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RESUMO

A complexidade e desconhecimento sobre a Legislacdo de Embalagens tem criado
um tabu para muitas empresas que passam a ter rejeicdo ao tema e muitas comegam a
trata-lo apenas como um procedimento meramente burocrdtico e destituido de qualquer
esséncia técnica. Infelizmente, muitas empresas fazem muito pouco na area de legislagéao,
chegando a gerar documentos tecnicamente sem efeito e sem compreender a real
importancia do assunto para a sociedade, para os seus clientes e principalmente para a
propria empresa. Em fungdo disso, muitas organizagdes ficam totalmente expostas as
pesadas infragdes impostas pela Lei.

As diversas mudancgas que ocorreram na Legislacdo de Embalagens desde 1998
também trouxeram muitas davidas e dificuldades de interpretacao, tornando este panorama

ainda mais complexo.

A andlise feita neste trabalho é inédita, pois até hoje ndo ha disponibilidade de

nenhuma literatura comercial abordando este mesmo tema.

Este trabalho é composto por duas encadernagbes. Uma encadernagdo que
apresenta um Guia de Legislacdo e outra que apresenta o Projeto de Dissertacao.

No Anexo Especial, é apresentado o “Guia de Legislagao”. Este Guia expde de forma
objetiva os principais conceitos da atual Legislacdo de Embalagens, incluindo alertas,
dificuldades de implantagéo e orienta¢des para se atualizar no tema. Este guia apresenta os
conceitos desvinculados de qualquer empresa, por isso, pode ser utilizado como um meio
de divulgagao de conceitos e é colocado em uma encadernacao independente.

Na encadernacao principal é apresentado “O Projeto de Dissertacdo”, onde é
apresentada, em formato académico, a aplicacdo da Legislagdo de Embalagens em uma
empresa especifica, comentando-se os desafios do projeto, o foco de atuacao, a situagéao
inicial, as solugdes encontradas, as dificuldades enfrentadas e os resultados obtidos. Nesta
parte também ha interpretagdes importantes e andlises criticas da legislacao.

Enfim, vale a pena enfatizar que a atual Legislacao de Embalagens brasileira € muito
coerente, atualizada e alinhada com as legislagdes da Unidao Européia, Estados Unidos
(FDA — Food and Drug Administration) e outros paises de alta tecnologia, por isso, vale a
pena dedicar uma atencdo especial a este assunto. Além disso, muitos outros beneficios
primordiais podem ser obtidos para a empresa com uma aplicagdo correta e integral da
Legislacdo de Embalagens.

Luis Takiguti O Proj eto



SUMMARY

The complexity and deficiency of knowledge about Brazilian Packaging Legislation
have brought tough doubts to many companies, so that many of them began to have some
resistance against this subject and decided to conduct it like an unimportant bureaucratic
procedure that does not have relation to packaging technical background. Unfortunately,
many companies dedicate almost no attention to packaging legislation obligations,
sometimes, provide void documentation and can not understand how important this subject
is to the community, their customers and specially to their own business. Consequently,
many organizations became quite vulnerable to heavy punishments from the Packaging
Legislation.

Besides, since 1998, the Packaging Legislation has had a lot of modifications and

made this situation so much awkward.

The evaluation made in this project is unique, because since now there is no other job
telling about Brazilian Packaging Legislation.

This written job is compound by two bindings. One of them presents a “Legislation
Guide” and the other one presents the “Dissertation Project”.

The Legislation Guide is in the special attachment. This Guide shows in a straight
way the main concepts of the current packaging legislation including warnings, introduction
troubles and directions to people update in this subject. This Guide shows all concepts
disconnected from any company, so that it can be destined to divulge concepts and, also for
this reason, it comes in a separate binding.

In the main binding is presented the Dissertation Project, where the packaging
legislation application in a specific company is presented in academic format. In this part is
discussed project challenges, action focus, initial situation, considered solutions, faced
troubles and final results. Important analysis and evaluations about the legislation are made
in this part.

Finally, it is very important to emphasize that the current Brazilian packaging
legislation is quite consistent, up-to-date and very similar to European Union legislation,
American Food & Drug Administration laws (FDA) and other important countries legislation.
Consequently, makes sense dedicate full attention to this subject. Many others essential
advantages can be gotten by the companies with a correct and complete application of
Brazilian Packaging Legislation.

Luis Takiguti O Proj eto



| - Introducao

.1 — Os desafios deste Projeto

Os grandes desafios deste projeto foram eliminar as ameacas de autuacdo a
empresa em foco e implantar uma nova visao da Legislacdo de Embalagens entre os
envolvidos.

Estas ameacas de autuacdo eram criticas, dada a sua situacado inicial e ao
desconhecimento das recentes mudancas da Legislacao de Embalagens.

Caso estas ameacas nao fossem eliminadas, esta dissertacdo evidentemente nao
poderia ser apresentada, pois ndo se poderia tornar publica uma situacao delicada
que pudesse expor a empresa e deixa-la ainda mais vulneravel.

Felizmente, todas as ameacas foram subsequientemente eliminadas e pode-se agora
tornar publico “um caminho de solugcdo” para a aplicacao da atual Legislacdo de
Embalagens.

Pode-se dizer também que a empresa passou a compreender como o Ambiente de
Trabalho, os Equipamentos, os Procedimentos Operacionais, as Atitudes dos
Funcionérios e o Projeto das Embalagens contribuem para que seus produtos
estejam livres de riscos de contaminacdo aos alimentos e, desta forma, esteja

praticando a esséncia da Legislacdo de Embalagens.

l.2 — Apresentacao ao tema do Trabalho

Este trabalho foca o tema Legislacdo de Embalagens sob o ponto de vista do
fabricante de embalagens, ou seja, quais Leis especificas do ramo de embalagens
os fabricantes devem obrigatoriamente conhecer, compreender e cumprir. Além
disso, é apresentado “COMOQO?” viabilizar o cumprimento destas Leis, pois a legislacao
define muito bem “O QUE FAZER” no ambiente juridico e técnico, mas acabam
restando muitas duvidas de “COMO IMPLANTAR” as exigéncias no ambiente de
fabrica. Neste trabalho é apresentada uma solugéo para concretizar esta pratica.

Conhecer, compreender e cumprir uma legislacdo pode parecer inicialmente algo
banal e de amplo dominio da grande maioria dos fabricantes de embalagens, porém,



verifica-se que na pratica este dominio é bastante raro. Pode-se dizer que é até

mesmo rarissimo !

Alguns fatores contribuem para que as empresas tenham grande dificuldade para

seguir fielmente o que a Lei define:

1.

NAO EXISTE ATE HOJE NENHUMA PUBLICACAO COMERCIAL
ORIENTANDO DE _UMA FORMA “DIDATICA” A APLICACAO DA
LEGISLACAO DE EMBALAGENS: é muito dificil para um leigo descobrir

sozinho quais sdo as Leis importantes e quais sdo as versées mais recentes a

serem cumpridas. Na verdade, a estrutura das legislacdes estd muito longe de
ser um “GUIA DIDATICO, DE ACESSO FACIL E DE LEITURA FLUENTE”. Na
verdade, reunir todas as Leis pertinentes ao assunto é um quebra-cabeca em
que é necessario conduzir um trabalho de cacador e garimpeiro. Nao bastasse a
dificuldade de se reunir todas as Leis em vigéncia, outra dificuldade é filtrar
algumas partes da Lei vigente que ndo foram complementadas por versao
posterior. Por exemplo, na Lei vigente de embalagens plasticas € mencionada a
obrigatoriedade de registro das embalagens, porém, outra Lei mais recente
determina que as embalagens ndo precisam mais de registro no Ministério da
Saude. Portanto, parte da resolucdo de embalagens plasticas ja foi revogada,
enguanto todo o restante dela ainda esta em vigor | Ou seja, ndo se pode ler as
Leis isoladamente, mas é preciso ter um conhecimento do de todas elas de uma
forma integrada. Pode-se dizer que compreender a Legislacdo de Embalagens
sozinho e sem orientagdo € praticamente uma missdo impossivel. E um dos
objetivos deste trabalho é exatamente prestar algum auxilio nesta tarefa de

compreensao;

OS ESCRITORIOS DE ADVOCACIA QUE ATUAM COM EMBALAGENS
PRESTAM __ AUXILIO ADEQUADO NO ENCAMINHAMENTO DE
DOCUMENTOS, MAS DEIXAM A DESEJAR NA APLICACAO TECNICA DA
LEl. CORRE-SE O RISCO DE SE DESEMBOLSAR GRANDES QUANTIAS,
MAS SE ALICERCAR EM DOCUMENTACAO SEM FUNDAMENTACAO
TECNICA ADEQUADA: a Legislacdo de Embalagens pertence ao ramo juridico

mas € prioritariamente técnica e deve-se compreendé-la tecnicamente para



cumpri-la corretamente. Muitos técnicos de empresas tém aversdo as legislagdes
da mesma forma que muitos advogados tém aversdo a parte técnica das Leis.
Por conta desta aversdo, ambas as partes podem fazer um jogo de “empurra-
empurra” e deixam de observar detalhes importantissimos da legislacao. Desta
forma, criam-se vacuos e omissdes no cumprimento da Lei. Uma das conclusées
deste trabalho é que este tipo de assunto deve ser encaminhado exclusivamente
por técnicos das empresas e ndo pela sua area juridica ou escritorios de
advocacia especializados, sob risco de realizacdao de um trabalho tecnicamente
sem efeito e continuar deixando a empresa totalmente vulneravel a autuacoes da

fiscalizacdo;

. A LEGISLACAO DE EMBALAGENS SOFREU UMA SERIE DE_ MUDANCAS
CONCEITUAIS RECENTEMENTE E AINDA NAO HA UM MECANISMO
TRADICIONAL E EFICIENTE DE DIVULGACAO AOS FABRICANTES DE
EMBALAGENS: depois de muito tempo mantendo o mesmo conceito, desde

1996 a Legislacdo de Embalagens tem sofrido grandes mudancas. Em funcao do
longo tempo sem modificacdes, muitas empresas ainda se mantiveram em
inércia e apegadas aos procedimentos anteriores. Infelizmente, percebe-se que
muitas ainda n&o sabem a quem recorrer para se atualizar neste tipo de assunto.
Atualmente, a Internet permite um acesso muito mais aberto a Legislacdo de
Embalagens e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem se
preocupado em disponibilizar as Leis recém aprovadas em seu site, no entanto,
parece que as empresas ainda nao assimilaram plenamente este canal de
informacdo. Dois fatores contribuem para este bloqueio no processo de
atualizacdo: a inseguranca que as empresas tém para interpretar novas Leis; e

até a falta de interesse e motivacao para se manterem atualizadas;

. COMO AS INSPECOES AS EMPRESAS DE EMBALAGENS NAO SAO
FREQUENTES, OS FABRICANTES SE DESCUIDAM DO ATENDIMENTO DA
LEGISLACAO E FICAM VULNERAVEIS A ALTAS MULTAS DECORRENTES
DE INSPECOES “SURPRESA”: a Vigilancia Sanitaria possui um leque muito

amplo de produtos a fiscalizar, por isso, a frequéncia de inspecéo a fabricantes

de embalagens realmente costuma ser muito baixa. Porém, naturalmente, ndo



significa que nédo haja inspe¢des ! Infelizmente muitas empresas se iludem com

esta baixa freqiéncia de inspecao e se deixam ficar vulneraveis;

5. HA PONTOS QUE GERAM DUVIDAS NA LEGISLACAOQ, POREM, NAO HA
FONTES TRADICIONAIS PARA ESCLARECIMENTO DESTAS QUESTOES
(por exemplo, um telefone de atendimento as empresas). OS FABRICANTES
TAMBEM TEM MEDO DE EXPOR SEUS PONTOS VULNERAVEIS NESTES
QUESTIONAMENTOS: uma boa fonte de esclarecimento de duvidas seriam os
proprios fiscais da Vigilancia Sanitaria, porém, expor estas duvidas pode

significar também revelar os seus pontos vulneraveis e submeter-se a punicoes.
Em Sao Paulo, uma outra alternativa para eliminar dividas de forma neutra é
consultar o CETEA (Centro de Tecnologia de Embalagens do ITAL). Durante o
desenvolvimento deste projeto, deparou-se diversas vezes com o dilema da
necessidade e, a0 mesmo tempo, com o receio de consultar os fiscais da
Vigilancia Sanitaria, pois nem sempre era possivel esclarecer todas as davidas
com o CETEA, principalmente em relagdo aos pormenores de procedimentos e

documentagdes.

Frente a estas dificuldades, infelizmente muitas empresas ndo conseguem cumprir
adequadamente a Lei. Porém, nesta condicdo também acabam se sujeitando a
vulnerabilidade frente a autuacbes. Em vista destes pontos, considerou-se
interessante desenvolver um trabalho com o enfoque em Legislacdo de
Embalagens.

A aplicacao deste trabalho ocorreu na ltap Bemis, que é a divisdo de embalagens
flexiveis do grupo Dixie Toga, maior fabricante de embalagens da América Latina. A
aplicagdo em uma empresa de embalagens flexiveis foi especialmente interessante,
pois ofereceu um panorama bastante critico pela grande diversidade de estruturas
de embalagem sobrevinda dos processos de laminacdo (combinacdo de materiais).
Além disso, permitiu englobar quase todas as categorias de materiais que podem
compor as embalagens: plasticos, celulésicos, metalicos e elastoméricos (faltando
somente a utilizacdo de vidro !). Por este motivo, acredita-se que a aplicacdo da
Legislacdo de Embalagens em outras divisbes do grupo ou mesmo em outras

empresas nao deva exigir modificacées muito complexas.



Este trabalho também deve ser interessante para os fornecedores de matérias-
primas dos fabricantes de embalagens e aos seus clientes, os usudrios finais das
embalagens. Uma parte importante da responsabilidade de atoxicidade das
embalagens envolve os fornecedores de matérias-primas, por isso, eles também tém
obrigacdes frente a legislacdo. Por outro lado, como a legislagdo sempre conjuga
DIREITOS e DEVERES, pode-se dizer que os DEVERES dos fabricantes de
embalagens representam DIREITOS que podem ser exigidos pelos seus clientes
usuarios de embalagens. Os usuarios finais poderdo conhecer neste trabalho como
a Lei esta estruturada para lhes oferecer protecdo e, desta forma, obter novos
argumentos de cobranca aos fabricantes de embalagens. Estes clientes nao
precisarao conceber mecanismos proprios de verificacdo da atoxicidade, pois basta
compreender as exigéncias da Lei aqui apresentadas e utiliza-las como meio de
cobranca aos seus fornecedores. Basta apenas exigir a documentag¢ao que a prépria
Lei ja determina.

Vale a pena lembrar que esta garantia de atoxicidade que a Lei exige € do interesse
nao apenas da Fiscalizacao, fornecedores de matérias-primas e dos usuarios finais
das embalagens, mas da sociedade como um todo. A responsabilidade dos
fabricantes de embalagens € muito grande, pois seu produto possui a caracteristica
peculiar de atingir um nimero extremamente abrangente de consumidores e afetar

toda a sociedade.

Cumprir a Legislagdo de Embalagens ndao € apenas uma questdo de necessidade
legal, mas também uma OBRIGACAQO ETICA de todos fabricantes de embalagens

perante a sociedade !

1.3 — A Estrutura deste Trabalho

Este trabalho é composto basicamente por duas partes:

< O PROJETO DE DISSERTACAO

Nesta parte é apresentada, em formato académico, a Andlise da Legislacdo de
Embalagens e a sua aplicacao pratica em uma empresa.
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As dificuldades e solugdes do caso particular desta companhia sao apresentadas de
forma detalhada, porém, certamente também poderdo ajudar no trabalho de
aplicacao da legislacédo para outros fabricantes de embalagens.

Detalhou-se inicialmente o Ambiente de Aplicacao deste trabalho e os critérios de
determinacao das fronteiras de atuacao do projeto. Na sequéncia, é apresentada a
analise da Situacao Inicial da empresa e o Impacto da realizacao deste trabalho.
Descreve-se também o Delineamento das Solucdes, o Processo de Implantacao e,
ao final, os Resultados Obtidos.

< O GUIA DE LEGISLACAO PARA FABRICANTES DE EMBALAGENS (Anexo
Especial

Nesta parte sdo expostos e analisados o0s pontos primordiais da Legislacao de
Embalagens e sdo apresentadas orientacées de como concretizar a sua aplicagao.
Na sua parte final, estdo anexadas copias das principais Leis relacionadas a este
assunto de forma a oferecer uma coletanea centralizada das Leis com acesso facil e
rapido

O objetivo desta parte foi ndo apenas formar a fundamentagdo conceitual desta
dissertacdo, mas também procurou-se apresentar as informacdées de uma forma
acessivel e didatica para facilitar a sua divulgacdo. Caso alguém queira apenas
conhecer os conceitos da legislacao e alternativas de como aplica-la, esta parte do
trabalho devera atender plenamente.

Foi dedicada também uma atencdo especial ao tema “COMO SE ATUALIZAR E
PROSSEGUIR POR CONTA PROPRIA NO ASSUNTO DE LEGISLACAQ”, ou seja,
a intencao nao foi apenas “entregar o peixe, mas também ensinar a pescar’, pois €
primordial que as pessoas também consigam se atualizar sozinhas, uma vez que o
assunto Legislacdo jamais sera um tema estatico ! Daqui a um certo tempo,
certamente a Lei sofrera alteracbes visando moderniza-la e, caso se domine a
estrutura basica da legislacdo atual e também fontes adequadas de atualizacao,
certamente sera possivel se adaptar por conta prépria e sem dificuldades as novas
regras.

Este Guia de Legislacao é apresentado em encadernacao avulsa desta dissertagao,
em um Anexo Especial, pois € uma parte independente do trabalho.
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I.4 — ConvencoOes adotadas

Neste ponto do trabalho é interessante esclarecer a seguinte terminologia - o termo
ATOXICO estara sendo utilizado para representar o conceito de embalagem que,
por si, ndo oferece riscos de contaminacao ao alimento que acondiciona. Segundo o
dicionario do autor Aurélio Buarque de Holanda Ferreira, ATOXICO significa “1. Ndo
téxico. 2. Que ndo tem veneno.”. Cabe destacar que o termo ATOXICO e
ATOXICIDADE também tem um significado mais amplo e complexo na esfera
técnica / cientifica, porém, neste texto estaremos utilizando seu significado menos
formal e seguindo apenas sua definicdo do dicionario geral da Lingua Portuguesa.
Esta opcéo foi adotada porque este texto nao tem enfoque especificamente cientifico
e pela eficacia de compreensao que este termo oferece ao leitor comum.

De forma andloga, os termos TOXICO e TOXICIDADE também estardo sendo
empregados em seu significado menos formal.

Outro esclarecimento importante é sobre o termo GARANTIA DE ATOXICIDADE
utilizado neste trabalho. E importante destacar que, a rigor, as Resolugdes Técnicas
procuram cercar da melhor forma possivel “A LUZ DOS CONHECIMENTOS
ATUAIS” os eventuais riscos que as embalagens possam oferecer aos
consumidores. Porém, uma matéria-prima que se acredita ser segura hoje, amanha
pode se descobrir que seja inadequada para o contato com alimentos. Portanto, este
tema é dindmico e, a rigor, a Garantia de Atoxicidade é sempre RELATIVA ao longo

do tempo.
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Il - Objetivos do Projeto
Os objetivos fundamentais deste projeto foram:

1. Eliminar ameacas de autuacgao pela fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria

2. Mapear todas as Leis especificas da Legislacdo de Embalagens de cumprimento

obrigatério pelos fabricantes de embalagens

e Interpretar e fazer uma avaliagao critica destas Leis

e Viabilizar solugbes para o cumprimento destas exigéncias

3. Propor para a empresa uma Estrutura Organizacional de atendimento a

legislacdo que seja auto-sustentavel e definitiva

4. Elaborar um GUIA DE LEGISLACAO para divulgacéo dos conceitos basicos da
Legislacao de Embalagens

lll - O Ambiente em que se desenvolveu o Projeto

(fonte de dados: site www.dixietoga.com.br)

lll.1 — O Perfil da Empresa

O Grupo Dixie Toga é atualmente o maior fabricante de embalagens da América
Latina com faturamento anual de R$ 600 milhdes (dados de Dezembro/2001).

E uma empresa de origem nacional formada pela fusdo e aquisicdo de diversas
empresas do ramo de embalagens do Brasil e da Argentina, possui capital aberto e
administracdo profissionalizada. Conta atualmente com 2.800 funcionarios em 8
plantas industriais.

Na Figura lll.1 é apresentada a evolugao do faturamento do Grupo Dixie Toga desde
a sua formacao em Junho/1995 até Dez/2001.



O Grupo Dixie Toga possui a estrutura operacional conforme apresentado na Figura
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Dixie Toga

Diviso Divisdo Diviso
Rigidos Cartuchos e Rétulos Dixie
- Flexografia . Embalagens . Cartuchos « Food Service
Rot Industriais
- Rotogravura . Laminados
. .Rigidos
- Coextrusao Nordeste . Rotulos
. American . I.Paranaense
Clave (Arg.)
. Cartuchos UV

Figura Ill. 2 - Estrutura Operacional do Grupo Dixie Toga

O Grupo Dixie Toga possui unidades fabris no Brasil e na Argentina, distribuidas da
seguinte forma:

@ S&o Paulo (SP) — Cartuchos, Rétulos, Laminados, Cartuchos UV

@ Votorantin (SP) - Rigidos

Bonsucesso (SP) — Curwood Itap

Natal (RN) - Rigidos

Londrina (PR) — ltap Bemis, Divisado Dixie

Cambé (PR) — Itap Bemis

Curitiba (PR) — Impressora Paranaense

9

9 § 9 § 9

Buenos Aires (ARG) — American Clave (Rigidos)

Maiores detalhes sobre as divisdbes e histérico do Grupo Dixie Toga séao
apresentados no Anexo llI.

O gréfico da Figura Ill.3 apresenta a participagdo de cada divisdo no faturamento
geral do grupo.
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Iltap Bemis
29%

Divisao Dixie
6%
Divisdo
Rigidos
21%

Divisdo
Cartuchos e
Rotulos

44%

Figura Ill. 3— Participacdo de cada divisdo no faturamento global do grupo

IV — Delimitacao das Fronteiras

IV.1 — O Foco do Projeto

Delimitou-se as fronteiras deste projeto ao seguinte foco:

FOCO DO PROJETO: > DIVISAO ITAP BEMIS

UNIDADE LONDRINA — PARANA
Planta de Rotogravura + Planta de

Flexografia

Os seguintes fatores foram determinantes na delimitacdo deste foco:

e GRANDE AMPLITUDE DO PROJETO / ESTRATEGIA DE MULTIPLICACAO
DA INFORMACAQ: logo de inicio, percebeu-se que este projeto exigiria a

introducao de “profundas” inovagdes de documentagéo, procedimentos e atitudes
na Organizagdo. Dada a dimensdo do Grupo Dixie Toga e localizacao dispersa
das fabricas (que se comportam como empresas independentes), logo foi
detectado que seria necessario adotar um “ambiente piloto” e, apds a obtencgéo
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de resultados concretos, encaminhar a multiplicacdo da informacao para as
outras unidades;

e A DIVISAO ITAP BEMIS ERA A DIVISAO DE MAIOR FATURAMENTO QUE
TERIA QUE SE_ENQUADRAR AS EXIGENCIAS ESPECIFICAS DA LEI: A

divisdo Itap Bemis contribui com aproximadamente 29% do faturamento do

grupo, sendo a divisdo que oferece a segunda maior contribuicao de faturamento,
estado aquém somente da Divisdo Cartuchos e Rétulos (que possui 44% de
contribuicdo). No entanto, a grande maioria dos produtos da Iltap Bemis se
enquadra em produtos controlados pela Legislacdo de Embalagens, enquanto
muito poucos produtos da Divisdo Cartuchos e Roétulos estdo submetidos a este
controle da Lei. Portanto, a Divisdo Itap Bemis realmente seria a divisdo de maior
impacto para um trabalho deste género;

e A DIVISAO ITAP BEMIS TAMBEM REPRESENTAVA O CASO MAIS
COMPLEXO DO GRUPO EM DIFICULDADE TECNICA: a Divisdo ltap Bemis

trabalha quase exclusivamente com embalagens multicamadas laminadas, o que

acaba gerando uma enorme diversidade de estruturas. No inicio deste projeto
foram contabilizadas 616 estruturas cadastradas na Fabrica de Rotogravura e
783 cadastradas na Fébrica de Flexografia. As outras divisdes do Grupo Dixie
Toga também possuem ampla linha de produtos, porém, a variacdo €
predominantemente de arte de impressdo e ha bem menos variacdo de
estruturas de embalagem. A diversidade de estruturas nas outras divisbes €
muito menor que a observada na Itap Bemis. Portanto, um trabalho envolvendo a
ltap Bemis realmente representava a situacdo mais desafiadora de todas as

divisoes.

