tecnologias de reciclagem, ja que excluia do seu ambito a despolimerizagdo
quimica, a utilizacdo de sobras e aparas e a utilizagdo de barreiras funcionais. Nesse sentido, em 2022 foi
promulgado o Regulamento (UE) 2022/1616, que substituiu o Regulamento (CE) n. 282/2008 e foi desenhado a fim
de abranger todas as tecnologias de reciclagem de polimeros, tanto as ja utilizadas como as que virdo a ser
desenvolvidas (Comissdo Europeia, Dire¢do-Geral da Saude e da Seguranga dos Alimentos, 2022).

Com o intuito de assegurar a seguranca dos artigos elaborados com polimero reciclado, o Regulamento (UE)
2022/1616 considera a importancia de estabelecer regras sobre a operacdo de todas as fases de reciclagem (pré-
tratamento, descontaminagdo e pds-tratamento). Além disso, o regulamento considera aplicar as condi¢Ges
estabelecidas pelo Regulamento (CE) n. 2023/2006, relativo as boas praticas de fabricacdo de materiais e objetos
para contato com alimentos, e as adequacdes listadas no Regulamento (UE) n. 10/2011, relativo aos materiais
plasticos destinados ao contato com os alimentos, que estabelece os requisitos de composi¢do, substancias
autorizadas e limites de migracdo (Comissdo Europeia, 2011; Comissdo Europeia, 2006).

Nesse sentido, o artigo 42 do Regulamento (UE) 2022/1616 explicita que os materiais e artigos de polimero
reciclado podem ser fabricados utilizando um dos seguintes métodos:

1. Uma tecnologia de reciclagem adequada enumerada no anexo |, que considera a reciclagem mecanica pos-
consumo do PET e a reciclagem a partir de circuitos de produtos que se encontram em uma cadeia fechada e
controlada;
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2. Uma tecnologia nova (definida como qualquer tecnologia de reciclagem que ndo tenha sido objeto de uma
decisdo sobre a sua adequacdo), desenvolvida de acordo com o capitulo IV, que estabelece os requisitos para
o desenvolvimento de uma tecnologia nova, fornecendo informacgdes detalhadas sobre:
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A. Caracterizagdo da tecnologia nova com base nas propriedades das tecnologias de reciclagem;
B. Explicagdo de quaisquer desvios em relacdo aos requisitos estabelecidos;

C. Fundamentagdo exaustiva que demonstre que a tecnologia nova é capaz de originar materiais reciclados
seguros, incluindo a caracterizacdo dos niveis de contaminantes, a eficiéncia da descontaminacdo e a
migracao desses contaminantes;

D. Descrigdo do processo de reciclagem;

E. Explicacdo que descreva as razdes pelas quais a tecnologia deve ser considerada inovadora frente as
tecnologias ja existentes.

Assim, se uma empresa desenvolve uma tecnologia nova de reciclagem, ela deve submeter dossiés com relatdrios
técnicos, dados referentes ao acompanhamento do processo, dentre outros, assim como o pedido de avaliacdo a
European Food Safety Authority (EFSA), responsavel por emitir pareceres (opinides) considerando se a tecnologia
nova € adequada ou ndo para ser utilizada para producdo de artigos para contato com alimentos (Comissdo
Europeia, Direcdo-Geral da Satde e da Seguranca dos Alimentos, 2022). E interessante saber que a EFSA é um érgdo
da Unido Europeia que tem como intuito embasar as decisGes da Comissdo Europeia por meio de estudos e
pareceres cientificos sobre a seguranca da cadeia alimentar.

No repositério Open EFSA é possivel consultar as informagdes relacionadas com o trabalho cientifico do drgao,
além de acompanhar todo o processo de avaliacdo de riscos, desde a recepcao do dossié até a emissao do parecer.
No momento foram encontrados no repositério Open EFSA 308 submissdes publicadas, cinco submissdes recentes
(com status “Recebido”) e 14 submissGes com status “Avaliacdo de risco em processo” (European Food Safety
Authority, 2024).