IV.2 — Detalhamento de Informacoes da Unidade Focada

A divisdo Itap Bemis possui um faturamento anual de aproximadamente R$ 170
milhdes (dados de Dezembro/01). A Unidade Londrina é a mais importante da ltap
Bemis, sendo responsavel por 85% deste faturamento e € a maior planta industrial
de todo o grupo Dixie Toga. A ltap Bemis é uma empresa que NAO possui capital
aberto, onde 70% é pertencente ao Grupo Dixie Toga e 30% a Bemis Co, empresa
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lider em embalagens flexiveis dos Estados Unidos. A Itap Bemis possui
aproximadamente 800 funcionarios.

A fabrica de Flexografia de Londrina comegou a operar em 1998 e é resultado da
transferéncia da antiga empresa BMT, pertencente ao grupo Dixie Toga, e de
importantes investimentos adicionais em equipamentos.

A fabrica de Rotogravura de Londrina comecou a operar em 1999 e é resultado da
fusdo da planta de embalagens flexiveis da Dixie Toga (antiga fabrica da Toga, na
via Dutra em Sao Paulo) e da planta da ltap Flexiveis (antiga planta no bairro de
Jaguaré, em Sao Paulo). Além de absorver os equipamentos destas grandes plantas
industriais, também houve outros investimentos em novos equipamentos de grande
porte.

Na Figura IV.1 é apresentada a foto das plantas de Flexografia e Rotogravura da
Unidade Londrina da Itap Bemis. Nesta mesma foto também é possivel observar a
planta da Divisao Dixie, que fica no mesmo local.

Fabrica de Rotogravura %ﬁ__ - "':fgﬁ'-: SRS Divisao Dixie

. —
- - %
i el

Figura IV. 1 — Unidade Londrina — Divisdo ltap Bemis

O parque industrial da Unidade Londrina é sustentado pelos seguintes
equipamentos principais:

FABRICA DE ROTOGRAVURA:

o 3 Impressoras de Rotogravura com Laminagédo em linha
o 2 Impressoras de Rotogravura sem Laminagao
o 1 Laminadora Solventless

o 2 Parafinadeiras
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o 8 Maquinas de Corte

o 6 Maquinas Rebobinadeiras

FABRICA DE FLEXOGRAFIA:

o 1 Impressora de Flexografia com Laminacao em linha
o 2 Impressoras de Flexografia sem Laminacao

o 2 Laminadoras

o 2 Coextrusoras multicamadas

o 1 Metalizadora

o 3 Maquinas Cortadeiras

o 2 Maquinas Rebobinadeiras

O

1 Linha de formacao de sacos

Além disso, esta unidade possui as seguintes areas de apoio com caracteristicas
diferenciadas de um grande fabricante de embalagens:

< FABRICA DE TINTAS: implante terceirizado da Sicpa, com preparagao de tintas,

vernizes e primers. Foi construido um prédio especifico para esta aplicacdo com
linhas dosing-system para preparacdo automatizada de cores e laboratérios de

analise e desenvolvimento muito bem equipados;

< FABRICA DE ADESIVOS: implante terceirizado da Liofol / Henkel onde ha a
preparacao de adesivos, vernizes de selagem e transferéncia de Hot-melts;

< FABRICA DE_CILINDROS: instalagdes modernas da Itap Bemis com 5
gravadoras eletromecanicas de cilindros e linha automatizada de galvanoplastia (4

aplicadoras de cobre, 4 aplicadoras de cromo, 3 maquinas de acabamento

superficial e 3 maquinas de simulacao de impressao);

< PRE-PRESS / TRATAMENTO DE IMAGEM: instalagbes completas de

tratamento de imagem tanto para direcionamento a Rotogravura como a Flexografia.
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Além disso, contando com diversas estacbes remotas para tratamento da imagem

no proprio cliente (Pre-press “in house”).

IV.3 — Outras divisoes do Grupo Dixie Toga afetadas pela
Legislacao de Embalagens

Apesar da Divisdo Itap Bemis — Unidade Londrina ter sido a escolhida para o foco
deste projeto, foi feita uma analise de quais outras divisées do Grupo Dixie Toga
obrigatoriamente necessitam ter uma atencdo especial com a Legislacdo de
Embalagens, pois produzem embalagens que tém contato direto com alimentos.

No Quadro IV.1 a seguir € apresentado o resultado desta avaliacao:

Quadro IV.1 — Avaliacao de quais unidades do Grupo Dixie Toga
obrigatoriamente deverao utilizar os conceitos apresentados neste trabalho

_ EXIGE ATENCAO ESPECIAL A
DIVISAO LEGISLACAO DE EMBALAGENS ?
ITAP BEMIS - Unidade Cambé SIM
ITAP BEMIS — Unidade Curwood ltap SIM
Unidade Embalagens Industriais - Votorantin SIM
Unidade Rigidos Nordeste - Natal SIM
SIM
Unidade American Clave - Argentina (as regras da Legislagdo de Embalagens do Brasil
sd0 as mesmas da Argentina, pois sdo unificadas em
todos os paises membros do Mercosul)
NAO
Unidade Cartuchos - Dutra (porém, devera haver atengao especial caso volte a
produzir embalagens para produtos alimenticios)
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DIVISAO

EXIGE ATENCAO ESPECIAL A
LEGISLAGAO DE EMBALAGENS ?

Unidade Laminados - Dutra

SIM

(é importante ter atengédo especial para embalagens
de pasta de dentes, pois é produto ingerido da

mesma forma que um alimento)

Unidade Roétulos - Dutra

NAO

Unidade Impressora Paranaense - Curitiba

NAO NA MAIORIA DOS CASOS

(deve-se ter atengdo somente aos poucos casos que
houver contato direto com alimentos)

Unidade Cartuchos UV

NAO NA MAIORIA DOS CASOS

(deve-se ter atengdo somente aos poucos casos que
houver contato direto com alimentos)

Divisdo Dixie

SIM

V — A DEFINICAO DO PROBLEMA: Panorama do Inicio do

Projeto

Os elementos apresentados a seguir eram predominantes no panorama inicial do

projeto:

1. Sensacao de existéncia de muitos produtos sendo produzidos sem

autorizacdo _do Ministério da Saude - havia apenas 104 autorizacdes

disponiveis contra 1.369 estruturas cadastradas: logo de inicio deparou-se

com um impressionante volume de estruturas cadastradas contraposto a

inexisténcia de qualquer mapeamento das Necessidades de Documentagdo x

Documentos Disponiveis. Além disso, foi detectada a inexisténcia de um controle

sistematizado das datas de vencimento dos registros disponiveis. Havia apenas

uma antiga listagem datilografada com os cédigos dos registros, titulos dos

processos e datas de vencimento;
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2. Auséncia de solicitacoes de novos Registros de Embalagens por 3 anos,

apesar_da alta rotatividade de novos clientes e produtos: o mercado de

embalagens flexiveis é caracterizado pelo dinamismo no langamento de novos
materiais, conquista de novos clientes/mercados e busca de novos fornecedores
que oferecam inovacdes e boas condicbes de preco. Desconfiou-se da longa
auséncia de encaminhamentos de novos Registros de Embalagens;

3. Inexisténcia de procedimentos, estrutura especifica e responsaveis para

lidar com o assunto de Leqgislacao de Embalagens, especialmente apds as

fusdes de unidades que formaram a hova empresa: as areas juridicas das

unidades tinham antigamente uma pequena participacdo em questbes de
Legislacdo de Embalagens, e sempre foram muito mais focadas em causas
trabalhistas e operacionais da empresa. Mesmo as &reas técnicas tinham uma
nocao superficial da legislacdo, e seu conhecimento se restringia a uma
obrigatoriedade burocratica de obter laudos “do Adolfo Lutz”. Com isto,
configurava-se um jogo de “empurra-empurra” de responsabilidades. Com a
fusdo das unidades, acentuou-se o problema da falta de responsabilidades e a
questdao de Legislacdo de Embalagens ficou relegada a assunto de pouca

relevancia;

4. Muitos Regqistros de Embalagens “indecifraveis” _impossibilitando

correlacionar com_as estruturas disponiveis na fabrica: antigamente, um

grande incémodo para as empresas era a publicacdo de dados das suas
embalagens no Diario Oficial quando ocorria a aprovagdo do registro das
embalagens. Por este motivo, havia uma preocupacao de se ocultar ao maximo a
real identidade do produto nas documentacdes enviadas para o Ministério da
Saude. No entanto, esta atitude acabou provocando também a perda definitiva de
identidade de muitos registros, pois em muitos casos nao foi tomado o cuidado
suficiente de se preservar ‘“internamente” as informagdes que permitiriam
correlacionar determinados registros as suas respectivas estruturas. Desta forma,
dos 104 registros disponiveis, muitos acabaram tornando-se nulos. Outro
problema de identificacdo foi a inexisténcia de descricdes de tipo de material,
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fornecedor e gramatura, cujos dados sao primordiais nas avaliacbes de Migracao
Total;

Desconhecimento das regras de Legislacdo de Embalagens vigente e das

recentes mudancas ocorridas na Lei: em funcdo da indefinicdo de

procedimentos e responsabilidades, e da rotatividade de funcionarios, acabou-se
perdendo muito do dominio das regras da Legislacdo de Embalagens. Na
verdade, mesmo antes do processo de fusdo das empresas, nunca tinha havido
um estudo criterioso sobre este assunto em qualquer uma das antigas unidades.
Por estes motivos, tornou-se muito dificil a assimilacdo natural e fluente das

recentes mudancas ocorridas na Lei;

Documentacdo essencial de operacdo da fabrica estava em situacao

irreqular — Auséncia de Alvara Sanitario na Fabrica de Rotogravura e Alvara

Sanitario _vencido na Fabrica de Flexografia: a empresa desconhecia o

significado deste documento (Alvara Sanitério) e também néo tinha conhecimento
do que seria inspecionado para poder obté-lo. Como a empresa nao dispunha de
Alvaras Sanitarios, por consequéncia, também estava com o Alvara de
Funcionamento da Fabrica em situagdo irregular, uma vez que este é
regularizado pela posse dos seguintes documentos: Alvara Sanitario, Alvara de
Orgdo Ambiental, Auto de Verificacdo de Seguranca, Atestado de Vistoria do

Corpo de Bombeiros e Regularizagao do Habite-se;

Desconhecimento das Penalidades da Lei (duvida: este assunto é relevante

? vale a pena gastar tempo com isto ?): a empresa desconhecia os altos

valores das multas e também a possibilidade de penalidades maiores, como a
interrupcdo de sua operagao, perda de produtos e até mesmo reclusdao dos
responsaveis pela empresa. Na verdade, estas “ameacgas” € que acabam

determinando a “importancia” do assunto para as empresas;

Alta exposicao a Fiscalizacdo e grande vulnerabilidade a autuacao: a

Vigilancia Sanitaria possui atualmente atuacdo MUNICIPALIZADA e, pelo fato de
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Londrina ser uma cidade de porte menor e sem tradicao industrial, a fabrica da
ltap Bemis torna-se naturalmente um dos principais alvos de fiscalizacdo. Esta
exposicdo somada a situacdo delicada da documentacdo da empresa, inferia a
uma vulnerabilidade preocupante. Na verdade, a empresa ja tinha recebido
adverténcias de inspecdes anteriores da Vigilancia Sanitaria e ja havia uma
“ameaca” de investigacao mais rigorosa de suas deficiéncias. No entanto, nada
estava sendo feito, pois a empresa desconhecia até mesmo quais providéncias
deveria tomar. Cabe destacar que, durante uma nova inspecao, a evidéncia de
desconhecimento da Lei s6 tornaria a situacdo mais critica para a empresa € a
possibilidade de autuagéo se tornaria mais iminente;

Receio de exposicao a fiscais excessivamente rigorosos e intransigentes:

dada a situacdo complexa da documentagcdo e do conhecimento de fiscais
excessivamente rigorosos de outras localidades, que superam-se para encontrar
problemas mesmo em empresas em dia com suas obrigagdes, passou-se a se
preocupar com uma possivel dificuldade excepcional e de dificil controle na Itap

Bemis;

Auséncia de pessoas preparadas para receber e responder adequadamente

a_Fiscalizacao: para receber adequadamente uma inspecao € preciso ter

permanentemente na fabrica pessoas que conhegcam as exigéncias da Lei e que
também conhecam tudo o que a empresa faz no sentido de cumprir estas
exigéncias. Caso contrario, corre-se o0 risco de se receber autuacdes e
adverténcias desnecessariamente. A empresa desconhecia até mesmo a
importancia desta figura e as regras de “inspegdes surpresa” da Vigilancia
Sanitéria;

.0 Escritério de Advocacia especializado em embalagens que prestava

assisténcia para a empresa nao possuia estrutura de atendimento a longo

prazo e nao tinha o direcionamento técnico exigido pela Lei. Detectou-se

também a total auséncia de consultorias especializadas nesta area

(Legislacao de Embalagens): o escritério de advocacia que atendia a empresa
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era administrado por uma unica pessoa de idade adiantada que nao possuia
estrutura para operacao a longo prazo, tornando assim muito temerosa uma
dependéncia total a este escritério. Além disso, foram detectadas falhas de
encaminhamento da Lei, especialmente nos pontos em que se exige uma
interpretacdo técnica de pessoas do ramo de embalagens. Prospectou-se
também a existéncia de consultorias que pudessem prestar auxilio adequado
nesta area, mas foi constatado que nao havia consultorias que atuassem nesta

area.

Ao longo do trabalho foi adquirida a conviccao de que este assunto deve ser
conduzido exclusivamente por técnicos da empresa, pois no processo de
encaminhamento das documentacdes é necessaria a interpretagcdo de uma série
de parametros técnicos. Por outro lado, os procedimentos burocraticos
necessarios sao bastante simples, podendo ser executados pela propria

empresa, sem ter que recorrer a terceiros;

12.Inexisténcia de acoes voltadas a Boas Praticas de Fabricacao (que sao

exigidas pela Lei): nunca tinha havido um trabalho amplo de conscientizacao

dos funcionarios focando a higiene e riscos de contaminacédo das embalagens ao

longo do processo produtivo;

13.Questionamentos dos clientes das empresas alimenticias que consideram a

embalagem como um “Ponto Critico de Controle” (APPCC — técnica de

Analise _de Pontos Perigosos e Criticos de Controle): muitos clientes

convivem com o rigor de técnicas de controle de riscos de contaminagdo. Ao
visitarem um fabricante de embalagens, esperam naturalmente que todos os
cuidados que tomam com o seu produto alimenticio também se estendam por
toda cadeia produtiva, incluindo também cuidados especiais na industria de
embalagens. A inexisténcia de alguns cuidados chama muito a atencéo e leva a

questionamentos dos clientes.
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VI — O Impacto do Trabalho para a Empresa

O IMPACTO DO TRABALHO:

e Evitou-se multa de R$ 240.000,00
¢ Evitou-se Interdicao da Fabrica (perda de faturamento de R$ 15 milhGes / més)
e Economizou-se despesas com Consultoria em torno de R$ 65.000,00

e Evitou-se desgaste de imagem com os clientes e com os consumidores (1% do
faturamento significaria R$ 150.000,00 / més)

e Evitou-se despesas com Laudos Técnicos desnecessarios no valor de R$
30.000,00 e o tempo de 5 anos que exigiriam estes laudos

TOTAL DE 1 MES: R$ 15.485.000,00 !

Pode-se dizer que a motivacao dos projetos podem ser geradas por ameacas e/ou
oportunidades. Sem duvida, o grande “combustivel” deste projeto foram as ameacas

de autuacées pela Vigilancia Sanitaria.

Os fabricantes de embalagens estdo sujeitos as penalidades impostas pela
Vigilancia Sanitaria conforme apresentado no Quadro VI.1, sendo que a Lei 6.437
(Brasil, 1977 b) é mencionada em quase todas as regulamentacdes que compdem a

Legislacdo de Embalagens.

Quadro VI.1 — Valores de Multas devido a infracoes
sanitarias.

VALOR DA MULTA CLASSE DA INFRACAO
R$ 50.000,00 a R$ 200.000,00 Gravissimas
R$ 20.000,00 a R$ 50.000,00 Graves
R$ 2.000,00 a R$ 20.000,00 Leves

OBS.: segundo Lei n° 6.437 de 20/08/77 (Brasil, 1977 b) e Lei n° 9.695 de 20/08/98 (Brasil, 1998 f)
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Porém, devem ser ainda somados a estes valores, a corregcdo monetéria, pois estes
valores sdo de Agosto/98 (esta correcao deve ser feita de acordo com a Lei n° 6.205
de 29/04/75 — Brasil, 1975). Por exemplo: considerar um acréscimo de 17% para
autuacdes que ocorram em Dezembro/2002.

Além disso, segundo Lei n° 6.437 de 20/08/77 (Brasil, 1977 b) , Lei n° 9.677 de
02/07/98 (Brasil, 1998 e) e Decreto-Lei n° 2.848 de 07/12/40 (Brasil, 1940), ainda

podem ser acumuladas as seguintes penas:

RECLUSAO DE 4 A 8 ANOS DOS RESPONSAVEIS;

INTERDICAO DA FABRICA;

APREENSAO E INUTILIZACAO DAS EMBALAGENS;

CANCELAMENTO DE AUTORIZAGAO E LICENCA;

ADVERTENCIA.

Dada a situacao inicial retratada no inicio deste projeto, considerou-se bastante
realista a possibilidade de enquadramento na classe maxima de infracdo e até
interdicdo temporaria da fabrica, o que geraria perda de faturamento de R$ 15
milhées por més. Esta possibilidade era real, pois a fabrica estava operando sem
Alvara Sanitario e sem Licengca de Funcionamento, dentre outras irregularidades.
Acumulando-se a isto, a auséncia de Laudos Técnicos e de conhecimentos
elementares das obrigacdes basicas frente a Lei, 0 panorama tornava-se ainda mais
vulneravel.

Caso ocorresse uma interdicdo ou mesmo autuacdo exemplar, o desgaste de
imagem seria inevitavel, e isto certamente prejudicaria o faturamento da empresa,
onde apenas 1% significaria uma perda mensal de R$ 150.000,00.

Também credita-se como mérito deste projeto o custo do trabalho realizado, pois as
informacgdes disponibilizadas sdo totalmente inéditas na sua forma de apresentacao
(acessivel a leigos) e atualmente ainda ndo ha Consultoria disponivel que preste
este tipo de assisténcia. Portanto, estimou-se um valor minimo de R$ 65.000,00 para
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a prestacdo deste servico (6 meses de trabalho a R$ 60,00 / hora — valor de
Consultoria).

Outro mérito importante foi a aplicacdo do recurso de Equivaléncia Técnica nos
Laudos Técnicos, o que possibilitou 0 uso de um mesmo Laudo Técnico para
diversas estruturas analisando-se somente aquela mais critica do ponto de vista de
atoxicidade (ao invés de ter um Laudo Técnico individualizado por estrutura distinta).
Estimou-se uma economia minima de R$ 30.000,00 pela aplicagcdo deste artificio
(JUSTIFICATIVA: 80% das estruturas da Rotogravura e Flexografia sao ativas, 60%
das estruturas ativas tém contato direto com alimentos, 70% das estruturas ativas
podem aproveitar Laudos Técnicos de outras estruturas).

As 300 estruturas que puderam ser dispensadas de Laudos Técnicos pelo critério de
Equivaléncia Técnica exigiriam 5 anos de analises continuas no Instituto Adolfo Lutz,
ja que este laboratorio restringe as solicitacbes mensais de andlise a somente 5
pedidos por empresa, pois a procura por estas analises subsidiadas é muito grande !
Estes mesmos laudos poderiam ser obtidos em menos tempo em outros laboratérios
subsidiados, porém, seu custo passaria facilimente de R$ 30.000,00 para R$
80.000,00.

Por outro lado, €& importante enfatizar que também foram analisadas

“OPORTUNIDADES” importantes que também serviram de motivagcao a este projeto.

Um atrativo interessante foi a possibilidade de ser montada uma estrutura inovadora
no tratamento da Legislacdo de Embalagens e poder apresenta-la como um
elemento de diferenciacdo aos clientes. Isto demonstraria o quanto a empresa se
preocupa com esta questdo e ofereceria uma garantia adicional aos clientes

(atoxicidade).

Além disso, a motivacao deste trabalho também possui um importante elemento
“ETICO”, pois a garantia de controle de atoxicidade das embalagens beneficia todos
os consumidores de embalagens, que é praticamente toda a sociedade. Dar
garantias as embalagens significa dar também garantias a sociedade. Isto ndo €&

apenas uma obrigacdo legal, mas uma obrigacdo ETICA !
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VIl — Metodologia

VIL1 - As exigéncias da Lei aos Fabricantes de
Embalagens

Para o mapeamento das exigéncias da Legislacdo de Embalagens sob o ponto de
vista do fabricante de embalagens, foi realizado um amplo levantamento das Leis
pela Internet (3 meses consecutivos de consultas, além de pesquisas
complementares em cada etapa do projeto), além de consultas a bibliografias,

seminarios, cursos, entre outros.

As conclusdes deste estudo estéo resumidas no Quadro Ill.1 (QUAIS SAO AS LEIS
IMPORTANTES PARA OS FABRICANTES DE EMBALAGENS ?), do item Ill do
Anexo Especial - GUIA DE LEGISLACAO (Quais sdo as exigéncias da legislacéo
aos fabricantes de embalagens ?). Detalhes de cada um dos elementos deste
Quadro sao discutidos nos préximos itens deste projeto e também nos itens do Guia

de Legislacéo.

Para adequada compreensdo dos comentarios a sequir, destaca-se que é muito
YA RaRR B AESA IS SRS ROl R&HaRI SRINACARRABS as Resolucdes vigentes
atualmente, porém, este levantamento exigiu também o estudo das diversas versoes
Ghidvwarea e pRia RERASHEEIRBMBIEM G dferRigiasia BRragRdnHEaCRRIRAS
refgcdac@rehibioanabisns frAsRsioniss qeeindisReiRSoRLETKIGRS SeRRIPaRRGARLE
AR FRD CERTrAETE h AP Pr i SRIRIN G BPEIp SRS HRisRARIfasar a xerocopia
avulsa deste Quadro mantendo todas as referéncias juntas. As indicacbes numéricas

Pes%e amplo estudo ini%al algumas conalu%ges erecem ser salientadas:
ambéem permitiram melhot visualizacao do Quadro.



¢ identificou-se que os fabricantes de embalagens devem ter especial atencao as
Resolugées de embalagens EM CONTATO DIRETO COM ALIMENTOS visando a
atoxicidade das mesmas. Os outros tipos de embalagem (em contato com
produtos nao alimenticios) até o momento ainda nao possuem regulamentacao
especifica. Para este Ultimo caso, as exigéncias de qualidade e caracteristicas
técnicas da embalagem ficam sob responsabilidade exclusiva dos proprios usuarios
finais (aqueles que produzem o conteludo da embalagem), através de exigéncias de
qualidade especificas a serem incluidas nos acordos particulares de fornecimento;

e algumas regulamentagdes, embora se refram a Legislacdo de Embalagens,
devem ser cumpridas especificamente pelos usuarios finais das embalagens, ou
seja, pelos fabricantes do produto que sera acondicionado dentro da embalagem, e
nao pelos fabricantes das embalagens. Por exemplo, pode-se citar o caso das
Regulamentacgdes de rotulagem e agrotdxicos;

e 0o tema Reciclagem e Residuos de Embalagens, embora polémico, ainda ndo tem

nenhuma regulamentacéo aprovada;

e temas como Cédigo de Defesa do Consumidor e Constituicdo Federal sdo
atendidos indiretamente pela Legislacdo de Embalagens. Estes temas se encontram
em uma hierarquia superior da legislacao e, por isso, determinam somente as
diretrizes amplas e gerais a serem cumpridas. As Resolugdes da Legislacdo de
Embalagens determinam em maior detalhe “o que” deve ser feito para que estas
diretrizes gerais sejam adequadamente atendidas. As citacdes do Cédigo de Defesa
do Consumidor e da Constituicdo apresentadas a seguir permitirdo compreender

melhor este conceito;

e A Legislacdo de Embalagens para Medicamentos e Cosméticos ndo possui
regulamentacgdes técnicas detalhadas que determinem exigéncias sobre os materiais
de embalagens, portanto, as necessidades de qualidade e caracteristicas técnicas
da embalagem também ficam sob responsabilidade exclusiva dos préprios usuarios
finais (ou seja, dos proprios fabricantes de medicamentos e cosméticos).

Portanto, pode-se afirmar que a Lei atualmente exige dos fabricantes de
embalagens somente o atendimento da Legislacdo de Embalagens para Alimentos



do Ministério da Saude e da Legislacao de Embalagens do Ministério da Agricultura.
Estas duas legislacbes estardo sendo analisadas em maiores detalhes nos préximos

itens.

VI.2 — As exigéncias da Legislacao de Embalagens do
Ministério da Saude

VIl.2.1 — A “Esséncia” da Legislacao de Embalagens do
Ministério da Saude

A Legislagdo de Embalagens do Ministério da Saude tem o enfoque basico de
proteger a saude da populacdo, por isso, regras sao estabelecidas sobre as
embalagens para que elas nédo oferecam qualquer risco de contaminacao ao produto
gue acondicionam.

Pode-se afirmar que o conceito chave que a legislacdo postula aos produtores de

embalagens seja “fabricar embalagens que ndo contaminem os alimentos” de forma

a atender plena e simultaneamente as seguintes exigéncias:

v' “a saude é direito de todos e dever do Estado” (Constituicao Federal);

v’ é crime: “Corromper, adulterar, falsificar ou alterar substancia ou produto
alimenticio destinado ao consumo, tornando-o nocivo a saude ou reduzindo-
lhe o valor nutritivo” (Artigo 272 do Decreto-Lei n° 2.848 de 07/12/40 do Cddigo
Penal — Brasil, 1940 -, alterada pela Lei n° 9.677 de 02/07/98 — Brasil, 1998 e);

v' Sao direitos basicos do consumidor: “a protecao da vida, saude e seguranca

contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e
servicos considerados perigosos ou nocivos” (Artigo 6° - Lei n? 8.078 de
11/09/90 — Cédigo de Defesa do Consumidor — Brasil, 1990)

v’ é pratica infrativa: “IX - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto

ou servico: .. b) que acarrete riscos a saude ou a seguranca dos
consumidores e sem informacoes ostensivas e adequadas;... d) improprio ou

inadequado ao consumo a que se destina ou que lhe diminua o valor’



(Art.12 — Decreto Nacional n® 2.181 de 20/03/97 — Regulamento do Cédigo de
Defesa do Consumidor — Brasil, 1997 c);

v" “3.CRITERIOS GERAIS

3.1. As embalagens e equipamentos que estejam em contato direto com alimentos
devem ser fabricados em conformidade com as boas praticas de fabricacao para
que, nas condigbes normais ou previsiveis de emprego, nao produzam migracao
para os alimentos de componentes indesejaveis, toxicos ou contaminantes em
quantidades tais que superem os limites maximos estabelecidos de migracéao total

ou especifica, tais que:
a) possam representar um risco para a saude humana;

b) ocasionem uma modificacao inaceitavel nha composicao dos alimentos
ou nas caracteristicas sensoriais dos mesmos. “ (Resolucdo n® 91 / MS de
11/05/01 — Critérios Gerais para embalagens e equipamentos em contato com
alimentos — Brasil, 2001 f).

VI.2.2 — A Estratégia da Lei para Garantir que as

Embalagens nao contaminem os alimentos

Para garantir o CONCEITO CHAVE de “fabricar embalagens que ndo contaminem

os alimentos”, a Legislacdo de Embalagens concebeu 4 elementos que devem ser
considerados necessarios e suficientes para cumprir esta missao:

> E necessario uma fabrica com AMBIENTE e EQUIPAMENTOS ADEQUADOS;

» E necessario funcionarios com PROCEDIMENTOS e ATITUDES ADEQUADAS;
» E necessario embalagens com PROJETO ADEQUADO;

» E necessario comando que CONDUZA A PRATICA DE _ CONCEITOS
PRIMORDIAIS DE SAUDE e HIGIENE;

E facilmente aceitavel que este conceito seja bastante coerente, eficaz e suficiente

em seu proposito, pois engloba todos os elementos fundamentais de um ciclo
produtivo, ou seja, os fatores humanos, equipamentos, ambiente, projeto técnico da
embalagem e vontade de realizacdo. A empresa que atende de forma exemplar a



todos estes 4 elementos provavelmente oferece riscos minimos de contaminacao
dos alimentos através da embalagem. De forma reciproca, a empresa que nao
administra bem estes elementos, demonstra que n&o merece confianca e
autorizacao para producao de embalagens para contato direto com alimentos.

A representacdo esquematica deste conceito é apresentada na Figura VII.1.

CONCEITO CHAVE:
—— FABRICAR EMBALAGENS QUE NAO CONTAMINEM OS ALIMENTO

AMBIENTE E PROCEDIMENTOS PROJETO DE A
EQUIPAMENTOS E ATITUDES EMBALAGEM COORDENAGAO
ADEQUADOS ADEQUADAS ADEQUADO ADEQUADA

Figura VII.1 — Modelo da ESSENCIA da Legislacdo de Embalagens do Ministério da
Saude

VI.23 - A Estratégia da Vigilancia Sanitaria para
exigir que as empresas atuem sobre os 4 pontos basicos
da Lei

A estratégia da Legislagdo de Embalagens para garantir o atendimento dos 4
elementos fundamentais da Figura VII.1 estdo representados na Figura VII.2.
Para garantir que todos estes 4 elementos basicos estejam presentes nas fabricas
de embalagens, a Legislacdo de Embalagens adota as seguintes exigéncias:
1. Como a Vigildncia Sanitaria garante Ambiente Adequado e Equipamentos

Adequados ?

= Um ALVARA SANITARIO ¢ exigido pela Legislacdo de Embalagens para esta

finalidade. Este Alvara sé é concedido apds rigorosa inspecao da Vigilancia Sanitaria
onde € avaliada justamente a adequacao do ambiente industrial e dos equipamentos

utilizados sob o ponto de vista de higiene e riscos de contaminacédo. Portanto, a



exigéncia deste ALVARA SANITARIO é o mecanismo que a Lei utiliza para cobrar e
garantir Ambiente Adequado e Equipamentos Adequados (Figura VII.2). Cabe
destacar que a empresa que ndo possua o ALVARA SANITARIO atualizado (pois,
este documento é sujeito a revalidacdo periédica), também estara com o ALVARA
DE FUNCIONAMENTO DA FABRICA vencido, pois estes documentos possuem
vinculacao de validade. Isto significa que a empresa estara operando irregularmente

e sujeita a interdicdo a qualquer momento.

CONCEITO CHAVE:
—— FABRICAR EMBALAGENS QUE NAO CONTAMINEM OS ALIMENTO

AMBIENTE E PROCEDIMENTOS PROJETO DE X
EQUIPAMENTOS E ATITUDES EMBALAGEM COORDENACAO
ADEQUADOS ADEQUADAS ADEQUADO ADEQUADA

F>»8 8 8

A MANUAL DE BOAS A
ALVARA , LAUDOS RESPONSAVEL
H SANITARIO T PRATICAS DE H TECNICOS T TECNICO T

FABRICACAO

Figura VII.2 — Modelo da Estratégia da Vigilancia Sanitaria para exigir que as
empresas atuem sobre os 4 pontos basicos da Lei

A obrigatoriedade do Alvara Sanitario para fabricantes de embalagens esta
mencionada na Resolugédo n° 23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b).

. Um MANUAL DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ também é exigido

em varios pontos da Legislacdo de Embalagens. Este manual é uma espécie de

Constituicdo da Higiene da empresa e define uma série de regras de conduta e de

organizacao da empresa visando a higiene e afastando riscos de contaminacédo no
processo produtivo. Portanto, a exigéncia deste MANUAL DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGCAO também é um mecanismo da Lei para cobrar e garantir Ambiente

Adequado e Equipamentos Adequados (Figura VI1.2). Cabe destacar que a empresa



gue ndo possua este manual também ndo conseguira obter o Alvara Sanitario, pois
os fiscais vinculam a aprovacao do Alvara a apresentacdo e demonstracdo da

aplicacao das orientacdes registradas neste manual.

Este manual deve ser elaborado pelo proprio fabricante de embalagens e a Lei exige
que diversos elementos sejam contemplados conforme determinam a Portaria n°
326 / MS de 30/07/97 (Brasil, 1997 a) e Portaria n° 1.428 / MS de 26/11/93 (Brasil,
1993).

A obrigatoriedade do fabricante de embalagens em elaborar um manual e implantar
estas Boas Praticas de Fabricagdo esta mencionada nas seguintes Resolucdes da
Legislacao de Embalagens: Resolucdo n° 23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b),
Resolucdo n° 91 / MS de 11/05/01 (Brasil, 2001 f), Portaria n°® 177 / MS de 04/03/99
(Brasil, 1999 c), Resolugao n° 122 / MS de 19/06/01 (Brasil, 2001 g) e Resolucao n°
123 / MS de 19/06/01 (Brasil, 2001 h).

2. Como a Vigilancia Sanitaria garante Procedimentos e Atitudes adequadas ?

= E certamente impossivel para a Vigilancia Sanitaria acompanhar no dia-a-dia de
varias empresas se os Procedimentos e Atitudes dos funcionarios sdo adequados
sob o ponto de vista da higiene e riscos de contaminagao, portanto, a existéncia de
um MANUAL DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO bem elaborado e evidéncias

da sua aplicacdo sdo muito importantes para confirmar a importancia que a empresa

dedica a higiene e riscos de contaminacao no dia-a-dia de seus funcionarios. Além
disso, a fiscalizagcdo costuma exigir também provas adicionais concretas da
aplicagdo deste manual no dia-a-dia dos funcionarios. Algumas Leis municipais
complementares chegam a exigir diplomas que comprovem que cada um dos
funcionarios realmente assistiu a um curso de conscientizagdo dos conceitos do
Manual de Boas Praticas de Fabricacdo como, por exemplo, a Lei n° 6.793 /
Londrina de 02/10/96 (Londrina, Municipio de, 1996). Algumas outras formas de
verificacdo da aplicagdo dos conceitos do manual € a confirmacado da existéncia de
programas internos de divulgacao das informacdes do Manual de Boas Praticas de
Fabricacdo (MBPF) e programas de treinamento regulares dos funcionarios.
Portanto, estes sdo mecanismos da Vigilancia Sanitaria para cobrar e garantir

Procedimentos e Atitudes Adequadas dos funcionarios (Figura VII.2). Cabe destacar



que, durante a inspecdo para liberacdo do ALVARA SANITARIO, os fiscais também
verificam evidéncias de falhas de Procedimentos e Atitudes dos funcionarios em seu

trabalho do ponto de vista de higiene e riscos de contaminacao.

3. Como a Vigildncia Sanitaria exige um Projeto de Embalagem ‘sequro” e
adequado ?

As regulamentacgdes técnicas da Legislacdo de Embalagens exigem que:
a) O fabricante de embalagens tenha documentacdo para pronta apresentacdo

comprovando que todos os componentes da formulacdo de suas embalagens estdo

presentes na Lista Positiva de ingredientes atéxicos do Ministério da Saude: ou seja,

se cada um dos componentes da formulacdo da embalagem é atéxico,
provavelmente, a juncdo de todos os componentes também resultara em uma
embalagem final atoxica. Vale a pena ressaltar que estas listas sofrem atualizagdes
periddicas para acrescentar ou eliminar componentes, como €& 0 caso das
Resolucdes: Resolugédo n° 233 / MS de 12/12/01 (Brasil, 2001 k), Resolugao n° 178
/ MS de 17/10/01 (Brasil, 2001 j), Resolucédo n° 18 / MS de 12/01/01 (Brasil, 2001 c)
e Resolucdo n° 103 / MS de 1/12/00 (Brasil, 2000 c);

b) O fabricante de embalagens precisa ter documentacéo para pronta apresentacao

comprovando que todos os componentes da formulacdo de suas embalagens

sujeitos a Limites de Composicdo, Limites de Migracao Especifica ou Restricoes de

Uso estdo dentro dos parametros determinados na Lei: ou seja, ha certos

componentes da Lista Positiva que podem ser utilizados em embalagens, porém,
desde que respeitem certas restricoes, que podem ser Limites de Composicao
(limites de participacdo do componente na embalagem / matérias-primas), Limites de
Migracao Especifica (limites de migragdo do componente através de teste
especifico) ou Restricobes de Uso (limitacbes de uso da embalagem para
determinados alimentos, temperaturas ou forma de aplicagdo do componente na
embalagem). A empresa é obrigada a manter documentacdo para pronta
apresentacao aos fiscais comprovando estas avaliacdes especificas;



c) O fabricante de embalagens precisa ter documentacdo para pronta apresentacéo

comprovando que suas embalagens estao dentro de um Limite de Migracao Total: o

objetivo deste teste é reprovar embalagens com migracdo muito elevada de seus
componentes, seja qual for a natureza do componente. Esta avaliacdo é apenas
uma verificagdo complementar e ndo chega a fornecer dados suficientes sobre a
atoxicidade da embalagem, porém, é suficiente para uma avaliagdo genérica.
Somente a analise conjunta de todos os documentos e avaliagcbes apresentadas
neste item pode transmitir significativa seguranca em relacdo a atoxicidade da
embalagem. Infelizmente, detectou-se que é bastante comum o equivoco de
considerar o Ensaio de Migracdo Total isolado como suficiente para comprovacao
final de atoxicidade da embalagem. Por isso, € importante esclarecer que o Laudo
de Migracao Total € uma avaliacdo segura para REPROVAR uma embalagem em
uma avaliagdo genérica, pois a indicagcdo de migracdo excessiva realmente é
reprovadora independente da natureza da migracdo, mas esta avaliagdo sozinha

nao é suficiente para APROVAR uma embalagem do ponto de vista de atoxicidade;

d) O fabricante de embalagens precisa ter documentacao para pronta apresentacio

comprovando que os componentes de suas formulacdes estdo dentro de requisitos

de pureza determinados pela Lei: para alguns tipos de insumos, a Lei determina

critérios mais rigorosos que exigem documentacao especifica de comprovacédo de
pureza dos componentes. Um exemplo desta exigéncia esta na Resolucédo n° 122 /
MS de 19/06/2001 (Brasil, 2001 g), que € o Regulamento Técnico sobre Ceras e
Parafinas em contato com alimentos, no qual exigem-se requisitos especificos de

pureza das Parafinas.

Vale a pena ressaltar que esta “estratégia” de avaliacdo de atoxicidade das

embalagens é bastante coerente, atualizada e semelhante ao conceito utilizado pela

Legislacido de Embalagens da Unido Européia e FDA (Food and Drug

Administration). Portanto, estes critérios permitem oferecer uma avaliagdo bastante

eficaz para garantir um Projeto da Embalagem “Adequado”.

As seguintes Resolucbes exigem os documentos de comprovacao técnica de
atoxicidade para as embalagens: Resolugcdo n° 91 / MS de 11/05/01 (Brasil, 2001 f),
Resolucéo n° 23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b);



4. Como a Vigilancia Sanitaria exige que haja Comando e Motivacdo para aplicacdo

das exigéncias da Lei ?

A Lei exige que seja registrado formalmente um Responsavel Técnico para

responder pela empresa quanto aos cuidados de higiene e riscos de contaminacao
no processo de fabricacdo de embalagens. Esta pessoa devera ter competéncia e
autoridade para comandar e motivar a implantagdo e manutencdo dos Laudos

Técnicos, das Boas Praticas de Fabricacdo e do Alvara Sanitério, por isso, devera

ser um gerente, diretor ou mesmo o proprietario da empresa.

Evidentemente, um assunto sem dono dentro de uma empresa sempre acaba
ficando parado e se perde. Por este motivo, a Lei exige que o Responsavel Técnico
seja este dono do assunto dentro da empresa. Caso a Vigilancia Sanitaria tenha que
aplicar autuacbes mais severas, como a prisdo dos responsaveis, sera o0
Responsavel Técnico quem tera que sofrer as consequéncias. Pretende-se com esta
intimidag&o, que o Responsavel Técnico realmente se torne um defensor da higiene
e saude dentro da empresa e seja um representante das idéias da Vigilancia
Sanitaria dentro da companhia. E impossivel para a Vigilancia Sanitaria garantir que
uma empresa aplique integralmente os conceitos da legislacdo apenas com as suas
inspecdes esporadicas. E realmente necessario que a empresa tenha verdadeiros
defensores internos dos conceitos da Lei.

A obrigatoriedade da formalizacdo do Responsavel Técnico esta mencionada nas
seguintes Resolucdes: Lei n° 6.437 / MS de 20/08/77 (Brasil, 1977 b), Instrucao
Normativa n° 08 / MA de 16/01/02 (Brasil, 2002 a), Portaria n° 1.428 / MS de
26/11/93 (Brasil, 1993), Portaria CVS-1 - DITEP. De 13.01.98 — Estado de Sao Paulo
(Sao Paulo, Estado de, 1998).

VII.3 — As exigéncias da Legislacao de Embalagens do Ministério da Agricultura

O objetivo da Legislacdo de Embalagens do Ministério da Agricultura € certificar e
garantir que os Laudos Técnicos solicitados pelo Ministério da Saude (os mesmos ja
comentados anteriormente) sejam providenciados ANTES do inicio da
comercializacdo das embalagens. Especificamente para aquelas embalagens que
estdo sob sua responsabilidade de controle, ou seja, embalagens para produtos de

origem animal, cujo conteudo certamente € muito perecivel.




Em um primeiro momento, pode parecer 6bvio que os Laudos Técnicos devam ser
providenciados ANTES do inicio da comercializacdo das embalagens, porém, esta
garantia ndo é mais tao clara na Legislagcdo de Embalagens do Ministério da Saude
como era antigamente.

Para melhor compreensao deste detalhe, vale a pena comentar um pouco sobre as
antigas exigéncias do Mistério da Saude. Até 15/03/2000, todo fabricante de
embalagens em contato direto com alimentos era obrigado a fazer um “registro” de
suas embalagens encaminhando os Laudos Técnicos para o Ministério da Saude
para depois receber um “numero” de registro. Somente com este numero de registro
poderia ser iniciada a comercializacdo de uma nova estrutura de embalagem. Além
disso, até 18/02/1999, todo fabricante de produtos alimenticios era obrigado a incluir
0 numero de registro da embalagem no processo de registro do produto alimenticio,
antes de iniciar a sua comercializagdo. No entanto, em 18/02/1999, a Portaria n° 120
/' MS (Brasil, 1999 b) eliminou a obrigatoriedade de informar o nimero de registro da
embalagem no processo de registro do produto alimenticio. Em seguida, em
15/03/2000, a Resolucédo n°23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b) eliminou o conceito
de registro da embalagem. Em decorréncia disto, eliminou-se a rotina de cobranca
do registro da embalagem pelos fabricantes de produtos alimenticios e também pela
Vigilancia Sanitaria.

Em um primeiro momento, muitos fabricantes de embalagens entenderam que a
eliminagdo do registro significava a aboligdo integral dos controles de atoxicidade
das embalagens, mas isto foi um equivoco. No lugar do registro de embalagem, o
Ministério da Saude passou a exigir que todo fabricante de embalagens informasse
o inicio de fabricacdo de novas estruturas de embalagem (através de formulario
especifico) ANTES DO INICIO de sua comercializagdo e que providenciasse

previamente e espontaneamente todos os Laudos Técnicos antes do envio deste

comunicado. Desta forma, a fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria passaria a exigir em
suas inspecoes a pronta apresentacdo de todos os Comunicados de Inicio de
Fabricacdo e Laudos Técnicos das estruturas, ao invés de cobrar o antigo
documento de registro da embalagem. A coeréncia técnica do novo sistema
permaneceu intacta, mas permitiu eliminar um procedimento burocratico e moroso
de obtencéo do registro de embalagem que realmente ndo estava mais operando de

forma eficiente.



No entanto, este novo conceito da Legislacdo de Embalagens realmente se
fundamenta no pressuposto de que haja uma postura ética dos fabricantes de
embalagens e que a venda de novas embalagens realmente sé inicie apds a
obtencéao prévia e espontanea destes Laudos Técnicos, uma vez que foram abolidos
0s mecanismos de cobranga obrigatéria via usuario final da embalagem e via
documento de registro da embalagem. Anteriormente, o usuario final da embalagem
era obrigado a exigir o Registro de Embalagem para poder fazer o registro de seu
produto alimenticio, porém, esta exigéncia foi eliminada. Agora o mecanismo de
cobranca depende exclusivamente dos fiscais da Vigilancia Sanitaria, cujas
inspecdes as empresas de embalagens sdo de carater bastante eventual. Origina-se
dai a duvida do Ministério da Agricultura de que alguns fabricantes pudessem passar
a comercializar embalagens sem nenhuma avaliacdo técnica e garantia de
atoxicidade. Por isso, para os produtos de origem animal se manteve a
obrigatoriedade de obtencdo de AUP (Autorizacdo de Uso de Produto) ANTES do
inicio da utilizacao da embalagem.

Desta forma, torna-se mais clara a afirmacéao do primeiro paragrafo deste item, onde
se expds que o objetivo da Legislacdo de Embalagens do Ministério da Agricultura é
certificar e garantir que os Laudos Técnicos solicitados pelo Ministério da Saude

sejam providenciados ANTES do inicio da comercializagdo das embalagens.

O 6rgao do Ministério da Agricultura direcionado a fiscalizacdo das AUP’s é o
DIPOA (Departamento de Produtos de Origem Animal) que € um 6rgéao federal.

O DIPOA inspeciona estabelecimentos dos seguintes produtos:

» carnes e derivados;

leite e derivados;
pescado e derivados;
ovos e derivados;

mel e cera de abelha e seus derivados;

YV V V V V

casas atacadistas ou exportadoras de produtos de origem animal.

E interessante destacar que os fabricantes de embalagens sdo regularmente
inspecionados pela Vigilancia Sanitaria, porém, jamais sido inspecionados pelo



DIPOA, pois este 6rgdo somente inspeciona estabelecimentos fabricantes de
produtos de origem animal. Isto pode gerar um equivoco aos fabricantes de
embalagens de apenas providenciar os Laudos Técnicos para o Ministério da Saude
e se esquecer das AUP’s do Ministério da Agricultura. Embora nao haja cobranca
direta das AUP’s ao fabricante de embalagens, é ele quem deve providenciar as
AUP’s e manter uma cépia nos arquivos do cliente usuario final da sua embalagem,
pois, caso uma embalagem SEM AUP esteja sendo utilizada pelo cliente e este sofra
uma inspecao do Ministério da Agricultura, a autuacado recairda sobre o usuario da
embalagem e ndo sobre o fabricante da embalagem. O fabricante da embalagem
nao sofrera uma penalizagdo direta mas, no minimo, ficara em uma situagdo muito
constrangedora e tera que se justificar muito bem frente ao cliente pela falta de uma
documentacgéo que era sua obrigacao providenciar e disponibilizar ao cliente.

A obrigatoriedade da formalizacdo das AUP’s esta mencionada na Instrucédo
Normativa n° 08 / MA de 16/02/2002 (Brasil, 2002 a), conforme segue:

v “ANEXO I
INSTRUCOES PARA AUTORIZACAO DE USO DE PRODUTOS (AUP)

1. SO poderao ser _utilizados em Estabelecimentos sob Inspecao Federal do

Ministério da Agricultura, Pecuaria e do Abastecimento o0s produtos

constantes no Anexo Il desta Instrucao Normativa gue disponham de

Autorizacao de Uso emitida pelo Departamento de Inspecao de Produtos de

Origem _Animal - DIPOA, da Secretaria de Defesa Agropecuaria,

independentemente de que tenham sido previamente protocolados,
registrados ou dispensados de registro no érgao competente, de acordo com a
legislacdao em vigor.” (Instrugdo Normativa n° 08 / MA de 16/02/2002 — Brasil, 2002
a).

v ANEXO Il

PRODUTOS COM AUTORIZAGAO DE USO (AUP) OBRIGATORIA

1. ...



2. ...
3. ...
12. ...

13. Material de embalagem que entrard em contato direto com alimentos;”
(Instrucao Normativa n° 08 / MA de 16/02/2002 - Brasil, 2002 a).