Vale dizer que o processamento por reciclagem quimica no qual o processo de despolimerizacdo ocorra de forma
completa e origine os mondmeros iniciais ndo estd sujeito as especificacdes descritas no Regulamento (UE)
2022/1616. Considerando as boas praticas de fabricagdo, se os mondmeros reciclados tém alto grau de pureza eles
sdo indistinguiveis em relagdo aos mondmeros produzidos por processos usuais.

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n. 105/1999 da Anvisa, que trata das disposi¢Bes gerais para embalagens
e equipamentos pldsticos em contato com alimentos, especifica no item 9 que devem ser utilizados apenas
materiais virgens de primeiro uso para a elaboracdo de embalagens plasticas para alimentos. No entanto, esse item
também prevé a possibilidade da Anvisa em estudar processos tecnoldgicos especificos para obtengao de resinas a
partir de materiais reciclaveis. Assim, o PET-PCR teve sua aprova¢do de uso em embalagens de alimentos
regulamentada pela RDC n. 20/2008, sendo, atualmente, o Unico polimero PCR permitido para tal uso no mercado
brasileiro (Brasil. Ministério da Educagdo. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 1999; Brasil. Ministério
da Educagdo. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 2008).

A RDC n. 20/2008 (com alteracdes dadas pela RDC n. 843/2023) estabelece os requisitos gerais e os critérios de
avaliacdo, aprovacado e registro de embalagens para alimentos elaboradas que contenham qualquer proporgao de
PET-PCR descontaminado (grau alimenticio), sendo alguns deles:

1. As embalagens de PET-PCR devem ser regularizadas frente a Anvisa, de acordo com os procedimentos
estabelecidos na RDC n. 843/2023 e na Instru¢cdo Normativa (IN) n. 281/2024, sendo declarado ainda se sdo
embalagens mono ou multicamadas, de uso Unico ou retornavel;

2. As embalagens de PET-PCR devem ser compativeis com o alimento que vdo conter e ndo devem ceder
substancias que ndo fazem parte da composi¢do do plastico em concentra¢des que impliquem risco para saude
ou que alterem as caracteristicas sensoriais do alimento;

3. As tecnologias de reciclagem fisica e/ou quimica devem ser devidamente validadas por meio de um
procedimento de validacdo normalizado (challenge test ou equivalente), no qual sdo verificadas as
concentracdes de contaminantes modelo no PET-PCR grau alimenticio;
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4. As empresas produtoras de embalagens de PET-PCR grau alimenticio devem ser habilitadas para sua
comercializagcdo, seguindo procedimentos como registros da aplicacdo das Boas Praticas de Fabricacdo, da
origem e caracterizacao do PET-PCR grau alimenticio, controle sobre a confecgao das embalagens de PET-PCR
grau alimenticio que permita sua rastreabilidade e determina¢do de um sistema de garantia da qualidade para
prevenir contaminagdo com outras fontes de matéria reciclada para aplicagbes que ndo sejam de grau
alimenticio.
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E importante salientar que os processos de reciclagem quimica do PET sdo fundamentados em processos de
glicdlise ou metandlise, que originam misturas e ndo os mondmeros originais. Dessa forma, a reciclagem quimica
do PET ndo é necessariamente contemplada na RDC n. 20/2008, necessitando de uma avaliacdo mais especifica que
pode ser peticionada por meio do Assunto 4049 — Avaliagcdo de Nova Tecnologia aplicada a materiais em contato
com alimentos. No entanto, o Mercosul (e, consequentemente, a Anvisa) estdo discutindo aspectos para revisdao
das resolucbes do uso do PET-PCR para embalagens de alimentos, a fim de contemplar, de forma segura, a
reciclagem quimica do PET (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2024).

A Anvisa considera que processos de reciclagem que promovam uma despolimerizacdo completa, ou seja, que
originem mondmeros indistinguiveis dos monGmeros originais, que tenham pureza adequada e que estejam de
acordo com os regulamentos vigentes para materiais plasticos, podem ser utilizados deliberadamente, sem
necessidade de peticionamento ou autorizagdo especifica (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2024).

De modo geral, pode-se dizer que o uso de polimeros reciclados em embalagens de alimentos ainda é um mercado
bastante restrito e com grande potencial de crescimento para os préximos anos.
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