(COPIA DESTA LEI E APRESENTADA NO ANEXO A DO GUIA DE
LEGISLACAO)

O departamento similar ao DIPOA, mas direcionado aos produtos de origem vegetal,
€ o DDIV (Departamento de Defesa e Inspecao Vegetal). No entanto, é importante

salientar que o DDIV n&o exige AUP (Autorizacdo de Uso de Produto) para

embalagens em contato com produtos de origem vegetal. A exigéncia de AUP é

restrita somente ao DIPOA, em produtos de origem animal.

VIl.4 — Como foi feita a aplicacao da Lei na empresa

Em vista de todos os conceitos apresentados neste item (VII — Metodologia) foi feita
a analise da empresa focando os 4 elementos basicos da ESSENCIA da Legislagdo
de Embalagens do Ministério da Saude, ou seja:

» Responsavel Técnico (item VIII)

» Alvara Sanitario (item IX)

» Manual de Boas Praticas de Fabricagdo (item X)

» Laudos Técnicos / AUP (item XI)

A andlise da AUP — Autorizacao de Uso de Produto, que é exigida pelo Ministério da
Agricultura, foi feita junto com os Laudos Técnicos no item Xl, devido a similaridade

nos procedimentos de encaminhamento da documentacao.

Em cada um dos blocos avaliou-se:



Parte desta questdo ja foi analisada neste
1. O que fazer ? ‘:> item, mas uma nova analise das Leis e

Resolucbes €& feita ainda em maior
profundidade para cada um dos 4 elementos
basicos da ESSENCIA da Legislagdo de

Embalagens

Definiu-se detalhadamente como concretizar
as exigéncias das Resolugbes, através de:
2. Como fazer ? ‘:> analise da situacao inicial em cada bloco,

acbes de correcdo, projeto de fluxo de
informacdes, concepgdo de documentos,
informatizacdo, otimizacdo de informacdes,
registro de procedimentos e elaboracdo de um

Guia de Legislacéo.

3 p ¢ o Avaliou-se a coeréncia das exigéncias da
. Por que fazer ? | > S . )
legislacdo e foram feitas sugestbes do que

poderia ser aperfeicoado.

Vale a pena reforgar que a legislacdo concentra-se em definir prioritariamente “o que
fazer”, no entanto, as maiores duvidas residem em “como fazer” o que é exigido. Por
este motivo, o enfoque de “como fazer’ deste projeto deve trazer orientacdes de
grande utilidade pratica, complementadas pelos comentarios de andlise critica das
determinagdes da legislacao.

VII.5 — Regulamentagdes Técnicas especificas

A Legislacao de Embalagens também possui algumas regulamentacdes técnicas
gue nao serao foco neste projeto, pois tratam de temas muito especificos e restritos
a alguma especialidade de embalagem. Atualmente ha apenas duas Resolucdes

que se enquadram nesta categoria de foco muito especifico, que seriam:



o Portaria n° 987 / MS de 08/12/98 (Brasil, 1998 d) — REGULAMENTO TECNICO
DE GARRAFAS DE PET MULTICAMADA: que define regras para o uso de PET
RECICLADO em garrafas sopradas de forma a garantir que ndo haja riscos a saude

dos usuarios. Nota-se que esta regulamentacdo afeta apenas os fabricantes de

garrafas PET que pretendem utilizar matéria-prima reciclada;

a Resolucdo n° 146 / MS de 06/08/01 (Brasil, 2001 i) — REGULAMENTO TECNICO
DE GARRAFAS DE PET QUE USAM PROCESSO DE PLASMA: que define regras
para o processo de deposi¢cdo de carbono amorfo via plasma em garrafas de PET

(para melhorar as propriedades de barreira). Esta regulamentacédo afeta apenas os
fabricantes de garrafas PET que usam este processo de recobrimento, cuja

utilizagdo ainda € muito restrita.

As regulamentacdes que serdo foco neste projeto determinam regras que afetam os
fabricantes de embalagem de forma mais ampla e abrangente.
Vale a pena, no entanto, ressaltar que estas regulamentacdes especificas existem e

devem ser rigorosamente cumpridas pelos fabricantes de embalagem envolvidos.

VIl — A definicao do Responsavel Técnico

VIIl.1 - O significado de Responsavel Técnico

O Responsavel Técnico é a pessoa designada a responder em nome da empresa
pelos cuidados de higiene e riscos de contaminacéao na fabricacdo das embalagens.
Ele devera ser o Comandante e Motivador da implantacdo e manutencao
permanente dos trés blocos que compdéem a “esséncia” da Legislacdo da
Embalagem:

o Laudos Técnicos;
o Boas Praticas de Fabricacao; e

o Alvara Sanitario.



Conforme apresentado na Figura VII.2, através destas acbes pretende-se atingir o
objetivo maior de “FABRICAR EMBALAGENS QUE NAO CONTAMINEM OS
ALIMENTOS".

O Responsavel Técnico deve conhecer a sua missdo e a importancia de sua
intervencdo para garantir que a Lei seja integralmente aplicada na empresa. Ele
deve ter autoridade e competéncia para “FAZER AS COISAS ACONTECEREM”,
portanto, devera ter cargo de geréncia ou diretoria, ou até mesmo ser o proprietario
da empresa. E primordial que o Responsavel Técnico garanta que todos os Laudos
Técnicos necessarios estejam sendo providenciados para as embalagens e com
direcionamento conceitualmente correto; garanta que o trabalho de Boas Praticas de
Fabricacdo esteja sendo permanentemente aperfeicoado com a realizacdo de
eventos periddicos de divulgacédo; e garanta que os Alvarads Sanitarios estejam
sendo renovados na época correta e a empresa tenha pessoas preparadas para
receber a visita dos fiscais da Vigilancia Sanitaria a qualquer dia do ano.

Além disso, é importante que o Responsavel Técnico possua os seguintes atributos:

a Conhecga as principais Leis relacionadas as obrigagcées dos fabricantes de
embalagens;
o Conheca o conceito e como estdo organizadas as documentagcdes para

apresentacao aos fiscais;

a Tenha um bom conhecimento dos “pontos vulneraveis” da fabrica frente a

Vigilancia Sanitaria;

a Tenha um bom conhecimento de todo histérico de acdes realizadas em Boas
Praticas de Fabricacao, Alvara Sanitario e Laudos Técnicos;

a Saiba “como” conduzir o processo de implantagcdo e manutencao permanente
dos Laudos Técnicos, Boas Praticas de Fabricacdo e Alvara Sanitario (este projeto
prestard auxilio, em especial, a este topico).

Além disso, caso a empresa seja autuada com penalidades mais graves como, por
exemplo, “prisdo dos responsaveis da empresa”, sera ele quem devera responder

por estas penalidades.



Ao assumir esta atribuicao, o Responsavel Técnico devera
fazer uma “profunda reflexao” se a empresa cumprira a Lei
“com rigor”’, “mais ou menos” ou ‘“nao cumprira” a Lei.

Cada opgéao exigira um volume de trabalho inversamente proporcional ao risco de
autuacao. Quanto MENOR a disposicao de enfrentar um grande volume de trabalho,
MAIOR sera o risco de autuacgao, e vice-versa. Cumprir a Lei de forma adequada
certamente exige enfrentar um consideravel volume de trabalho, mas somente desta
forma pode-se atender a Lei de forma plena. E fundamental que o Responsavel
tome esta decisdo e comunique este posicionamento para o0s proprietarios da
empresa, pois este é o ponto de partida de um trabalho de aplicagdo da Legislacédo
de Embalagens.

VII.2 — As exigéncias da Lei em relacao ao Responsavel
Técnico

A Lei exige que seja registrado formalmente um Responsavel Técnico para
responder pela empresa pelos cuidados de higiene e riscos de contaminacdo no
processo de fabricacdo de embalagens. Esta obrigatoriedade é mencionada nas Lei

apresentadas a segquir:

v' “Art. 10 - Sao infragdes sanitarias: ... XIX - industrializar produtos de interesse

sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado:”
(Lei n° 6.437 de 20/08/77 — Brasil, 1977 b)

v ltem 7 do Anexo lll: “7. A_empresa devera apresentar um responsavel

técnico, devidamente registrado no Conselho de fiscalizagdo profissional ou
equivalente, que dé fé aos documentos apresentados.”  (Instrucao Normativa
n° 08 / MA de 16/01/02 — Brasil, 2002 a)

v “alLein®6.437, de 20.08.77 e o Decreto n® 77.052, de 19.01.76, estabelecem a
necessidade da responsabilidade técnica” (Portaria n° 1.428 / MS de
26/11/93 — Brasil, 1993).




(COPIAS DESTAS LEIS SAO APRESENTADAS NO ANEXO A DO GUIA DE
LEGISLACAO)

Vale a pena também destacar o detalhe de uma portaria estadual de Sao Paulo que
enfatiza a obrigatoriedade da responsabilidade técnica:

v’ “Artigo 2° - Os estabelecimentos que fabricam, manipulam, embalam,

importam aditivos, complementos nutricionais, alimentos para fins especiais,
embalagens; as cozinhas industriais e servicos de nutricao e dietético s6 podem

funcionar _sob a responsabilidade de técnico legalmente habilitado.
(Portaria CVS-1 - DITEP. De 13.01.98 — Sao Paulo, 1998).

A Lei também especifica o perfil da pessoa que podera ser nomeada como

Responsavel Técnico, conforme descrito nos dois trechos a seguir:

v' “Para que o Responsavel Técnico possa exercer a sua funcao ele deve

contar com autoridade e competéncia para:

@ elaborar as Boas Praticas de Fabricacdo e Boas Praticas de Prestacdo de

Servigcos na area de alimentos;

@ responsabilizar pela aprovacao ou rejeicdo de matérias-primas, insumos,
produtos semi-elaborados e produtos terminados, procedimentos, métodos ou
técnicas, equipamentos ou utensilios, de acordo com normas proprias
estabelecidas nas Boas Praticas de Fabricacdo e Boas Préaticas de Prestacao

de Servigos na area de alimentos.

@ avaliar a qualquer tempo registros de producdo, inspecdo, controle e de
prestacdo de servigos, para assegurar-se de que nao foram cometidos erros,
e se esses ocorreram, que sejam devidamente corrigidos e investigadas suas

causas;

@& supervisionar os procedimentos de fabricagcdo para certificar-se de que os
métodos de producédo e de prestacdo de servigos, estabelecidos nas Boas
Praticas de Fabricacao e Boas Praticas de Prestacao de Servicos na area de

alimentos estdo sendo seguidos;



& adotar métodos de controle de qualidade adequados, bem como
procedimentos a serem seguidos no ciclo de producdo e/ou servico que
garantam a identidade e qualidade dos mesmos;

@ adotar o método de APPCC - Avaliacdo de Perigos e Determinacao de
Pontos Criticos de Controle, para a garantia de qualidade de produtos e

servigos. “

(Portaria n° 1.428 / MS de 26/11/93 — Brasil, 1993).

v’ “Paragrafo 3?2 - Para os estabelecimentos nao previstos neste artigo, a

responsabilidade pela elaboracdo, implantacao e manutencado das boas

praticas de producao pode estar a carqo do proprietario do estabelecimento

ou de um funcionario capacitado que trabalhe efetivamente no local e

conheca e acompanhe inteiramente o processo de producado. © (Portaria
CVS-1 - DITEP. De 13.01.98 — Sao Paulo, 1998).

Vale a pena enfatizar que a intengdo da Lei NAO E entrar em detalhes de como
formar um bom Responsavel Técnico, ou seja, ndo se deve esperar um “guia
didatico” ou “manual de instrugcdes” da legislacdo. Ela apenas estipula as
obrigacdes que devem ser atendidas e define que é necessario manter uma pessoa
para coordenar os trabalhos e responder pelas consequéncias de seu nao
cumprimento. Pormenores sobre “o que” e “como” um Responsavel Técnico deve
desempenhar a sua funcao precisam ser interpretados pela propria empresa através
da leitura das regulamentacdes técnicas.

Na Figura VIII.1 é apresentado 0 modelo de Termo de Responsabilidade Técnica da
Secretaria de Saude de Sao Paulo. Este documento também esta disponivel no site

da Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo, em:

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/download.asp?tipo= zip&arquivo=96pcvs4.zip>
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VIII.3 — Analise da Situacao Inicial da empresa em relacao
ao Responsavel Técnico

No momento em que foi iniciado este projeto, os seguintes elementos delineavam o

panorama inicial em relacao ao Responsavel Técnico da empresa:

1. Ja estava definido o Responsavel Técnico da empresa junto ao Conselho

Regional de Quimica do Parana, mas hao em relacao a Vigilancia Sanitaria

de Londrina: em um processo recente, ja tinha sido definido um mesmo

Responsavel Técnico tanto para a fabrica da Itap Bemis como para a Divisdo

Dixie, ambas localizadas em uma mesma area, em Londrina;

2. O Responsavel Técnico sabia que havia problemas na conducdao dos

trabalhos de Legislacao de Embalagens, e apoiou a realizacdo deste

projeto: quando o Responsavel Técnico soube que um dos temas de dissertacao
propostos era sobre Legislacdo de Embalagens, enfatizou que a empresa

necessitava de um trabalho urgente nesta area;

3. O Responsavel Técnico ndo conhecia os conceitos da nova Legislacdo de

Embalagens: pois a empresa realmente estava desestruturada para obter a
atualizacdo das novas Leis e o Responsavel Técnico ficou surpreso com as
novas definicbes da Lei;

4. Nao havia procedimentos internos definindo o perfil e responsabilidades do

Responsavel Téchico.

VId - O que foi feito neste projeto voltado ao
Responsavel Técnico

O quesito de definicdo do Responsavel Técnico foi o mais simples deste projeto,
pois esta documentacao ja tinha sido recentemente regularizada junto ao Conselho
Regional de Quimica. Este mesmo certificado foi apresentado a Vigilancia Sanitaria



de Londrina, que o aceitou sem exigir o preenchimento de documento préprio da
Vigilancia local.

A contribuicdo deste projeto ao Responsavel Técnico foi a disponibilizagcdo de
conceitos atualizados da Legislacdo de Embalagens, em especial, sobre 0s novos
conceitos de Laudos Técnicos, Boas Praticas de Fabricacao e Alvara Sanitario.

Foi elaborado um procedimento definindo o perfil e responsabilidades do
Responsavel Técnico, que € apresentado no ANEXO l.a (Procedimento de Definicao
do Responsavel Técnico frente a Vigilancia Sanitaria).

VIIL5 — Resultados na Definicao do Responsavel Técnico

= Foi formalizado Responsavel Técnico frente a Vigilancia Sanitaria de

Londrina;

= Através deste projeto, o Responsavel Técnico tomou ciéncia de diversas
informacoes fundamentais ao desempenho de seu papel:

% Conceitos “corretos” da Legislacdo de Embalagens;
Y Penalidades envolvidas pelo ndo cumprimento das resolucoes;

% Necessidade de seu comprometimento para implementacao de Boas Praticas
de Fabricacao e Laudos Técnicos;

% Situacao dos pontos vulneraveis da empresa;

% Histérico da empresa no atendimento a legislacao.

= Foi elaborado procedimento definindo o perfil do Responsavel Técnico e
sua missao.



IX — A obtencao do Alvara Sanitario

IX.1 — O significado de Alvara Sanitario

O Alvara Sanitario ou Licenca Sanitaria € um dos documentos obrigatérios a serem
providenciados para poder solicitar a Licenca de Funcionamento da empresa (ou
Alvara de Funcionamento). Conforme a Figura IX.1, a Licenca de Funcionamento sé
pode ser solicitada ap6s a apresentacdo simultdnea dos seguintes documentos:
ALVARA SANITARIO, ALVARA DE ORGAO AMBIENTAL, HABITE-SE e AUTO DE
VERIFICACAO DE SEGURANCA / ATESTADO DE VISTORIA DO CORPO DE
BOMBEIROS.

Portanto, caso a empresa nao possua o Alvara Sanitario ou ele esteja vencido, por
consequéncia, também nao tera a Licenca de Funcionamento da empresa valida, ou
seja, a empresa estara operando sem autorizagdo de funcionamento e em situacéo
irregular. Logo, estara sujeita a interdicao a qualquer momento !

O Alvara Sanitario possui renovacao anual e é concedido pela Vigilancia Sanitaria
apoés inspecao da fabrica.

A Legislacdo de Embalagens exige que as empresas possuam Alvara Sanitario
valido. Alternativamente, pode-se apresentar aos fiscais somente a Licenca de
Funcionamento pois, como foi exposto, a posse de uma Licenca de Funcionamento
valida presume que a empresa possua também um Alvara Sanitario valido.

A principio, o objetivo do Alvara Sanitéario seria atestar que a empresa atende ao
Cédigo Sanitario visando a saude dos funcionarios e condi¢cdes que nao provoquem
contaminacdo de seu produto final, ou seja, que a empresa possui numero
adequado de banheiros para a quantidade de funcionarios, que o fornecimento de
agua potavel é adequado, que o sistema de esgotos foi projetado adequadamente,
que os saldes possuem altura do teto suficiente e permitem ventilacdo adequada ao
ambiente de trabalho, e outros itens relacionados a construgao do prédio. O Decreto
n° 12.342 de 27/09/78 (Sao Paulo, 1978), da Secretaria de Saude de Sao Paulo, é
um bom exemplo de regras relacionadas ao Codigo Sanitario (este decreto esta
disponivel no site:
<http://www.rc.unesp.br/igce/planejamento/Cidadania/Dec1234278atualizado.html>.



No entanto, estas regras sdo muito genéricas e valem para qualquer tipo de
estabelecimento, incluindo cemitérios, escolas e hospitais e outros. Por isso, a
Vigilancia Sanitaria faz inspeg¢des particularizadas conforme o tipo de
estabelecimento. A Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo, por exemplo, possui um
roteiro especifico de inspecao para empresas do ramo alimenticio / embalagens, que
€ apresentado no Anexo 1.b do Procedimento de obtengéo do Alvara Sanitario.

Para o caso das empresas de embalagens, o objetivo do Alvara Sanitario € atestar
que a empresa possui AMBIENTE INDUSTRIAL ADEQUADO e EQUIPAMENTOS
ADEQUADOQOS para producao de embalagens SOB O PONTO DE VISTA DE
HIGIENE E RISCOS DE CONTAMINAGCAO.

No entanto, vale a pena alertar que, nas inspeg¢des para concessdao do Alvara
Sanitario, os fiscais ndo se limitam a avaliar estritamente os pontos relacionados ao
Alvara Sanitario, mas aproveitam a visita para avaliar também o atendimento de

Boas Praticas de Fabricagao e Laudos Técnicos das embalagens.

LICENGA DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA

‘ ANEXAR TODOS ESTES DOCUMENTOS AO PROCESSO DE REQUERIMENTO DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

TODE ATESTADODE ALVARA DE

X \TEST, HABITE-SE/ ; ; ORGAO
VERIFICAGAO DE VISTORIA DO CORPO REGULARIZAGAO ALVARASANTARIO AMBIENTAL
SEGURANGA (AVS) DE BOMBEIROS

Figura IX.1 — Documentos que compdem a Licenga de Funcionamento da empresa

IX.2 — As exigéncias da Lei em Alvaras Sanitarios

A obrigatoriedade do Alvara Sanitario para empresas de embalagens esta

mencionada nas Leis apresentadas a seguir:

v' “6. RESPONSABILIDADES:



6.1. Da empresa:

6.1.1. estar licenciada pela autoridade sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do

Municipio, que expedira Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento;
Resolucao n° 23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b)

v' “Art. 10 - Sdo infragcbes sanitarias: ...

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional,

laboratérios de producao de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos

de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que

fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e
demais produtos que interessem a saude publica, sem registro, licenca e

autorizacdes do 6rgdo sanitdrio competente ou contrariando as normas legais

pertinentes.

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,

embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos,
embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou

individual, sem reqistro, licenca, ou autorizacoes do 6rgdo sanitario competente ou

contrariando o disposto na legislacao sanitaria pertinente:”
(Lei n° 6.437 / MS de 20/08/77 — Brasil, 1977 b)

(COPIAS DESTAS LEIS SAO APRESENTADAS NO ANEXO A DO GUIA DE
LEGISLACAO)

Na grande maioria dos casos, o Alvard Sanitario sera emitido pela Vigilancia
Sanitaria do municipio, portanto, o fabricante de embalagens tera que solicitar um
Alvara Sanitario para cada cidade em que possui unidades fabris.



IX.3 — Anadlise da Situacao Inicial da empresa em Alvara
Sanitario
No momento em que foi iniciado este projeto, os seguintes elementos delineavam o

panorama inicial do Alvara Sanitario na empresa:

5. Através deste projeto, descobriu-se que o Alvara Sanitario da empresa ja

estava vencido ha 6 meses e s6 cobria a fabrica de Flexografia, pois a fabrica

de Rotogravura tinha comecado a funcionar somente depois da ultima

inspecdo da Vigilancia Sanitaria (2 anos antes): portanto, a fabrica de

Rotogravura, que representava o maior volume de produgdo, estava operando
desde sua inauguracdo sem o Alvara Sanitario. Como o Alvara Sanitario da
Flexografia estava vencido, a Licenca de Funcionamento da fabrica também estava
desatualizada, portanto, a empresa estava sujeita a interdicao a qualquer momento !

6. Nao havia responsavel por cuidar do vencimento do Alvara Sanitario: por

este motivo, este documento estava vencido e ninguém tinha providenciado a sua
renovagao. Caso nao tivesse surgido o questionamento por este projeto, o problema
de alvard vencido somente seria detectado quando houvesse alguma inspecao e,

provavelmente, a empresa seria autuada;

7. Nao se sabia o significado de Alvara Sanitario, nem o0 que era necessario

fazer para obté-lo: a empresa obteve o Alvara Sanitario no inicio da operacao da

Fabrica de Flexografia, mas ndao havia ninguém que soubesse informar como ele
tinha sido obtido. A fabrica de Sao Paulo também estava com problemas para
renovacdo do Alvara Sanitario e ninguém sabia informar exatamente qual o seu
significado. A empresa tratava a Licenga de Funcionamento da fabrica de uma forma
global, sem diferenciar o que representava Alvara de Orgdo Ambiental, Alvara
Sanitario ou Alvaras dos bombeiros. A fabrica de Sdo Paulo pagou um contrato de
R$ 60.000,00 para uma empresa externa cuidar deste assunto, mas até o momento

ainda nao tinham conseguido obter o Alvara Sanitario e Licenga de Funcionamento;



8. Temia-se solicitar a renovacao do Alvara Sanitario e acabar recebendo uma

multa ou até interdicdo da fabrica no momento da primeira inspecao, pois nao

se conhecia as deficiéncias da empresa e nao se sabia qual seria a postura

dos fiscais da reqgidao: como nao se sabia o significado do Alvara Sanitario, ndo se

tinha a menor idéia da existéncia de irregularidades. Como ndo se conhecia a
postura dos fiscais da regido, temia-se em expor desconhecimento do assunto, pois
tinha-se a informacédo de que os fiscais de Sao Paulo eram muito rigorosos e

rispidos.

IX.4 — O que foi feito neste projeto voltado ao Alvara
Sanitario

REALIZACOES:

e Obtencao do conceito “tecnicamente correto” de Alvara Sanitario e
divulgacao na empresa;

e Avaliacao da empresa e preparacao para receber a inspecao de Alvara
Sanitario (pode-se considerar que esta foi a “primeira inspecao” efetiva de
obtencao de Alvara Sanitario da empresa, considerando a situacao inicial
constatada);

e Obtencao de Alvara Sanitario nos anos de 2000, 2001 e 2002 sem
ocorréncia de autuacao;

o Estabelecimento de proximidade entre a empresa e a fiscalizacao da
Vigilancia Sanitaria de Londrina;

e Elaboracao de procedimento interno envolvendo os conceitos relacionados
a Alvara Sanitario apresentados neste projeto.

A seguir, sdo comentados os detalhes de cada uma destas realizagoes.




IX.4.1 — A obtencao do conceito “correto” de Alvara
Sanitario

Em vista do desconhecimento de conceitos sobre o Alvara Sanitério e do receio de
autuacao, ap6s uma reunido interna, foi decidido que ndo seria solicitada a
renovacao do Alvard Sanitario enquanto ndo se obtivesse maiores detalhes sobre o
conceito deste documento.

Uma solucdo dbvia para obter o conceito de Alvara Sanitario seria perguntar a
prépria Vigilancia Sanitaria, porém, devido ao receio da empresa em expor a sua
vulnerabilidade, esta opcédo foi descartada. Duas possibilidades foram entédo

consideradas:

o Contratacdo da mesma consultoria externa que estava dando assisténcia para a
fabrica de Sao Paulo para obtencido da Licenca de Funcionamento (a um custo
bastante alto);

o Obtencdo de informacbes por conta dos préprios funciondrios empresa. Foi
formado um grupo envolvendo as areas de Garantia de Qualidade, Desenvolvimento

de Produtos, Contabilidade e Manutencéo;

Inicialmente foi contactada a empresa de consultoria de Sao Paulo para se obter
detalhes de seu trabalho e solicitar um orcamento. Esta consultoria, assim como
varias outras dedicadas a obtencao de alvaras, era ligada ao ramo de obras civis e
tinha uma area juridica de apoio. Esta area juridica fazia todas as avaliacbes de
adequacao para obtencdo dos alvaras, mas o contrato previa que todas as obras
civis necessarias para esta adequagdo deveriam ser feitas por esta mesma
empresa. Desta forma, ela obtinha faturamento com a assisténcia juridica e também
com as obras civis propostas por ela.

Ao questionar o conceito de Alvara Sanitario a esta consultoria, informaram que
significava que a fabrica deveria passar a atender plenamente ao Cédigo Sanitario
de obras.

Paralelamente, foi feita uma ampla pesquisa sobre Alvaras Sanitarios e Cdédigo
Sanitario na Internet e, dentre varios sites interessantes visitados, o seguinte

mereceu destaque:

o www.cvs.saude.sp.gov.br — site do Centro de Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo




Este site possui uma secéo sobre Instrumentos de Apoio, onde foi encontrada uma
“Ficha de Inspecao de Estabelecimentos na area alimenticia”. Esta ficha é um roteiro
de inspeg¢ao contemplando os pontos mais importantes que uma empresa deve
atender para obter a aprovacao de operacédo pela Vigilancia Sanitaria. Embora este
roteiro seja direcionado para a industria alimenticia, ele poderia perfeitamente ser
aplicado na industria de embalagens com pequenas adaptacdes.

Esta ficha possui varios pontos relacionados ao Codigo Sanitario, além de conter
exigéncias relacionadas a equipamentos, funcionarios, matérias-primas, fluxo de
producédo e controle de qualidade. Ou seja, de uma forma ampla, avalia todos os
pontos importantes relacionados a higiene, saude e contaminacdo. Portanto, a
aplicacao prévia deste “roteiro de inspecao” pela prépria empresa poderia ser uma
6tima forma de se preparar para a inspecao de obtencao do Alvara Sanitario.

Este roteiro tem um esquema de pontuacdo de cada quesito, onde deve-se
responder se a empresa atende ao quesito, ndo atende ou ele nédo é aplicavel na
empresa em foco. Cada opg¢ao possui uma pontuacdo. Ao final, é feita a soma
destes pontos e se obtém uma nota final. Se for obtida uma pontuagdo muito baixa,
significa que a empresa tem sérios motivos para se preocupar € nao esta apta a
receber o Alvara Sanitario, e vice-versa.

Posteriormente, a Vigilancia Sanitaria de Londrina informou que a aplicacao deste
roteiro realmente é uma forma muito boa de uma empresa se preparar para receber
o Alvara Sanitario, embora haja pontos adicionais importantes que ainda nao
estejam contemplados neste roteiro. De qualquer forma, ele traduz bem o “conceito”
do que a Vigilancia Sanitaria valoriza e, portanto, pontos adicionais podem ser
avaliados até mesmo pelo “bom senso”.

Os quesitos deste roteiro também possuem uma semelhanca muito grande com um
“Manual de Boas Praticas de Fabricagdo”, que sera discutido posteriormente no item
X. Portanto, atender bem aos quesitos deste roteiro significa atender bem a um
Manual de Boas Praticas de Fabricagao.

Portanto, pode-se dizer que, para se obter um Alvara Sanitario, basta cumprir bem
os pontos de um bom Manual de Boas Praticas de Fabricacdo ou os quesitos deste
roteiro da Vigilancia Sanitaria. Este roteiro € apresentado sob o titulo de “Check-list —
INSPECAO PREVIA” no Anexo 1 do Procedimento de Obtengdo do Alvard
Sanitario (apresentado no ANEXO L.b).



IX.4.2— Avaliacao da empresa e preparacao para receber
a inspecao do Alvara Sanitario

Apéds a obtencéo do “roteiro de inspegéo”, decidiu-se que um grupo interno faria a
aplicacao deste roteiro nas fabricas de rotogravura e flexografia para se fazer uma
avaliagdo da situacdo em que a empresa se encontrava. Este roteiro foi adaptado a
uma planilha eletrénica e foram acrescentadas 2 colunas adicionais, ou seja, uma
para se justificar a pontuacdo atribuida e outra para se anotar observacoes de
reformas a serem implementadas. Este roteiro “preenchido” € apresentado sob o
titulo de “Check-list — INSPECAO PREVIA” no Anexo 1 do Procedimento de
Obtencao do Alvara Sanitario (ANEXO l.b, ao final deste trabalho).

A pontuacao obtida nesta inspecdo prévia foi maxima, ou seja, 100 pontos.
Obviamente, varios pontos geraram davidas e polémica, e talvez a pontuacao justa
nao fosse exatamente 100 pontos, mas certamente estaria perto disto. Logo, a
conclusao decorrente foi que empresa estava em uma situagao bastante boa.

Alguns fatores especificos contribuiram para esta excelente pontuagdo. As duas
fabricas tinham sido construidas e inauguradas ha pouco tempo e foram projetadas
especificamente para abrigar uma fabrica de embalagens, considerando que haveria
prioritariamente embalagens para produtos alimenticios. Além disso, o projeto foi
feito por uma empresa especializada em construgéo civil que obviamente ja estava
habituada a respeitar o Cédigo Sanitario de Obras em seus projetos. Durante a
avaliacao deste roteiro da Vigilancia Sanitaria, um gerente da empresa reconheceu
que aqueles quesitos ja lhe eram familiares, pois um “check-list’ muito semelhante
tinha sido respondido na fase de projeto das fabricas de Londrina. Portanto, a 6tima
pontuacao obtida no check-list nao foi por acaso.

Varios pontos demonstraram que a situacdo da empresa era bastante satisfatoria,
por este motivo, definiu-se que a empresa de consultoria externa ndo seria
contratada e que seria feito um primeiro contato com a Vigilancia Sanitaria de
Londrina, onde seria apresentado o “Check-list’ conduzido internamente e também o
Projeto de Informatizacao do controle dos Laudos Técnicos (que é abordado no item

X1.4.3). Em um primeiro momento, também n&o seria feita nenhuma obra ou reforma



gerada por esta avaliagdo, pois combinou-se em obter primeiro uma confirmacao da
Vigilancia Sanitaria para saber se o direcionamento estava correto.

Neste primeiro contato com a Vigilancia Sanitaria foi apresentado todo trabalho em
andamento e foi obtida a confirmacédo de que o encaminhamento realmente estava
correto para obtencado do Alvara Sanitario. O estagio atual ja permitiria solicitar uma
inspecao a fabrica.

Neste contato, procurou-se deixar claro que a empresa estava comprometida com o
propésito de atender plenamente as exigéncias da Lei e que ja havia um projeto em
andamento para fazer todos os ajustes que fossem necessarios.

A receptividade dos fiscais da Vigilancia Sanitaria foi muito boa e ficou claro que
havia uma postura de orientacdo e ndo de intimidacdo, como inicialmente havia
receio.

Confirmado que o direcionamento inicial para obtencdo do Alvara estava correto, o
mesmo trabalho de “check-list’ foi feito na planta da Divisdo Dixie, que fica na
mesma area da Itap Bemis, pois o seu Alvara Sanitario também estava vencido. A
empresa terceirizada que cuida do restaurante também estava com Alvara Sanitario
vencido e foi alertada para fazer as devidas averiguacdes para também receber a
inspecao da Vigilancia Sanitéaria.

No preparativo para a visita dos fiscais, foi elaborado um “trajeto” para se mostrar
cada uma das fabricas e todas as areas foram avisadas sobre a inspecao que
ocorreria. Cada area foi alertada sobre o enfoque da inspecao e pontos criticos
foram repassados com os responsaveis.

Portanto, todas as pessoas foram “preparadas” para receber a fiscalizacao.

IX.4.3 — Obtencado de Alvara Sanitario nos anos de 2000, 2001 e 2002 em
ocorréncia de autuacao

A empresa recebeu a fiscalizacao dentro do prazo previsto e a inspecao transcorreu
conforme desejado. Alguns pequenos pontos de correcao foram anotados para cada
uma das fabricas, mas felizmente obteve-se o tdo almejado Alvara Sanitério.

Na Itap Bemis, a Vigilancia Sanitaria fez quatro solicitacoes:

o Instalacdo de lavatérios na area de corte de bobinas: que foram instalados dois

meses apods a inspecao. Este foi um dos pontos “polémicos” discutidos no “check-list

de inspecao prévia”’ e que realmente foi requisitado pelos fiscais;



o Esvaziar o recipiente de descarte de ldminas quando estiver cheio: pois

justamente no dia da inspecdo um dos recipientes estava cheio com outros tipos de
descarte. Isto foi imediatamente corrigido;

o Realizar treinamento em higiene de alimentos: pois esta € uma exigéncia de uma

Lei especifica de Londrina. O treinamento de Boas Praticas de Fabricagdo foi
realizado em Fevereiro/00, conforme é apresentado no item X.4.5;

o Apresentar os Laudos Técnicos das embalagens: estes laudos foram

apresentados posteriormente em prestacao de contas especial a Vigilancia Sanitaria,
conforme discutido no item XI.4.6;

Apés a obtencao do primeiro Alvara Sanitario, onde a empresa tinha se “preparado”
especialmente para receber os fiscais, discutiu-se que seria importante preparar 2
pessoas que seriam especialmente treinadas para receber as inspecdes da
Vigilancia Sanitaria. Estas pessoas nao poderiam ter sobreposicdo de férias pois, a
principio, as inspec¢des da Vigilancia Sanitaria devem ser “aleatérias” e néo
deveriam se restringir somente as ocasides da renovagao do Alvara Sanitario. Estas
pessoas foram determinadas e tiveram um treinamento especial para esta atribuicao.
Nas Figuras IX.2 e IX.3 sdo apresentadas duas transparéncias deste material de
treinamento.

Em 2001 e 2002, a empresa fez a solicitacdo da renovacao do Alvara Sanitario
dentro do prazo de validade e ocorreram novas inspecées sem maiores problemas,
obtendo-se renovacgao do alvara.

Portanto, pode-se considerar que a manutencdo do Alvara Sanitario ja é uma
questado resolvida e estabilizada, inclusive, foi registrado procedimento com a
definicdo de responsabilidades para que este conhecimento ndo se perca
novamente (Procedimento de obtencao do Alvara Sanitario - apresentado no
ANEXO I.b, ao final deste trabalho).



O que significa
“ficar tranquilo”
em relagdo a

Significa:

1. Ter pessoas muito bem preparadas para receber as fiscalizacoes
“surpresa’ da Vigilancia Sanitaria.

E importante lembrar que a empresa é obrigada a permitir a entrada dos
fiscais assim que eles chegam de “surpresa”, pois eles podem pedir o
auxilio da policia para desobstruir os empecilhos a inspecao.

2. Ter toda a documentacao obrigatdria disponivel e organizada para
pronta apresentacao quando solicitada pelos fiscais.

Figura IX.2 — Pagina de treinamento sobre inspecao da Vigilancia Sanitaria



/O que significa ‘rer'\

pessoas muito bem
“preparadas” para
receber a

\ fiscalizacﬁo?<

Significa ter na empresa pessoas que:

1. Conhecam as principais leis relacionadas as obrigacoes dos
fabricantes de embalagens;

2. Conhecam onde estao localizadas e como estao organizadas as
documentacdes para apresentacao aos fiscais ;

3. Tenham um bom conhecimento da planta da fabrica, dos
produtos, dos processos produtivos, equipamentos e dos “pontos
vulneraveis”;

4. Tenham um bom conhecimento de todo histdrico de acoes
realizadas em Boas Praticas de Fabricacdo, Alvara Sanitario e
Laudos Téchicos;

5. Tenham preparacao para responder os questionamentos com
tranquilidade e seguranca;

6. Estejam disponiveis para receber os fiscais ao longo de todos os
dias uteis do ano (em um esquema de revesamento);

Figura IX.3 — Pagina de treinamento sobre inspecao da Vigilancia Sanitaria



IX.4.4— Estabelecimento de proximidade entre a empresa
e a Vigilancia Sanitaria de Londrina

Um elemento que foi considerado muito importante desde o inicio deste projeto foi a
manutencdo de um bom relacionamento com a Vigilancia Sanitaria local. Este
contato € muito valioso, pois a interagdo com a fiscalizagdo € muito grande em
diversas ocasibes como, por exemplo, para obtencdo de orientacbes de
procedimentos, para obtencdo de atualizacées da legislagao local, para prestacéo
de contas de pendéncias das inspec¢des e outras duvidas que possam surgir.

Ao longo da obtencdo do Alvara Sanitario, apresentacdo dos Laudos Técnicos e
adequacao as regras da nova Legislacao de Embalagens foi feito este trabalho de

aproximacao.

IX.4.5— Elaboracao de procedimento envolvendo os
conceitos relacionados ao Alvara Sanitario

Foi preparado e registrado neste trabalho, um procedimento com todas as
orientacées para manter o processo de renovacao dos Alvaras sempre atualizado.
Este procedimento é apresentado no ANEXO I.b.

IX.5 — Resultados na obtencao do Alvara Sanitario

< Regularizacao dos Alvaras Sanitarios em 2000, eliminando as ameacas de
autuacao. Esta era uma das grandes preocupacoes no inicio do projeto.

% Foi conduzido extenso preparativo de pessoas e da fabrica através deste
projeto, o que envolveu inclusive um Check-list de inspecao simulada;

= Registro de procedimento com todo conhecimento reunido e determinacao
clara de conceitos e responsaveis pois, no inicio do projeto, nao se sabia o
significado de Alvara Sanitario e nem como obté-lo. Além disso, hao havia
responsavel preparado para lidar com questao tao delicada (recepcao de
fiscais);



= Obtencao dos Alvaras Sanitarios de 2001 e 2002 da forma e com os
responsaveis definidos no procedimento, ou seja, esta é uma
demonstracao de que o trabalho esta tendo prosseguimento e obtendo
sucesso.

% Houve cuidadoso trabalho de preparacdo das pessoas que ficaram
responsaveis pelo atendimento dos fiscais;

= Abertura de canal de comunicacao fluente com a Vigilancia Sanitaria de
Londrina, pois trata-se de uma fonte importante de atualizacao e de
orientacao de exigéncias especificas da cidade (o municipio tem autonomia
para legislar em questoes sanitarias).

“ Foram feitas diversas visitas a Vigilancia Sanitaria de Londrina para
exposicao dos trabalhos em andamento e para esclarecimentos de davidas. O

projeto realizado foi muito bem reconhecido pelo 6rgao.

X — A implantacao do conceito de Boas Praticas de
Fabricacao

X.1 — O significado de Boas Praticas de Fabricacao

“Produzir embalagens seguindo Boas Praticas de Fabricacdo compativeis com sua
utilizagdo para contato com alimentos” significa tomar todos os cuidados POSSIVEIS
e IMAGINAVEIS durante o processo produtivo para que as embalagens nao
oferecam riscos de contaminacao aos alimentos que irdo acondicionar.

Esta é uma missdo complexa que exige cuidados de grande abrangéncia,
envolvendo:

» atitudes e habitos saudaveis e higiénicos dos funcionarios;
» condicdes ambientais adequadas (dentro e ao redor da fabrica);
» instalacdes e saneamento adequado do prédio da fabrica;

» magquinas e ferramentas devidamente higienizadas;



» procedimentos de producéo e controle de qualidade voltados a higiene;
» cuidados especiais na armazenagem e transporte;

» controle de pragas.

Todos estes cuidados devem ser devidamente discutidos para serem eficazes e
aplicaveis em uma Industria de Embalagens e, ap6s consenso, serem registradas
em um documento que constitura o MANUAL DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO da empresa.

Este MBPF sera uma espécie de ‘“Constituicao_da Higiene” da empresa e,

baseado nele, um trabalho permanente de melhorias e perseguicao da “exceléncia
em higiene” deve ser realizado visando uma busca obstinada pela eliminacdo de
qualquer risco de contaminacao na cadeia de producgao e entrega das embalagens.

Vale a pena destacar que estes MBPF’s (Manuais de Boas Praticas de Fabricagao)
jA sdo bastante consagrados e usuais nas industrias alimenticias e farmacéuticas
tanto no exterior como no Brasil. Em muitos casos, estes manuais sdo conhecidos
pela sigla em inglés: GMP (Good Manufacturing Practices). Portanto, muitas dicas e
orientacdes podem ser obtidas com os préprios clientes usuarios das embalagens.

A Vigilancia Sanitaria exige cépia deste manual no momento das inspecédes e,
conforme o caso, exige complementacées de cuidados importantes que julgar

pertinente.

X.2 — As exigéncias da Lei em Boas Praticas de Fabricacao

X.2.1 — A obrigatoriedade de implementar Boas Praticas de
Fabricacao

A Lei define a obrigatoriedade de estabelecer e implementar as Boas Praticas de
Fabricacao e apresentar um MBPF as autoridades sanitarias. Esta obrigatoriedade é
determinada para todos os tipos de embalagens em contato com alimentos conforme

texto das seguintes Leis:

v' “6. RESPONSABILIDADES

6.1. Da empresa:



6.1.1....

6.1.2. estabelecer e implementar as Boas Praticas de Fabricacdo de acordo
com o que determina a legislacdo e apresentar o Manual de Boas Préticas de

Fabricacao as autoridades sanitarias, no momento de inspecdo e ou quando
solicitado;” (Resolucao n° 23 / MS de 15/03/00 — Brasil, 2000 b);

v “3.CRITERIOS GERAIS

3.1.As _embalagens e equipamentos que estejam em contato direto com

alimentos devem ser fabricados em conformidade com as boas praticas de

fabricacdo para que, nas condicdes normais ou previsiveis de emprego, nao

produzam migragao para os alimentos de componentes indesejaveis, toxicos ou

contaminantes em quantidades tais que superem o0s limites maximos

estabelecidos de migracéo total ou especifica, tais que:

a) possam representar um risco para a saude humana;

b) ocasionem uma modificagdo inaceitavel na composicao dos alimentos ou nas
caracteristicas sensoriais dos mesmos.” (Resolucao n° 91/ MS de 11/05/01
— Brasil, 2001 f).

Além da determinacdo global destas Leis, que ja seria suficiente, algumas
regulamentacgdes técnicas por tipo de material de embalagem também enfatizam a

obrigatoriedade das Boas Praticas de Fabricacdo, conforme apresentado a seguir:

v' “2. DISPOSICOES GERAIS

v

2.1. As embalagens e equipamentos celuldésicos a que se refere este Requlamento

Técnico, devem ser fabricados sequindo Boas Praticas de Fabricacdo, compativeis

com sua utilizagdo para contato direto com alimentos.” (Portaria n° 177 / MS de
04/03/99 — Brasil, 1999 c);



v “2. DISPOSICOES GERAIS

2.1. Os produtos a que se refere este regulamento devem ser elaborados

sequindo as Boas Préticas de Fabricagcdo compativeis com sua utilizacdo para

contato direto com alimentos.” (Resolucao n° 122 / MS de 19/06/01 —
Brasil, 2001 g);

v “3. DISPOSICOES GERAIS

3.1. As embalagens e equipamentos elastoméricos devem ser fabricados

sequindo as Boas Praticas de Fabricacdo, compativeis com sua utilizacao para

contato direto com alimentos;” (Resolucao n° 123 / MS de 19/06/01 —
Brasil, 2001 h);

(COPIAS DESTAS LEIS SAO APRESENTADAS NO ANEXO A DO GUIA DE
LEGISLACAO)

E desnecessario dizer que ndo basta apenas confeccionar um MBPF complexo e
detalhado e manté-lo no fundo de uma gaveta mas, acima de tudo, €é necessario
colocé-lo em pratica.

A fiscalizacao verifica a aplicacdo das Boas Praticas de Fabricacdo através de suas
inspecdes rotineiras, onde os fiscais observam as atitudes dos funcionérios, o estado
de conservacdo das instalacdes e equipamentos, a organizacdo das areas de
trabalho e a existéncia de programas regulares de treinamento dos funcionarios em
conceitos de Boas Praticas de Fabricagdo. E muito importante também a
comprovacao da existéncia de programas regulares de divulgacdo destes conceitos
pela fabrica através de cartazes, jornais, brindes e outros meios.

Quanto mais agdes voltadas as Boas Praticas de Fabricagdo forem apresentadas a
fiscalizacdo, mais evidente ficard o efetivo estabelecimento e implantacdo de Boas

Praticas de Fabricacao na empresa.



X.2.2 — Exigéncia de Lei especifica da cidade de Londrina

Como varias acgdes relacionadas a saude sao de controle municipal, 0s municipios
também tém o poder de legislar sobre questdes de salude. No caso do municipio de
Londrina, em que esta sediada a fabrica da Itap Bemis que esta sendo analisada
neste trabalho, os fabricantes de embalagens também sdo obrigados a cumprir a
seguinte Lei:

v Lei_n° 6.793 / Londrina de 02/10/96 (Londrina, 1996): torna obrigatoério um

treinamento minimo de 9 horas em higiene e contaminagdo para todos os

trabalhadores que atuam em quaisquer fases da cadeia alimentar, desde a producéo

até o consumo, incluindo também a etapa de embalagens.

Portanto, esta Lei torna obrigatério um treinamento minimo para que o funcionario se
torne apto a trabalhar em uma industria de embalagens.

A Vigilancia Sanitaria de Londrina estabeleceu convénios com diversas instituicoes
de treinamento determinando o conteddo minimo destas instru¢des para que as
empresas possam qualificar seus funcionarios, sem a necessidade de estruturar
uma area de treinamento prépria.

E facultativo as empresas ministrar este treinamento por conta prépria, desde que
consigam comprovar o cumprimento da programag¢do minima e a carga horaria
determinada pela Lei.

Como conclusado, vale a pena enfatizar que é primordial que cada fabricante de
embalagens também confirme a existéncia de Leis adicionais a serem cumpridas

junto & Vigilancia Sanitéria do “MUNICIPIO” de cada unidade fabril de sua empresa.

X.2.3 — Orientacoes presentes na Lei sobre o Manual de
Boas Praticas

As Leis relacionadas ao Manual de Boas Praticas de Fabricacdo tanto para as
Industrias de Alimentos como para as Industrias fabricantes de Embalagens séao as
seguintes:

a) Portaria n° 1.428 / MS de 26/11/93 (Brasil, 1993): esta portaria define de forma

breve quais sdo os objetivos, abrangéncia e componentes principais de um MBPF.

No entanto, ndo chega a ensinar como fazer um MBPF. Isto ocorre porque esta



portaria € bastante abrangente incluindo também a definicdo de parametros para
fiscalizacdo e regras de Padrdes de Identidade e Qualidade de Alimentos, ou seja, é
uma portaria bastante ampla cujo objetivo realmente ndo era entrar em detalhes
sobre a confeccdo de um MBPF;

b) Portaria n° 326 / MS de 30/07/97 (Brasil, 1997 a): esta portaria, por outro lado,

ja € quase um “modelo” de um MBPF. Ela define os pontos principais de um MBPF e

0s parametros a serem seguidos para cada um destes pontos. Porém, é importante
destacar que esta portaria ainda gera duvidas quando é lida por um Fabricante de
Embalagens pois, a principio, é direcionada a Fabricantes de Alimentos e nao
especificamente para os Fabricantes de Embalagens. Restam duvidas também
quanto ao formato final de apresentacdo deste manual e é muito comum haver o
seguinte erro de interpretacdo: os Fabricantes de Embalagens inferem
equivocadamente que precisam cumprir somente o item 8.5 desta portaria, que se
refere as embalagens. Este item 8.5 se refere ao embalamento do produto final (que
sdo as suas embalagens), que entdo seriam os paletes, os filmes de protecao das
bobinas, o filme stretch para envolver as bobinas paletizadas, as placas de ondulado
que dividem as camadas de bobinas, e assim por diante. Portanto, os Fabricantes de
Embalagens também devem cumprir praticamente “TODOS” os itens da Portaria n°
326 / MS (Brasil, 1997 a), como se fossem um Fabricante de Alimentos. O detalhe
importante, € que o Fabricante de Embalagens deve utilizar o bom senso de
desconsiderar alguns raros itens desta portaria que se aplicam somente aos
Fabricantes de Alimentos como, por exemplo, o uso de refrigeradores para
conservacao das matérias-primas deterioraveis, pois, no caso de Industrias de
Embalagens ndo ha matérias-primas com estas caracteristicas. H4 também outros
pontos em que é preciso fazer estas “adaptacdes” para a Industria de Embalagens e
sao justamente estas “adaptacdes” que foram feitas no MBPF da Itap Bemis. Estas
“adaptacdes” foram um dos focos deste projeto. Este MBPF que € um exemplo ja
adaptado para uma Industria de Embalagens, é apresentado no item VI.1 do Anexo
Especial - Guia de Legislacédo (O que é o Manual de Boas Praticas de Fabricacao ?
Como elaboro ?).



Portanto, pode-se dizer que estas portarias ndo sdo bem uma “Cartilha Didatica” de
como se elaborar um MBPF. Na verdade, nem se deveria esperar isto de uma Lei,
pois a sua intengdo realmente € apenas definir regras direcionadoras sobre um
assunto.

Portanto, cabe ao préprio Fabricante de Embalagens promover uma interpretacéo
apurada do assunto e revestir-se de uma predisposicdo extra para montar o seu
MBPF. O manual apresentando no item VI.1 do Guia de Legislacao foi apresentado
a Vigilancia Sanitaria de Londrina e seu formato foi bem aceito, por isso, ele podera
servir de ponto de partida para outros Fabricantes de Embalagens que desejem
elaborar o seu MBPF.

De uma forma geral, pode-se dizer que um MBPF aceitavel pela Vigilancia Sanitaria
deve conter pelo menos as regras primordiais de atencdo a higiene e riscos de

contaminacao, que sao exatamente as regras apresentadas na Portaria n°® 326 / MS

(Brasil, 1997 a), ndo importando muito o formato de apresentacdo, mas sim o seu

conteudo.

Vale a pena enfatizar que a Legislacdo de Alimentos por diversas vezes se sobrepbe
a Legislacdo de Embalagens, ou seja, muitas Leis que sao explicitamente
desenvolvidas para Alimentos também acabam valendo para a Embalagens. O
problema disto é que muitos termos e exemplos sdo dados para Alimentos e néo
especificamente para embalagens, mas espera-se que o Fabricante de Embalagens
tenha o discernimento de desconsiderar o que nao é aplicavel as embalagens e
apreender somente o que deve ser direcionado as Industrias de Embalagens. Em
muitos casos, ndo € mencionado explicitamente e repetidamente o termo “Fabricante
de Embalagens” mas, apesar disto, ndo se deve interpretar que isto isenta as
obrigagdes do Fabricante de Embalagens. E exatamente esta situacdo que ocorre
na Portaria n°® 326 / MS (Brasil, 1997 a) e Portaria n° 1.428 / MS (Brasil, 1993).
Estas portarias orientam a confeccdo de um MBPF para os Fabricantes de Alimentos
mas, na verdade, os Fabricantes de Embalagens também devem cumprir as duas
portarias, como se todos os termos “Fabricantes de Alimentos” dos textos fossem
substituidos por “Fabricantes de Embalagens”.



X.3 - Anadlise da Situacao Inicial da empresa em Boas
Praticas de Fabricacao

No momento em que foi iniciado este projeto, a empresa ndao possuia implantado o
conceito de Boas Praticas de Fabricacdo e ndo dispunha de um MBPF.
Desconhecia-se a obrigatoriedade do MBPF, sua utilidade e o formato que a
Vigilancia Sanitaria exigiria para este documento.

Prognosticou-se que seria necessario confeccionar um MBPF, porém, nao se tinha
nenhum parametro para se poder iniciar este trabalho.

Analisando o histérico das divisdes, descobriu-se que em uma das antigas fabricas
que formaram a Itap Bemis chegou a existir um trabalho incipiente de Boas Praticas
de Fabricacdo. Quando a fabrica da ltap Jaguaré ainda nao pertencia ao grupo Dixie
Toga, em 1996, foi contratada uma consultoria que iniciou um trabalho amplo e
genérico voltado a Qualidade, mas que também agregava conceitos de Boas

Praticas de Fabricacao.

Nesta ocasiao, foi escrito um Manual de Boas Praticas de Fabricacao e também uma
cartilha de Boas Praticas de Fabricacdo, porém, o seu direcionamento era ainda
muito genérico e ndo focava particularidades de uma Industria de Embalagens, pois
a consultoria tinha vivéncia em industrias de alimentos.

Esse trabalho realizou uma ampla mobilizagdo dos funcionarios na fabrica da ltap
Jaguaré e efetuou um grande levantamento de problemas sobre instalacées prediais
e equipamentos, relacionando inclusive muitos problemas de pequena relevancia.
Infelizmente, com o tempo, este trabalho acabou perdendo forca e as prioridades da
ltap Jaguaré mudaram. Em consequéncia, as atividades da consultoria foram
encerradas sem atingir resultados efetivos. Na época, a ltap Jaguaré enfrentava
dificuldades financeiras e se aproximava o0 momento da sua aquisicdo pelo grupo
Dixie Toga.

Com a fusdo das unidades, também houve a perda de muitos funcionarios que
pertenciam a ltap Jaguaré. Com isto, grande parte dos funcionarios que tinham
participado deste programa de Boas Praticas de Fabricagcdo deixou a empresa e
este trabalho acabou sendo perdido e esquecido.

A outra unidade formadora da Itap Bemis, a Toga, infelizmente nunca tinha
desenvolvido trabalho semelhante voltado as Boas Praticas de Fabricagao.



Em fungéo deste panorama, percebeu-se que seria necessario iniciar os trabalhos
sobre Boas Praticas de Fabricacao da “estaca zero”.

X.4 — O que foi feito neste projeto voltado a Boas Praticas
de Fabricacao

REALIZACOES:

e Confeccao de um novo Manual de Boas Praticas de Fabricacao e nova
Cartilha de Boas Praticas de Fabricacao;

e Treinamento de todos os funcionarios em conceitos de Boas Praticas de
Fabricacao;

e Formacao de um Grupo de Acdes para implementar novas iniciativas em
Boas Praticas de Fabricacao;

e Formacao de um Grupo de Divulgacao de orientacoes em Boas Praticas de
Fabricacao;

e Treinamento em Boas Praticas de Fabricacado de novos funcionarios
durante Programa de Integracao a Empresa;

e Definicao de procedimentos internos de implementacao e divulgacao de
Boas Praticas de Fabricacao.

A seguir, sdo comentados detalhes de cada uma destas realizagdes.

X.4.1 - Confeccao de um novo Manual de Boas Praticas
de Fabricacao e nova Cartilha de Boas Praticas de
Fabricacao

A confeccao deste novo Manual de Boas Praticas de Fabricacdo e Cartilha de Boas
Praticas de Fabricacdo teve importante participacdo de varias pessoas da empresa,

em especial do Sr. Helton Futida e Sra.Gisele Takekawa, pois um trabalho de




divulgagéo de novos conceitos realmente deve envolver o maior numero possivel de
pessoas para que se torne legitimo.

Embora este Projeto de Legislagcdo de Embalagens tenha focado somente a unidade
Itap Bemis de Londrina, o trabalho de divulgacdo de Boas Praticas de Fabricagcao
envolveu também a Divisdo Dixie, que possui parque industrial na mesma planta de
Londrina, e também a unidade de Cambé, que € uma planta localizada bem préxima
a Londrina.

O sucesso deste trabalho se deve a grande motivacao de todos os envolvidos, onde
o “combustivel motivador” foi ndo somente o trabalho de Legislacdo de Embalagens,
mas também as fortes cobrancas de clientes da Itap Bemis e da Divisdo Dixie.
Varias necessidades isoladas se uniram e ganharam forca para levar a frente este
trabalho de Boas Praticas de Fabricacao.

O NOVO MANUAL DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (MBPF)

O novo MBPF foi confeccionado apds cuidadosa andlise de manuais de Boas
Praticas de Fabricagcao de importantes industrias alimenticias e do Manual de Boas
Praticas de Fabricacdo para Empresas Processadoras de Alimentos da SBCTA /
Profiqua (Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos / Associagao
Brasileira de Profissionais da Qualidade de Alimentos - SBCTA-PROFIQUA, 1995 a).
ApGs esta analise, percebeu-se que o conteudo basico de todos os manuais de
Boas Praticas de Fabricagdo era surpreendentemente semelhante (até demais).
Concluiu-se, entdo, que nao teria sentido “reinventar a roda” no momento de se
fazer um novo MBPF direcionado a Industria de Embalagens.

Inferiu-se que a estratégia mais sensata seria adotar como referéncia um bom
manual de uma industria alimenticia em conjunto com o manual da SBCTA /
Profiqua (SBCTA-PROFIQUA, 1995 a) e avaliar quais seriam o0s pontos aplicaveis e
nao-aplicaveis a uma industria de embalagens. Certamente muitos pontos seriam
eliminados por serem muito especificos da industria de alimentos (Ex.: necessidade
de refrigeracdo das matérias-primas; procedimentos especiais de desinfeccao;
utilizacdo de luvas especiais; utilizacdo de agua potavel no processo produtivo;
cuidados para se evitar contaminagdo cruzada) e outros pontos precisariam ser
adaptados para ficarem menos rigorosos em relacédo a Industria Alimenticia, ja que

em alguns detalhes especificos ndo necessitam do mesmo rigor, embora continuem



importantes (Ex.: procedimentos para limpeza de equipamentos. Em uma industria
de embalagens também é fundamental, mas provavelmente sem o mesmo grau de
sofisticacdo de uma industria de alimentos). Em outros casos, poderia ser
necessario acrescentar pontos adicionais ao manual que fossem especificos de uma
Industria de Embalagens e nao aplicaveis em uma industria de alimentos (Ex.:
solventes inadmissiveis para tintas, vernizes e adesivos; tintas e vernizes
adequados para contato direto com alimentos; cuidados relacionados com
metalizacdo em contato direto com alimentos; limpeza de equipamentos apos
produgdes com vernizes que contém perfumes, pigmentos perolados, pigmentos
fluorescentes; limites internos adotados para solventes residuais — Cromatografia).
Estas adaptacbes na elaboracdo de um novo MBPF devem ser feitas com bom
senso, envolvendo a participagdo de pessoas de profundo conhecimento das
particularidades da Industria de Embalagens e com a sincera preocupag¢ao com a
higiene e eliminagdo de riscos de contaminacdo no processo de fabricacdo e
distribuicdo das embalagens.

Percebeu-se também que nao existia um formato de apresentacao obrigatério para
este MBPF, bastaria que tivesse clareza na exposicao das regras e que contivesse
os pontos primordiais do conceito de Boas Praticas de Fabricacdo. Na verdade,
todos os manuais de Boas Praticas de Fabricacao avaliados tinham uma forma de
apresentacao muito semelhante, por isso, foi resolvido manter este mesmo padrao.
O MBPF elaborado pela Itap Bemis foi apresentado para a Vigilancia Sanitaria em
25/11/2000 em inspecao realizada para renovagdo do Alvard Sanitario e obteve

aprovacao integral dos fiscais.

Este Manual de Boas Praticas de Fabricacao é apresentado
na integra no final do item VI.1 - “O que é o Manual de
Boas Praticas de Fabricacao ? Como elaboro ?” (no Guia
de Legislacao — Anexo Especial deste trabalho).

A NOVA CARTILHA DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

O MBPF acaba sendo uma espécie de “Constituicdo da Higiene” da empresa com
orientacées direcionadas tanto para o pessoal da fabrica como também para a
diretoria e geréncia da empresa, pois muitas orientacées sdo de carater estratégico



e estrutural e dependem de investimentos com grande mobilizagdo de pessoas para
serem realizadas. As orientacdes mais “simples”, de carater comportamental e de
atitudes do dia-a-dia, precisam atingir de forma eficiente o pessoal da fabrica, mas o
MBPF na integra ndo é o melhor veiculo para esta divulgacao, pois € um documento
muito denso e com grande quantidade de informag¢des minuciosas, que dificilmente
seria lido de forma proveitosa pelos funcionarios da fabrica. Por isso, determinou-se
a elaboracao de Cartilhas de Boas Praticas de Fabricacdo, que contém somente as
informacdes direcionadas ao pessoal da fabrica e possuem uma forma de
apresentacao bastante amigavel e atrativa, com muitas ilustracdes e cores. Portanto,
as orientagdes direcionadas ao pessoal da fabrica adotaram como veiculo a Cartilha
de Boas Praticas de Fabricacao e as orientagdes direcionadas a geréncia e diretoria
permaneceram no MBPF. Este é o propésito de uma Cartilha de Boas Praticas de
Fabricacao.

No entanto, é importante enfatizar que a Lei NAO EXIGE a elaboracdo de uma
Cartilha de Boas Préticas de Fabricacao, restringindo-se a exigir somente o MBPF.
Porém, a confeccao e divulgacao de uma Cartilha de Boas Praticas de Fabricacao é
uma decisao importantissima para comprovar que a empresa realmente esta se
esforcando para efetivamente divulgar e praticar as Boas Praticas de Fabricagéo.

Na confeccdo desta nova cartilha também foram examinadas Cartilhas de Boas
Praticas de Fabricagdo de industrias alimenticias para se obter idéias proveitosas
para sua elaboracdo. Uma preocupacéao interessante foi a inclusdo de orientagées
relacionadas especificamente a Industria de Embalagens e o uso de ilustracées da
propria fabrica de Londrina para que os funcionarios se identificassem mais
facilmente as situagées expostas.

Vale a pena destacar que a elaboracdo grafica destas cartilhas atualmente é
bastante rapida e ha varias opgcdes de profissionais especializados, inclusive em
cidades menores como Londrina. A popularizacdao de computadores e programas
modernos facilita muito este trabalho e muitas graficas ja apresentam os orcamentos
juntamente com uma proposta pronta da cartilha.

No Anexo Il deste projeto € apresentada a antiga Cartilha de Boas Praticas de
Fabricacdo e chama-se a atencdo para o detalhe de que muitas orientagcdes ainda
eram de carater genérico e desvinculadas das particularidades de uma Industria de
Embalagens.



A nova Cartilha de Boas Praticas de Fabricacdo da Itap Bemis € apresentada nas
Figuras VI.1 a VI.12 do item VI.2 do Guia de Legislacdo. Nesta versao ja houve a
preocupacao de incluir orientacdes especificas para uma Industria de Embalagens,
inclusive destacando o impacto negativo de embalagens contaminadas sobre os
clientes e a sociedade ! Houve bastante énfase na questdo de contaminagédo e
limpeza das maos, ja que a manipulacdo das embalagens é um dos meios mais
vulneraveis de contaminacdo. Esta era uma das deficiéncias da antiga cartilha.
Procurou-se também eliminar orientagcdes que estivessem fora de alcance dos
funcionarios, como cuidados muito especificos de instalacées prediais (a ndao ser
aqueles em que os funcionarios pudessem atuar como observadores de falhas).
Cuidados no uso de toucas e protetores de barba também foram destacados, pois
podem sofrer rejeicdes na utilizagdo. Tomou-se também o cuidado de incluir o
maximo de ilustragcbes da prépria fabrica e personagens com o uniforme da

empresa, para transmitir empatia e proximidade.

X.4.2 - Treinamento de todos os funcionarios em
conceitos de Boas Praticas de Fabricacao

Conforme diagnosticado anteriormente, os conceitos de Boas Praticas de
Fabricacdo eram desconhecidos pelos funcionarios da fabrica mas, por outro lado, a
implantacéo de conceitos de Boas Praticas de Fabricacdo era exigida tanto pela Lei
federal (Resolugao n° 23 / MS de 15/03/00 — Brasil, 2000 b) como pela Lei municipal
(Lei n° 6.793 / Londrina de 02/10/96 — Londrina, 1996), ou seja, era imperativo
elaborar um programa de treinamento dos funcionarios.

Foi, entao, planejado um evento especial para esta finalidade, envolvendo:

= A DIVULGACAO DA NOVA CARTILHA DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO:

que tentou incluir os principais conceitos de Boas Praticas de Fabricagdo cuja

execugdo estava diretamente relacionada com o dia-a-dia dos funcionarios

operacionais; e



= A DIVULGACAO DA SUBSTITUICAO DO USO DE BONES PELAS TOUCAS
CONTRA A QUEDA DE FIOS DE CABELO NA AREA PRODUTIVA: que era um

item muito importante do MBPF e que estava em condigao irregular.

Foram, entdo, analisadas 3 alternativas para fazer estas divulgacoes:
1. Foi_negociado com o time da CIPA (Comissao Interna de Prevencao de

Acidentes) para que fosse incluido o tema de Boas Praticas de Fabricacao na

semana da SIPAT (Semana Interna de Prevencao de Acidentes de Trabalho):

no entanto, apesar de ter havido uma 6tima receptividade da equipe da CIPA, esta
possibilidade foi descartada devido ao carater opcional de participagcdo dos
funcionarios no evento e, realmente, a taxa de participacdo historica dos
funcionarios ndo era muito satisfatéria em relacdo a meta de atingir 100% dos

funcionarios da fabrica;

2. Foi elaborada uma peca teatral comica para divulgacao dos conceitos de

Boas Praticas de Fabricacao: redigiu-se uma peca teatral relacionando os

conceitos de Boas Praticas de Fabricacdo com varias situacdées do dia-a-dia da
fabrica, pois esta seria uma forma bastante eficiente de se atingir a atencao dos
funcionarios da area produtiva. Chegou-se a elaborar orgcamentos com diversos
grupos de teatro e até foi eleita uma das opcdes, porém, a alternativa apresentada a
seguir acabou sendo a eleita (devido ao menor custo e maior rapidez de execuc¢ao).

Embora nédo tenha sido viabilizada nesta ocasido, sabe-se que a divulgacdo de
conceitos de Boas Praticas de Fabricacao deve ser um trabalho continuo e, portanto,
a possibilidade de divulgacao através de uma peca teatral ainda sera considerada

em um préximo momento.

A seqguir sao apresentados dois grupos teatrais finalistas de nosso processo de
selecdo. Estao relacionados também os precos cobrados para se ter uma nogao de

custos para 9 apresentacdes da peca.

e NOVA SIPAT
PRECO TOTAL: R$ 4.510,00 (valor de Nov/00)




COMPOSICAO DO PRECO:

9 apresentagdes + adaptagdes do roteiro + transporte

CONTATO: (011) 4972-4100
novasipat@novasipat.com.br

« PROJETO SAUDE BRASIL

PRECO TOTAL: R$ 4.200,00 (valor de Nov/00)

COMPOSICAO DO PRECO:

ja estdo inclusos todos os custos de co-criagdo, figurino, som, pano de fundo
(cortina) transporte e hospedagem da equipe.

CONTATO: (011) 5821-7714

Outros grupos contactados foram:

CIA ANDARILHOS
CONTATO: (011) 751-8868, 4392-6095

GRUPO ALTERNATIVA (Londrina)
CONTATO: (043) 321-1011

O roteiro da pecga teatral preparado neste projeto é apresentado na integra no final do item
VI.2 do Guia de Legislacdo — Anexo Especial deste trabalho (no item: “O que é necessarios
além do Manual de Boas Praticas de Fabricagdo ?”).

3. Divulgacao dos conceitos de Boas Praticas de Fabricacao através de um

consultor com étima capacidade de comunicacao com funcionarios de fabrica:

em funcdo do melhor custo e rapidez de execucédo desta alternativa, ela foi eleita
para a fase inicial de divulgacao. Esta apresentagdo focou todos os conceitos da
Cartilha de Boas Praticas de Fabricacao e programa de substituicado dos bonés pelas
toucas. Além disso, envolveu todos os funcionarios da Itap Bemis de Londrina, Itap
Bemis de Cambé e Divisao Dixie.



Na Figura X.1 a seguir é apresentado o artigo do jornal interno da empresa
comentando este evento.

] Em continuidade 3s atividades de preservaco
‘;ﬁ do meic-ambiente, como estacio de trata-
- mento de efluentes, coleta seletiva, entre
outras, o site Dutra iniciou o projeto 30
14000. Com efe, serdo adotadas novas prat-
cas e procedimentos para prevenir 3 poluican,
reduzir a geracao de poluentes e assim diminuir Cuseos.
Na fase inicial, estio sendo treinados os coordenadores do projeto, que wio elaborar os novos
procedimentos para, durante o ano, eslarem treinando e conscientizando o pessoal da Producao e
Administrativo. A meta ¢ no final desse ano estarmos com a 150 14000 implantadal

"Proteger o Meio-Ampiente € dever de todo cidaddo."

Coordenadores oo Frojsin.

unidades londrinag  unidides londrina  unidades londrina  unidades londrina  unidades fondring  unidades londrina
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e a Divisdo Dixie implantaram produtos Dixie Toga. A Unidade
o programa de GMP no site Cambé estard implantando o
Londrina. O programa aborda Drograma 1o fmicia de mago.
questdies relacionadas COntamos com o apoio e
Higiene e Organizacso, que cofaboracdo de todos!™

sdo fundamentals para garantir Comissio GMP

Com a implantagdo do novo sistema de abastecimento para as
empilnadeiras, chamado Pit Stop. que ccorrew no dia 01 de feversiro, o site de Londrina terd uma
reducao de despesas da ordem de RS 75 mil # ana.
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Esta & Elaine, que acaba de deixar suas fungcdes como Auxiliar de
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[ a este rec interno e se destacou nos testes
como brigadista.

uridades fondrina  uridades londrina  wridades jondrina  unidades londrina  untdades londrina  unidades landrina




divisdo dixie / itap bemis

BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD

“No periodo de 05 a 09/02/01, a ltap BE‘ITHS £l aprtmorar a sequranca e qualidade dos

e a Divisdo Dixie implantaram - bl produtos Dixie Toga. A Unidade
o programa de GMP no site Cambé estara implantando o
Londrina. O prograrma aborda prograrma no inicio de marco.
questdes relacionadas a Contamos com o apoio €
Higiene e Organizacdo, que colaboracdo de todos!”
sdo fundamentais para garantir Comissdao GMP

Figura X.1 — Artigo do jornal da empresa comentando sobre o Treinamento de Boas

Praticas de Fabricacao




X.4.3 - Formacao de um Grupo de AcbOes em Boas
Praticas de Fabricacao

Foi estabelecido um grupo de trabalho com reunides periddicas para encaminhar
acoes relacionadas a Boas Praticas de Fabricacao.

O desafio deste grupo tem sido (e sempre serd) avaliar todos os pontos do MBPF
que ainda necessitam de implementacao na fabrica.

Varias realizacdes importantes ja foram viabilizadas por este grupo desde que suas
atividades foram iniciadas.

Algumas planilhas de controle que guiam o trabalho deste grupo estao relacionadas
a sequir:

a. Planilha de acdes voltadas para diminuicdo dos pontos de risco de contaminacao

(modelo deste documento €& apresentado no Anexo 1 do Procedimento de
Implementacao de Boas Praticas de Fabricacdo — Anexo |.c deste projeto)

b. Check-list da situacdo da fabrica em relacdo as exigéncias da Legislacdo de

Embalagens
(modelo deste documento € apresentado no Anexo 2 do Procedimento de

Implementacao de Boas Praticas de Fabricacdo — Anexo |.c deste projeto)

c. Relatério de anomalias da empresa de controle de pragas

(modelo deste documento € apresentado no Anexo 3 do Procedimento de
Implementacao de Boas Praticas de Fabricacdo — Anexo |.c deste projeto)

X.4.4 - Formacao de um Grupo de Divulgacao de
orientacoes de Boas Praticas de Fabricacao

Foi formado um grupo de trabalho com reunides periddicas com o objetivo especifico
de detectar areas da empresa com deficiéncias de conceitos de Boas Praticas de
Fabricacdo e, na sequéncia, instituir treinamento especifico para estas areas. Para
este diagnostico foi utilizado um Check-List de Auditoria (modelo deste documento é
apresentado nos Anexos 1.a e 1.b do Procedimento de Divulgacao de Boas Praticas
de Fabricagcdo — Anexo |.d deste projeto).



Este grupo é formado por varios multiplicadores, cada um sendo responsavel por
monitorar areas pré-determinadas sob o enfoque de Boas Praticas de Fabricagéo.
Este grupo também é responsavel pela divulgacao periddica de conceitos de Boas
Praticas de Fabricagcao através dos quadros de avisos espalhados pela empresa. As
Figuras X.2.a a X.2.d apresentam alguns cartazes que fazem parte de um dos
Editais de divulgacéo.

As reunides deste grupo sao registradas em ata conforme modelo apresentado no
Anexo 2 do Procedimento de Divulgacdo de Boas Praticas de Fabricagcdo — Anexo

I.d deste projeto.

®

DixieTocA | — GMP- )
O que vocé )

esta fazendo
para ajudar? /
v Pense nisso...

Figura X.2.a — Parte de um Edital de divulgacdo de conceitos de Boas Praticas de

Fabricacéo




@ A hora é essa!
/

Semanalmente vocés
encontrarao nos editais,
dicas sobre Boas Praticas
de Fabricacao - GMP.
Fique atento as préximas

informagoes!

DixieEToGA

23/07/01

Figura X.2.b — Parte de um Edital de divulgacdo de conceitos de Boas Praticas de
Fabricacéo

itap I@ 5@9

..................... Semine com Tacé!

Contaminacao

E a presenga
de qualquer material

' estranho, inclusive organismos e
. micreorganismos indesejaveis em
. nossas embalagens, provocando

‘_ estrago na saude das _
b pessoas e das empresas. g

Boas Prdticas de Fabricacdo - AGO/01

Figura X.2.c — Parte de um Edital de divulgacdo de conceitos de Boas Praticas de
Fabricacéo




- | CONTAMINACAO g%?

Asccocmeda Oixla Toga - Bamis

Fode ser causada par
MICROORGANISMOS (bactérias,
bolores), CORPOS ESTRANHOS

(insetos, fios de cabelo,
brincos, poeira, etc) e AGENTES
QUIMICOS (graxa, Gleo, etc).

Por isso a HIGIENE E
ORGANIZACAD é muito
importante! !

Boas Prdiicas de Fabricacdio - QUT/01

Figura X.2.d — Parte de um Edital de divulgacdo de conceitos de Boas Praticas de
Fabricacéo

X.4.5 - Treinamento em Boas Praticas de Fabricacao de
novos funcionarios durante programa de integracao na
empresa

Todos os funcionarios recém-contratados ou transferidos de outras unidades
passam por um programa de integracdo para receberem informagdes importantes
sobre as rotinas de trabalho da nova planta industrial em que estarédo trabalhando.
Foi incluido neste programa de integragdo, um modulo de Boas Praticas de
Fabricacdo, onde todos os funcionarios ja recebem uma Cartilha de Boas Praticas
de Fabricacao e os conceitos mais importantes sobre o assunto.

Este treinamento em Boas Préaticas de Fabricacdo é realizado pelos integrantes do
Grupo de Divulgacao de orientagbes de Boas Praticas de Fabricacdo mencionado
no item anterior.

Nas Figuras de X.3.a a X.3.c é apresentada parte do material deste treinamento.



Vamos pensar um pouco ...

O Objetivo da Itap Bemis é prestar um servigo
de Qualidade aos nossos clientes,
satisfazendo as suas necessidades para

permanecermos competitivos no mercado.

Figura X.3.a — Parte do treinamento em Boas Praticas de Fabricacdo do programa

de integracdo de funcionarios novos

' g Boas Praticas de Fabricacao
G L] M L] P!

(Good Manufacturing Practices)
ou

Boas Praticas de Fabricagao

O GMP ou BPF ou Boas Praticas de Fabricacao
tem como objetivo melhorar a condigoes de
trabalho das Pessoas e garantir a Qualidade e
Seguranca de nossos produtos.




Figura X.3.b — Parte do treinamento em Boas Praticas de Fabricacdo do programa

de integracao de funcionrios novos

Como fazer GMP?

1. Contaminacdo
- Ndo levando alimentos ou palitos de dentes para a area de producéo;

- Utilizando a touca e outros EPI 's (luvas, protetor auricular, éculos de seguranca,
etc.) corretamente;

- Nao utilizando adornos nas areas produtivas (relogios, anéis, brincos; correntes,
pulseiras);

- Auxiliando no Controle de pragas identificando e informando focos de riscos.
2. Higiene Pessoal

- Cuidando da Higiene Pessoal (lavagem correta das méos, limpeza dos cabelos,
barba, bigode, unhas, orelhas, nariz);

- Mantendo uniformes limpos, bem arrumados;

- Procurando o setor médico quando estiver doente (até mesmo um pequeno corte
ou resfriado);

- Fumando somente nos locais indicados.

Figura X.3.c — Parte do treinamento em Boas Praticas de Fabricacdo do programa

de integracao de funciondrios novos

X.4.6 - Definicao de procedimentos de Implementacao e
Divulgacao de Boas Praticas de Fabricacao

Para registrar e perpetuar os trabalhos de Implementacdo e Divulgacdo de Boas
Praticas de Fabricacao foram registrados os seguintes procedimentos:

= PROCEDIMENTO: Implementacdo de Boas Praticas de Fabricacao

(Comité de BPF) — apresentado no Anexo |.c

= PROCEDIMENTO: Divulgacao de Boas Praticas de Fabricacao (Grupo de

Multiplicadores) — apresentado no Anexo |.d



X.5 — Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(APPCC) em Boas Praticas de Fabricacao

A Resolucao n° 23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b) determina a seguinte exigéncia:

v' “6. RESPONSABILIDADES

6.1. Da empresa:

6.1.4. adotar na cadeia produtiva, metodologia que assegure o controle de pontos

criticos que possam acarretar riscos a saude do consumidor; “

Sem duavida, todos o0s procedimentos e acdes ja descritos anteriormente
demonstram uma “solucéo interna” eficiente de implementacdo de Boas Préticas de
Fabricacdo na empresa e eliminacao de riscos de contaminacao que possam afetar
a saude dos consumidores. Ou seja, a esséncia da Lei esta sendo atendida, porém,
quando esta Resolucdo fala em metodologia, provavelmente esta se referindo a
APPCC (Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle).

A APPCC ou, em inglés, HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point
System), é uma metodologia desenvolvida na década de 60 nos Estados Unidos
para tentar reduzir ao maximo os riscos de contaminacao na producao de alimentos
para as missoes espaciais da NASA. Posteriormente, esta metodologia passou a ser
utiizada também pela industria farmacéutica e alimenticia para dar maiores
garantias de seguranca aos produtos que chegam aos consumidores.

Basicamente, esta metodologia faz um estudo completo do fluxograma de producao,
desde os insumos até a chegada ao consumidor final, e questiona a possibilidade de
algum perigo (risco) de contaminacao fisica, quimica ou bioldégica em cada etapa do
processo. Caso exista, sdo determinados procedimentos de monitoracdo e
procedimentos de controle para manter estes elementos em niveis aceitaveis (PCC
— Pontos Criticos de Controle).

Todos o0s procedimentos e relatérios de controle devem ser auditados
periodicamente para confirmagdo de que a metodologia esta sendo aplicada com



seriedade e de forma correta. Além disso, deve-se manter na conducao dos
trabalhos de APPCC uma postura de melhoria constante e busca obstinada pela
efetiva auséncia de riscos de contaminagao.

Na verdade, como toda metodologia, ndo € obtida nenhuma solugdo milagrosa nesta
avaliacdo, mas trata-se apenas de uma ferramenta para encaminhar o estudo de
riscos de contaminagcdo de uma forma organizada e padronizada. Por isso, a Lei ndo
determina a obrigatoriedade do APPCC mas, pelo menos, que seja utilizada uma
metodologia de analise organizada e consistente.

Uma boa fonte de orientacéo para implementar uma APPCC é o manual da SBCTA /
Profiqua (SBCTA-PROFIQUA, 1995 b): MANUAL — Série Qualidade — ANALISE DE
PERIGOS E PONTOS CRITICOS DE CONTROLE.

Este manual orienta a introducdo da metodologia em uma industria de Alimentos e,
mais uma vez, recai-se na discussao do carater genérico da legislacédo, que engloba
tanto a Industria de Alimentos como a Industria de Embalagens. Quando a
Resolucdo n° 23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b) menciona a obrigatoriedade de
uma metodologia, certamente estd dando énfase para a Industria de Alimentos,
onde o0 seu uso é plenamente justificavel e necessario. Porém, para uma Industria de
Embalagens talvez ndo fosse necessario o mesmo rigor. Pode-se dizer que uma
Industria de Embalagens poderia adotar uma APPCC simplificada e com adaptacdes
guiadas pelo bom senso.

A implementacdo de uma série de procedimentos e acdes especiais pode
demonstrar claramente que uma Industria de Embalagens esta fazendo um
excelente trabalho contra os riscos de contaminagdo, mesmo sem 0 uso de uma
APPCC. No entanto, a iniciativa de implementacdo de uma APPCC demonstraria
uma iniciativa de impacto frente a Vigilancia Sanitaria e frente aos clientes, indicando
a que ponto de importancia a empresa eleva a garantia de seguranca de seus
produtos e as Boas Praticas de Fabricacao.

Na Itap Bemis, decidiu-se nao implantar a APPCC em um primeiro momento, pois ja
estava sendo iniciada uma grande quantidade de acdes para regularizagdo dos
Laudos Técnicos e divulgacao de Boas Praticas de Fabricacdo. Porém, ha uma firme
intencdo de se iniciar um trabalho de APPCC dentro do prazo de um ou dois anos.



X.6 — Resultados na implantacao do conceito de Boas
Praticas de Fabricacao

< |niciou-se amplo e continuo processo de implementacao de conceitos de
Boas Praticas de Fabricacao, através das seguintes realizacoes:

% 100% dos funcionarios receberam treinamento em Boas Praticas de

Fabricacdo em evento especialmente organizado para esta finalidade;

% Foi elaborada uma Cartilha de BPF com os conceitos principais sobre o tema

e ilustragGes relacionadas ao dia-a-dia de uma industria de embalagens;

% Foi formado um Grupo de Multiplicadores dos conceitos de Boas Praticas de
Fabricacdo, que € responsavel pela divulgacdo destas informacbes e pela

realizacdo de novos treinamentos;

= Foi elaborado um MBPF, que é uma exigéncia da Legislacao, mas que a
empresa ainda nao dispunha;

< Foi instituido um Comité de Boas Praticas de Fabricacao que analisou
todos os pontos da Portaria n° 326 / MS de 30/07/97 (Brasil, 1997 a) e definiu
acoes para viabilizar todas as exigéncias registradas;

= Foi adotado um direcionamento especial para elaborar um MBPF voltado as
particularidades de uma industria de embalagens. A Legislacdo apresenta
direcionamentos voltados apenas para a Industria Alimenticia.

% Determinou-se que este Comité de Boas Praticas de Fabricagao ficaria responsavel
por revisbes do MBPF, implementando novas orientagées.

< Foram preparados procedimentos que registraram as responsabilidades e
direcionamentos relacionados a BPF.



XI - O novo conceito de Laudos Técnicos / AUP’s

XI.1 — O significado dos Laudos Técnicos / AUP’s

Os Laudos Técnicos sao todos os documentos que comprovam para a fiscalizacao
que uma embalagem possui um “projeto seguro”, ou seja, que a embalagem nao
oferece riscos de contaminacgao ou riscos a saude dos consumidores.

Conforme mencionado no tépico 3 do item VII.2.3 (A Estratégia da Vigilancia
Sanitaria para exigir que as empresas atuem sobre os 4 pontos da Lei), a empresa
precisa manter para todas as suas estruturas de embalagem os seguintes
documentos para pronta apresentacao aos fiscais:

» Comprovacéao de atendimento da Lista Positiva do Ministério da Saude;
» Comprovacao de atendimento ao Limite de Migracao Total;

» Comprovacao de atendimento aos Limites de Composicao, Limites de Migracéao
Especifica e Restrigdo de Uso;

» Comprovacéao de atendimento aos requisitos de pureza dos insumos;

» AUP — Autorizac¢ao de Uso de Produto;

A AUP é um documento que comprova que a embalagem possui autorizacdo de
utiizagdo pelo Ministério da Agricultura, enquanto os demais documentos
mencionados possuem finalidade semelhante, mas sao direcionados ao Ministério
da Saude. As AUP’s sao obrigatérias somente para embalagens de produtos de
origem animal.

A forma de obtencédo e apresentacao destas comprovacdes ndao sao especificadas
em detalhes pela Lei, por isso, muitas empresas possuem dificuldades até para
comecar um trabalho de regularizacdo da documentacdo de suas embalagens. Um
dos objetivos deste trabalho é justamente detalhar esta forma de obtencédo e
apresentacdo dos documentos. Nos casos em que nao existia um modelo ou

procedimento padrao, foi apresentada uma proposta de solugéo.



Xl.2 — As exigéncias da Lei

Xl.2.1 — As exigéncias da Lei em relacao aos Laudos
Técnicos

A Lei determina a obrigatoriedade de documentos de comprovacao técnica de
atoxicidade das embalagens em contato direto com alimentos através do seguinte
item da Lei:

v “3.CRITERIOS GERAIS
3.1. ..

3.2. Os componentes utilizados nos materiais destinados a entrar em contato com

alimentos serao regidos pelos seguintes principios:

3.2.1.Devem estar incluidos nas listas positivas que sao relacoes taxativas de

substancias que provaram ser fisiologicamente indcuas em ensaios com animais e

cujo uso esta autorizado para a fabricacdo de materiais em contato com alimentos.

Estas listas poderao ser modificadas de acordo com os critérios descritos no Anexo |

deste Regulamento.

3.2.2.Em alguns casos, para alimentos especificos, podem ser estabelecidas

restricoes de uso.

3.2.3.Devem sequir critérios de pureza compativeis com sua utilizacao.

3.2.4.Devem cumprir com o limite de migracédo total estabelecido e com os limites de

migracao especifica estabelecidos para certos componentes. “

(Resolucao n° 91 / MS de 11/05/01 — Brasil, 2001 f).

(COPIA DESTA LEI E APRESENTADA NO ANEXO A DO GUIA DE
LEGISLACAO)

Desta forma, portanto, define-se aos Fabricantes de Embalagens a obrigatoriedade
de atendimento da Lista Positiva, Limites de Migracao Total e Especifica, Limites de

Composicao, Restricdes de Uso e Requisitos de Pureza.



A Resolucao n° 91 / MS de 11/05/01 (Brasil, 2001 f) citada anteriormente é muito

importante, pois € ela que define uma série de conceitos basicos da Legislacao de

Embalagens. Por exemplo, ela determina que as regulamentacdes técnicas de

embalagem devem ser focadas por tipo de material. No Quadro XI.1 séao

apresentadas todas as regulamentacoes técnicas vigentes focadas por material de

embalagem.

Quadro XI. 1 — Material da embalagem com respectiva Lei requlamentadora

Para embalagens com a camada
em contato direto com alimentos
de material:

Regulamentacao Técnica:

Plastico, incluindo vernizes e
revestimentos

Resolucao n° 105 / MS de 19/05/99 (Brasil, 1999 a)
Resolucao 233 / MS de 12/12/01 (Brasil, 2001 k)
Resolucao 178 / MS de 17/10/01 (Brasil, 2001 j)
Resolucao 18/ MS de 12/01/01 (Brasil, 2001 c)
Resolucao 103/ MS de 1/12/00 (Brasil, 2000 c)
Resolucao 137 / MS de 20/05/02 (Brasil, 2002 b)

Celulésico

(papel, cartao, celofane, etc.)

Portaria n° 177 / MS de 04/03/99 (Brasil, 1999 c)
Resolucao n° 217 /MS de 1/08/02 (Brasil, 2002 c)
Resolucao n° 129 / MS de 10/05/02(Brasil, 2002 d)
Resolucao n° 130 / MS de 10/05/02 (Brasil, 2002 e)

Metalico

(aluminio, metalizados, latas, etc.)

Portaria n° 28 / MS de 18/03/96 (Brasil, 1996 c)

Vidro e Ceramica

Portaria n° 27 / MS de 13/03/96 (Brasil, 1996 b)

Elastomérico

(borrachas, fecho a frio, etc.)

Resolucao n°123 / MS de 19/06/01 (Brasil, 2001 h)

Cera e/ou Parafina
(hot-melts)

Resolucao n°122 / MS de 19/06/01 (Brasil, 2001 g)




Regras para ADESIVOS em Resolucao n°91 / MS de 11/05/01 (Brasil, 2001 f)
Embalagens

Todas as Listas Positivas, Limites e Restricbes também sao disponibilizadas por tipo
de material de embalagem e estdo relacionadas nestas Resolugdes especificas. A
Resolucdo n° 91 / MS de 11/05/01 (Brasil, 2001 f) também determina os critérios de
atualizacao destas Listas Positivas.

De uma forma geral, existe uma certa padronizacdo de apresentacdo para estes

parametros comentados, conforme € explicado a seguir:

» LISTA POSITIVA: é apresentada em um dos anexos da respectiva Lei

regulamentadora;

> LIMITE DE MIGRACAO TOTAL: é mencionado na parte de Disposicoes
Gerais ou no anexo que descreve o procedimento do teste de Migracao Total.

O limite de Migracao Total é basicamente 0 mesmo para todos os tipos de

materiais de embalagem;

> RESTRICOES DE USO: os componentes da Lista Positiva que estao

sujeitos a restricoes de uso tém um numero “romano” entre paréntesis ao lado

de sua descricao. Este numero romano esta correlacionado com uma tabela de

restricoes de uso que é apresentada no final da Lista Positiva;

> LIMITE DE COMPOSICAO E LIMITE DE MIGRACAO ESPECIFICA: os
componentes da Lista Positiva que estao sujeitos ao Limite de Composicao ou

Limite de Migracao Especifica tém um numero “arabico” entre paréntesis ao
lado de sua descricao. Este niumero arabico deve ser correlacionado com uma
tabela de Limites de Composicao / Migracao Especifica que é apresentada no
final da Lista Positiva. Nesta tabela, os Limites de Composicao estao
identificados pela sigla LC, enquanto os Limites de Migracao Especifica estao
identificados pela sigla LME.



Este padrao de apresentagédo nao é valido para algumas Leis técnicas de publicacdo
mais antiga ou em alguns casos em que a Lista Positiva ndo é muito extensa.
Porém, a identificacdo de todos estes paradmetros é bastante facil através de uma
leitura breve e superficial destas Leis.

O detalhamento de requisitos de pureza ocorre por enquanto apenas na Resolugcao
n°122 / MS de 19/06/01 (Brasil, 2001 g), que é a regulamentagao técnica de Ceras e

Parafinas.

Outra importante Lei relacionada aos Laudos Técnicos € a Resolucédo n° 23 / MS de
15/03/00 (Brasil, 2000 b), que determinou o fim da obrigatoriedade do Registro de
Embalagens mas, em substituicdo, determinou a obrigatoriedade de:

a) CADASTRAMENTO DA EMPRESA FABRICANTE DE EMBALAGENS NA
VIGILANCIA SANITARIA: através da Ficha de Cadastramento de Empresas
apresentada no Anexo IV desta Lei e na Figura XIl.1 (este procedimento é

necessario apenas no caso de empresas que ainda nao tenham o registro na
Vigilancia Sanitaria do municipio em que esta instalada a sua fabrica);

b) APRESENTACAO DE COMUNICADO DE INiCIO DE FABRICACAO DE
PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO: este documento deve ser
apresentado a Vigilancia Sanitaria tanto para as embalagens desenvolvidas

apds a publicacao desta Lei (15/03/2000) como também para aquelas que ja
possuiam o antigo Registro de Embalagem. O modelo deste comunicado esta
disponivel no Anexo X desta Resolucao n° 23 / MS de 15/03/00 (Brasil, 2000 b)
e no Anexo 6 do Procedimento de Geracao de Laudos Técnicos (por sua vez
apresentado no Anexo l.g deste projeto). A seguir sao apresentadas as partes
desta Resolucao relacionadas com este tépico:

“6. PROCEDIMENTOS
5.1. PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO :
51.1. ..

5.1.2. As empresas devem informar o inicio da fabricacdo do(s) produto(s) a

autoridade sanitaria do Estado , do Distrito Federal ou do Municipio, conforme

modelo Anexo X, podendo ja dar inicio a comercializacdo.




5.1.3. A autoridade sanitaria tera um prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data

da comunicacdo da empresa, para proceder a inspecédo sanitaria na unidade fabril ,

nos termos do item 5.1.4.

5.1.4. A realizagcdo da inspecdo neste prazo dependera, isoladamente ou em
conjunto, da natureza do produto, do risco associado ao produto, da data da ultima

inspecédo e do histoérico da empresa .

5.1.5. No caso da empresa ndo ser aprovada na inspecao referida no item 5.1.3., a

mesma sera notificada para adotar os seguintes procedimentos, sem prejuizo da

aplicacao de outras penalidades previstas na legislacao:

a) suspender a producao;

b) recolher o(s) produto(s) do mercado, quando a autoridade sanitaria julgar

necessario com base na legislagdo pertinente, arcando com 0s custos da

divulgacao para notificacado a populacdo.”

(Resolucao n° 23 / MS de 15/03/00 — Brasil, 2000 b).

“6. RESPONSABILIDADES

6.1. Da empresa:

6.1.5. comunicar oficialmente a autoridade sanitaria, no prazo de 30 (trinta) dias, a

partir do inicio da comercializacdo, os locais onde estdo sendo comercializados seus

produtos, registrados e dispensados de registro, e solicitar ao érgdo de Vigilancia

Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio que proceda a coleta de

amostra dos mesmos, visando a Analise de Controle;

6.1.7. informar a autoridade sanitaria, num prazo maximo de até 10 (dez) dias, a

data de inicio de fabricacdo dos produtos dispensados de reqgistro. A partir , de

entdo, pode-se iniciar a comercializacdo dos produtos.”

(Resolucao n° 23 / MS de 15/03/00 — Brasil, 2000 b).



FICHA DE CADASTRAMENTO DE EMPRESAS - MODULO I - ATIMENTOS -

Tipo de solicitagio: |Identificacdo da empresa (Eazfo Social): CHET:
(% Lnfég ITAP BEMIS LTDA 00216758/0003-23
N° do Processo M do cadastro da empresa: Crigem: Pais de origem:
(M Macional (2) Estrangeira BRASIL
Anvidades
Auterizadas Armazenar | Embalar | Distribuir | Ezxportar | Fabricar | Inportar | Produzir | Eeembalar | Transportar Crutras Fracienar
(1 (2) (3) (4) (2 (&) (7 (8] (%) (Especificar) (15)
(10}
Clagses de Prdutes
(107 Alimento
{11y Aditivo
(12 Embalagem X X X x X X X
(17 Coadjuvante de
Tecnologia
Atividades Autorizadas — (10) Outras ( a especificar):
Endereco de Sede; Avenida Angelina Ricel Vezozzo
|N1'1mero: 3500 Sala CED: 86087060
Bairre: Cidade Industrial Municipio: Londrina TJF. Parana Fone: (0xocd3) 372-3665
Fax: Endereco Eletrtfnico (e-mail):
{0xcd3) 372-3563 joze sarattii@diritogs. com by
Mome do representante legal: EEF; A zsinatura: Drata:
Joseé Luiz Garutti 67.6173.958-68
[NSTRUCCES DE PREENCHIMENT O
13 Tipe de solicitagis
1.1y - Incluir —marcar o campo quando a empresa solicitar o registro de um produto pela primeira vez.
1.2% - Alterar —marcar o campo quande a empresa proceder alteracfio no registro do produto, de titulanidade, de endereco e de razfo social

Figura XI. 1 — Ficha de Cadastramento de Empresas




Dando um carater pratico ao que foi exposto, pode-se afirmar que os Laudos
Técnicos devem ser apresentados a fiscalizacdo da seguinte forma:

CADA ESTRUTURA DE EMBALAGEM DEVE POSSUIR OBRIGATORIAMENTE
OS SEGUINTES DOCUMENTOS:

1. Comunicado de Inicio de Fabricacao e Dispensa de Registro;

2. Laudo de Migragéao Total emitido por laboratério credenciado para este ensaio
(Ex.: Inst.Adolfo Lutz, CETEA, TecPar, etc.);

3. Certificados de Atendimento a Lista Positiva (emisséo prépria e de fornecedores);
4. Descricao completa e detalhada da estrutura da embalagem;

5. Formulagdes proprias da embalagem (formulagbes de substratos, tintas,
adesivos, vernizes, etc. que sejam produzidos pelo préprio fabricante de
embalagem);

DEPENDENDO DOS COMPONENTES UTILIZADOS NA EMBALAGEM, CADA
ESTRUTURA DE EMBALAGEM TAMBEM DEVE POSSUIR OS SEGUINTES
DOCUMENTOS:

6. Certificados de Atendimento aos Limites de Composicéao;

7. Certificados de Atendimento aos Limites de Migracao Especifica;
8. Certificados de utilizacao de Componentes sob Restricdo de Uso;
9

. Certificados de Atendimento aos Requisitos de Pureza;

Um ponto polémico e muito importante a destacar € que duas embalagens que
possuam uma mesma estrutura basica, por exemplo, BOPP + TINTAS + ADESIVO +
BOPP, mas que tenham alguma diferenca de fornecedor, gramatura ou formulacao
do filme, obrigatoriamente deverdo ter Laudos Técnicos independentes, pois
possuem caracteristicas que podem levar a resultados completamente diferentes de
migracao ou de garantia de atoxicidade.

Outro ponto que gera muitas duvidas é sobre como analisar o atendimento da Lista
Positiva no caso de insumos de formulacdo desconhecida adquiridos prontos como,



por exemplo, flmes de BOPP, PET, papel, adesivo, etc., e, portanto, ndo permitiria
verificar se estao atendendo a Lista Positiva. Para estes casos, a solucao indicada é
envolver o respectivo fornecedor e solicitar que ele mesmo faca esta verificacao da
Lista Positiva e, depois, apresente um “Certificado de Atendimento da Lista Positiva”
para seu produtos. Desta forma, pode-se atender as exigéncias da legislacdo sem
contudo ferir o sigilo das formulacées do fornecedor.

De forma analoga, o fornecedor também deve avaliar e informar se o seu produto
utiliza componentes sujeitos aos Limites de Composicdo, Limites de Migragao
Especifica e/ou Restricbes de Uso e fornecer os respectivos certificados
comprovando o atendimento dos limites e restricdes estabelecidos pela Lei.
Somente desta forma, é possivel ao Fabricante de Embalagens garantir de forma
plena que suas embalagens estao atendendo os requisitos da legislagao.

Modelos destes certificados e a forma de organizacdo destas informacdes sao
discutidos no item Xl.4.2 (Organizagdo do Arquivo de Laudos Técnicos / AUP's de
acordo com a nova Legislagcdo de Embalagens e com os conceitos de otimizacédo da
quantidade de laudos).

X1.2.2 — As exigéncias da Lei em relacao as AUP’s

Conforme ja detalhado com apresentacdo de trechos da Lei no item VIL.3 (As
exigéncias da Legislacdo de Embalagens do Ministério da Agricultura), as
embalagens em contato com alimentos de produtos de origem animal, além dos
Laudos Técnicos para o Ministério da Saude, também precisam ter a AUP.

Os seguintes produtos sdo considerados de origem animal e sdo controlados pelo
DIPOA (Departamento de Inspecédo de Produtos de Origem Animal):

carnes e derivados;

leite e derivados;

>
>
» pescado e derivados;
» o0vos e derivados;

>

mel e cera de abelha e seus derivados.



O procedimento para obtencdo da AUP para uma embalagem €& muito simples.
Basta enviar uma carta solicitando a AUP para o DIPOA, anexando os mesmos
Laudos Técnicos providenciados para apresentacdo a Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude. Apos avaliagao desta documentagao, o DIPOA envia uma carta
ao fabricante de embalagens contendo o numero da AUP da embalagem. Detalhes
deste procedimento serdo discutidos logo adiante no item Xl.4.4.2 (Obtencao da
AUP).

X1.3 — Analise da Situacao Inicial dos Laudos Técnicos /
AUP’s

No momento em que foi iniciado este projeto, os seguintes elementos delineavam o

panorama inicial dos Laudos Técnicos na empresa:

9. Ameaca iminente de autuacao, pois foi recebida adverténcia da Vigilancia

Sanitaria_para apresentacdao de todos os Registros de Embalagens em 2

inspecdes consecutivas. Porém, nada foi apresentado ou providenciado: em

1998, apds inspecao da Vigilancia Sanitaria, a fiscalizacédo fez a primeira solicitacao
de apresentacao dos Registros de Embalagens das embalagens em producao, mas
esta solicitacdo ficou esquecida porque ndo havia responsavel para tratar deste
assunto (a fabrica tinha acabado de iniciar suas operagdes em Londrina nesta
época) e também por desconhecimento dos envolvidos do que seria Registro de
Embalagens. Em 1999, a empresa deixou de fazer a renovacao do Alvara Sanitario
por desconhecimento desta obrigatoriedade, por isso, neste ano a fiscalizacao
acabou nao exigindo a apresentacao dos Registros de Embalagens ja solicitada em
1998. Na inspecédo de 2000, a Vigilancia Sanitaria voltou a solicitar a apresentacao
dos Registros de Embalagens, mas nao houve nenhuma providéncia de resposta,
pois ja era sabido que havia problemas nesta area. Este projeto de dissertacao
iniciou exatamente nesta época, com o intuito de fazer uma reavaliacdo do

atendimento da Legislacdo de Embalagens e reorganizacédo dos Laudos Técnicos;

10.Desconhecimento das novas Resolucoes relacionadas a Legislacao de

Embalagens e inexisténcia de qualquer procedimento para manter contato com




este _tema: a empresa ndo possuia acompanhamento da Legislacdo de
Embalagens, ndo estava mantendo contato com o escritério de advocacia que no
passado havia prestado assisténcia nesta area, e nao possuia nenhum
procedimento de atualizacdo de informacbes sobre Legislacdo de Embalagens.
Além de mudangas significativas das Resolugdes referentes aos Laudos Técnicos
para o Ministério da Saude, também foram aprovadas novas Resolucdes referentes
as AUP’s do Ministério da Agricultura. Infelizmente, a empresa nao estava
estruturada para receber rapidamente este tipo de informacédo e tomar as devidas

providéncias;

11.A empresa ainda mantinha um conceito defasado sobre a obrigatoriedade

do Registro de Embalagens e o seu respectivo prazo de validade: como a

empresa nao possuia mecanismos para se atualizar em Legislacao de Embalagens,
todos os procedimentos e atitudes ainda estavam voltados para as antigas regras de
Registro de Embalagens que se mantiveram por mais de 20 anos. Mesmo apés
tomarem conhecimento das novas regras, as pessoas ainda resistiram bastante para

aceitar os novos conceitos;

12.0 Registro de Embalagens era apenas uma obrigacao burocratica dentro da

empresa. Nao havia interpretacdo e compreensao adequada dos Laudos

Técnicos (laudos de Migracao Total): anteriormente, o Registro de Embalagens

era uma rotina meramente burocratica de encaminhamento de documentos e
amostras a um escritério de advocacia que conduzia toda a tramitacdo para
obtencdo do Registro da Embalagem. Sempre foi tratado como um assunto
exclusivo para “advogados”, por isso, faltava uma avaliacdo mais minuciosa da
Legislacao de Embalagens e uma interpretacdo atenta dos Laudos Técnicos por
pessoas realmente técnicas da area de embalagens;

13.Nao_se conhecia_os conceitos de Lista Positiva, Migracao Total e

Especifica, Limites de Composicao e Restricoes de Uso: a empresa nunca tinha

realizado uma interpretacdo da Lei por técnicos da area de embalagens, por isso,

7

nao conhecia estes conceitos. No entanto, é interessante enfatizar que alguns



destes conceitos da atual legislacédo, na verdade, ja estavam presentes em versdes
anteriores da Legislacdo de Embalagens. O conceito de Lista Positiva, que
provavelmente seja o mais importante da atual legislacdo, ja estava presente na
primeira regulamentacao técnica de embalagens plasticas, isto €, na Resolugcao n°
8/67 / MS publicada no DOU (Diario Oficial da Unido) de 28/06/67 (Brasil, 1967), e
depois se manteve nas atualizagcées da Resolucao n° 45/77 / MS publicada no DOU
de 01/02/78 (Brasil, 1977 a), da Portaria n° 26 / MS de 22/03/96 (Brasil, 1996 a) e
Portaria n° 912 / MS de 13/11/98 (Brasil, 1998 c). Ou seja, o conceito de Lista
Positiva ja existe desde 1967 e, portanto, ndo se pode alegar que se trata de um
conceito “novo” e, por este motivo, deixar de aplica-lo. O desconhecimento deste
conceito realmente ndo ocorre por ser uma informacao nova e inédita, mas sim, por
nunca ter havido uma interpretacdo técnica e cuidadosa da Legislacdo de

Embalagens pela empresa;

14.Inexisténcia de procedimentos, estrutura especifica e responsaveis para

lidar com o0 assunto de Legislacao de Embalagens: talvez pelo desconhecimento

da real complexidade da Legislacdo de Embalagens, a empresa nédo se estruturou
adequadamente para o cumprimento integral das exigéncias da Lei. Como
consequéncia, obrigacoes exigidas pela Lei deixaram de ser atendidas. N&o
somente em relacdo aos Laudos Técnicos, mas também nos temas de Boas

Praticas de Fabricacao, Alvara Sanitario e Responsavel Técnico;

15. Auséncia de solicitacoes de novos Registros de Embalagens e AUP’s por 3

anos, apesar da alta rotatividade de clientes e produtos: a falta de

procedimentos, de estrutura e de responsaveis para lidar com a Legislacdo de
Embalagens contribuiu muito para esta interrupcdo das rotinas. No entanto, é
importante destacar que a empresa também passou por um momento realmente
“turbulento” nesta ocasido, onde houve a aquisicdo de outras empresas de
embalagens com consequente sobreposicao de culturas e procedimentos. Tudo isto
contribuiu para a perda de foco de algumas atividades. Em um momento anterior as
fusdes, chegou a haver uma atencdo mais cuidadosa com a Legislacdo de



Embalagens em cada uma das unidades formadoras do grupo. O foco se perdeu
bastante nesta ocasido de fusdo das unidades;

16.Auséncia_de um_mapeamento eficiente da NECESSIDADES DE LAUDOS
TECNICOS em relacdo aos LAUDOS DISPONIVEIS: no inicio deste projeto,
dispunha-se somente de uma listagem antiga e datilografada dos Registros de

Embalagens disponiveis, porém, ndo havia um mapeamento atualizado e atuante
das necessidades de laudos decorrente das embalagens “ativas” da empresa.
Portanto, era impossivel afirmar se 100% das embalagens em contato com
alimentos realmente possuiam a documentagcado obrigatoria por Lei. Apesar disso,
era possivel ter uma “intuicdo” de que haveria uma grande defasagem de
documentagcdo, pois esta lista datilografada relacionava 104 Registros de
Embalagens, sendo vérios deles muito antigos e evidentemente desativados. Por
outro lado, era facil pressentir a grande diversidade de produtos em atividade pela
fabrica, que totalizavam 1.369 estruturas cadastradas no sistema;

17.Existéncia de Regqistros de Embalagens “indecifraveis”: constatou-se a
existéncia de varios registros com a descricao de identificacdo “camuflada” para
dificultar o seu reconhecimento pela concorréncia na publicacdo da sua aprovacao
no Diario Oficial. Infelizmente, como ndo houve o devido cuidado de se preservar
internamente a correlagdo da identificacdo “camuflada” com a descricdo real da
estrutura, varios registros se tornaram inuteis pela simples impossibilidade de
identificacao;

18. Auséncia de informacoes técnicas essenciais para identificar as estruturas

dos Reqistros de Embalagens tornando impossivel comprovar o atendimento

da Lista Positiva: em 100% dos Registros de Embalagens disponiveis ndo houve o

cuidado de se registrar adequadamente a descricdo técnica dos componentes,
fornecedores e gramaturas. Portanto, tornou-se impossivel providenciar os
Certificados de Atendimento da Lista Positiva para estes 104 registros, pois ndo se
sabia de que materiais se tratavam e nem sequer de quais fornecedores. Estes 104

registros disponiveis foram considerados “inadequados” para garantir atoxicidade



das embalagens. Esta grande falha foi decorrente de falta de uma avaliagdo técnica
mais cuidadosa no processo de registro de embalagens. Provavelmente almejou-se
fazer um Unico registro de embalagem para todo um grupo de estruturas, por
exemplo, registrando-se uma anica estrutura béasica de
BOPP+TINTAS+ADESIVO+BOPP, independente das variagbes de materiais,
fornecedores e gramaturas. Porém, este procedimento tornou impossivel identificar
posteriormente cada matéria-prima para se providenciar o seu respectivo Certificado
de Atendimento da Lista Positiva, ou seja, perdeu-se todo o esforco de regularizacéao

ja realizado anteriormente;

19.Inconstéancia no processo de Registro de Embalagens / AUP’s, alternando

periodos de altissima concentracao de solicitacoes de registro com longos

periodos de auséncia de solicitacoes: este comportamento ficou evidente ao se

analisar as datas de encaminhamento dos registros de embalagem. Havia
claramente periodos de altissima concentracdo de solicitacdes e longos periodos de
auséncia de solicitacdes. Isto demonstra que o assunto era tratado de forma rigorosa
“ciclicamente”, assumindo grande importadncia em determinados periodos, talvez
devido a uma pressao maior da Vigilancia Sanitaria, para depois praticamente cair
no esquecimento. No momento atual, a empresa estd passando por mais uma
‘onda” de atencao intensiva a este tema, porém, deseja-se que ndo caia novamente
no esquecimento. O ideal € haver uma rotina regular de atencdo a este assunto. A

documentacdo deve ser sempre  providenciada simultaneamente  ao

desenvolvimento de novas estruturas de embalagem e ndo no momento em que

surgem as ameacas dos fiscais !

20.Grande volume e dinamismo no desenvolvimento de novas estruturas de
embalagens contraposto a uma MONITORACAO MANUAL da documentacio da
Vigilancia Sanitaria e de AUP’s: no caso especifico da empresa em foco, em que

foi detectado um grande volume de dados (1.369 estruturas cadastradas) e uma
velocidade de surgimento de novos produtos muito grande, ficou evidente que era
totalmente inviavel fazer um controle eficaz dos Laudos Técnicos MANUALMENTE.
Percebeu-se que nem uma planilha eletrbnica em microcomputador seria adequada



a demanda, mas seria mandatorio fazer um sistema vinculado ao computador central
da empresa. Desta forma, a necessidade de novos Laudos Técnicos poderia ser
detectada automaticamente no momento do cadastramento comercial de um produto

novo e isto ja geraria automaticamente uma pendéncia para a area técnica.

21.Desconhecimento do significado e finalidade das AUP’s.: a necessidade das

AUP’s somente passou a ser percebida porque, devido a crise econémica que se
iniciou em 2001 na Argentina, a alfandega argentina repentinamente tornou-se muito
mais rigorosa para liberar a entrada de produtos brasileiros, dentre eles, as
embalagens para produtos alimenticios de origem animal. A alfandega passou a
exigir as AUP’s do Ministério da Agricultura Brasileiro pois, pelo acordo do Mercosul,
este documento seria equivalente a uma documentacdo interna obrigatéria. Na
ocasido, foram localizadas algumas AUP’s junto com os antigos registros de
embalagens, mas ndo se conhecia sua aplicacdo nem como obter novas AUP’s para
as embalagens ndo contempladas;

22.Auséncia_de um mapeamento das NECESSIDADES DE AUP’s x AUP’s
DISPONIVEIS: da mesma forma que os Laudos Técnicos, as AUP’s ndo tinham
nenhuma monitoragdo da NECESSIDADE DA EMBALAGEM x DISPONIBILIDADE
DA AUP. Este assunto também estava sem um monitoramento satisfatorio.

Xl.4 — O que foi feito neste projeto voltado aos Laudos
Técnicos / AUP’s

REALIZACOES:

e Viabilizacdo dos conceitos de “ANALISE DA CONDICAO MAIS CRITICA” e
“BARREIRA FUNCIONAL” para reduzir significativamente a quantidade de
Laudos Técnicos necessarios (e os custos decorrentes);

e Concepcao do conteudo e organizacao de um Arquivo de Laudos Técnicos




/ AUP’s atendendo as exigéncias da nova Legislacido de Embalagens e
conceitos de otimizacao de quantidade de laudos;

e Concepcao e implantacao de sistema informatizado para controle dos
Laudos Técnicos / AUP’s;

o Estabelecimento da obtencao de laudos externos (Migracao Total / AUP)
sem a necessidade de intermediadores. Elaboracao de uma analise critica
deste processo;

e Aplicacao de todos os novos Conceitos / Documentos / Procedimentos em
um “Grupo Piloto” para validacao da sua consisténcia e treinamento dos

envolvidos;

e Avaliacao detalhada da situacao dos Laudos Técnicos da empresa e
elaboracdo de um “PLANO DE REGULARIZACAO” (o plano foi apresentado
para a Vigilancia Sanitaria de Londrina e obteve-se sua aprovacao);

e Implantacao de conceitos atualizados e “tecnicamente corretos” para os
Laudos Técnicos e AUP’s;

e Elaboracao de procedimentos envolvendo todos os conceitos relacionados
a Laudos Técnicos / AUP’s apresentados neste projeto.

A seguir, sdo comentados os detalhes de cada uma destas realizagdes.

X1.4.1 — Conceitos de “ANALISE DA CONDI(;I\O MAIS
CRITICA” e “BARREIRA FUNCIONAL” para reduzir a
necessidade de Laudos Técnicos

Logo no inicio deste projeto percebeu-se que a Unidade Itap Bemis seria certamente
a divisdo mais complexa em termos de adequacao a Legislacdo de Embalagens e
quantidade de Laudos Técnicos, devido a ampla diversidade de estruturas e ao

direcionamento das embalagens prioritariamente ao mercado alimenticio.




A ltap Bemis adota a seguinte nomenclatura para designacdo das estruturas de
embalagem:

> GRUPO: para designar uma estrutura de forma genérica, mencionando

apenas 0s seus componentes basicos. Por exemplo:

GRUPO 12 = BOPP + TINTAS + ADESIVO + BOPP

» SUB-GRUPO: para designar as estruturas de forma detalhada, informando tipos

de materiais, fornecedores, espessura e gramatura. Portanto, cada Grupo de
estruturas possui varios Sub-grupos que possuem a mesma estrutura basica
definida pelo Grupo. Por exemplo, seguem dois Sub-grupos vinculados ao Grupo 12
(BOPP + TINTAS + ADESIVO + BOPP):

GRUPO 12 - SUB-GRUPO 130

e BOPP Votocel CT.20.C 18,1 g/m?

e TINTAS Sicpa NC LAM 2,0 g/m?

e ADESIVO 501-47 2,0 g/m?
e BOPP Votocel CT.20.C 18,1 g/m2

"ATENCAO Il GRUPO 12 - SUB-GRUPO 58

DADOS *BOPP Vitopel C-E-20-L 18,1 g/m?
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR *TINTAS Sicpa NC LAM 2,0 g/m?
SIGILO DA
EMPRESA *ADESIVO 501-86 2,5 g/m?
*BOPP Vitopel OW-E-26-L 26,0 g/m?

Apoés realizacdo de um levantamento, concluiu-se que a empresa possuia no inicio
deste projeto:

% 154 Grupos (validos tanto para a Fabrica de Rotogravura
como para a Fabrica de Flexografia)

% 753 Sub-grupos na Fabrica de Flexografia

% 616 Sub-grupos na Fabrica de Rotogravura



Avaliando-se as embalagens voltadas a industria alimenticia, conclui-se que tinham

contato direto com alimentos:
% 64% dos Grupos Ativos da Fabrica de Rotogravura

% 72% dos Grupos Ativos da Fabrica de Flexografia

Portanto, evidenciou-se que a Itap Bemis é uma empresa prioritariamente voltada ao
mercado alimenticio, com grande maioria das embalagens com contato direto com
alimentos e com uma diversidade realmente muito grande de estruturas (1.369 Sub-
grupos cadastrados !).

Como os Laudos Técnicos sao obrigatérios para embalagens que tém contato direto
com os alimentos e é necessario fazer esta avaliacdo no nivel de Sub-grupo de
estruturas, percebeu-se que existiria uma “enorme” demanda de Laudos Técnicos !
Por consequéncia, isto exigiria expressivo gasto de tempo e dinheiro.

Passou-se entdo a analisar se haveria algum “artificio” para se reduzir esta
quantidade de Laudos Técnicos sem, contudo, deixar de cumprir o0 rigor técnico e
ético necessario.

Para esta finalidade, foram viabilizados dois conceitos de “Equivaléncia Técnica” de
estruturas:

1. ANALISE DA CONDICAO MAIS CRITICA: através deste conceito, pode-se

utilizar um dnico jogo de Laudos Técnicos para duas estruturas “tecnicamente

equivalentes”, analisando-se somente a estrutura mais critica entre as duas.
Desta forma, economiza-se em quantidade de Laudos Técnicos e seus
respectivos gastos com laboratério externo. Isto é possivel quando se tem duas
estruturas praticamente iguais em termos de formulacao, sendo que uma delas é
certamente mais critica considerando-se as comprovagdes exigidas pelo
Ministério da Saude, entdo, pode-se adotar somente a mais critica para a
elaboracdo dos Laudos Técnicos e, caso ela obtenha aprovacgéo, conclui-se que
a menos critica também seria aprovada. Portanto, a estrutura menos critica ficara
apenas “vinculada” a outra através de um documento de “equivaléncia técnica” e
nao tera Laudos Técnicos particularizados. Esta equivaléncia técnica deve ser

“‘incontestavel” e, caso submetida a um julgamento técnico externo (por exemplo,



por uma instituicdo neutra e especializada em embalagens), deve-se ter a
convicgdo de que a equivaléncia ndao sera contestada. Por isso, esta avaliacao
deve ser feita por um técnico habilitado da empresa e o “Termo de Equivaléncia
Técnica” deve ser devidamente assinado para o caso de serem necessarios

esclarecimentos posteriores. A seguir é apresentado um exemplo desta situacao.
Exemplo:

Estrutura do Grupo 12 — Sub-grupo 14

BOPP Votocel CT.20.C (20u) 18,1 g/m?
TINTAS Sicpa NC-LAM 2,0 g/m2
ADESIVO 501-51 2,0 g/m2

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

BOPP Votocel CT.20.C (20u) 18,1 g/m?2

Estrutura do Grupo 12 — Sub-qrupo 32

BOPP Votocel CT.25.C (25u) 22,6 g/m?
TINTAS Sicpa NC-LAM 2,0 g/m?
ADESIVO 501-51 2,0 g/m?
BOPP Votocel CT.25.C (25u) 22,6 g/m?

Pode-se perceber que as duas estruturas possuem exatamente 0s mesmos
componentes e, portanto, as mesmas formulagdes. No entanto, a Estrutura do Grupo
12 — Sub-grupo 14 é mais fina, pois seus filmes de BOPP tém apenas 20um de
espessura. Entao, pode-se considerar que esta estrutura mais fina € mais critica em
termos de migracdo, pois as Tintas e Adesivo, que sdo elementos criticos, estdo
mais expostos. Pelo conceito de “ANALISE DA CONDIGAO MAIS CRITICA” deve-se
adotar esta estrutura mais fina (Grupo 12 — Sub-grupo 14) para obtencao de todos
os Laudos Técnicos, enquanto a estrutura mais espessa (Grupo 12 — Sub-grupo 32)
ficara “vinculada” a primeira através de um “Termo de Equivaléncia Técnica” como o
apresentado na Figura Xl.2 e ndo exigird encaminhamento de nenhum Laudo

Técnico.



Este “Termo de Equivaléncia Técnica” apresentado na Figura Xl.2 faz parte do
Sistema de Documentacéao criado para atendimento da Legislacdo de Embalagens.
Basicamente, ele apresenta em detalhes a estrutura “vinculada” e a estrutura que
“recebeu a vinculagao” e, além disso, apresenta a justificativa técnica desta

vinculacao.

Outras condi¢des também poderiam ser enquadradas no conceito de “ANALISE DA
CONDICAO MAIS CRITICA” e ndo apenas o caso apresentado anteriormente. Caso
duas estruturas sejam tecnicamente similares com uma delas podendo ser adotada
“com seguranca” como referéncia e se tenha a convicgcao de que esta vinculacao
nao podera ser refutada por nenhum érgdo externo, sugere-se adotar um unico

laudo para representar as duas estruturas.

Os seguintes casos, dentre outros nao listados, também poderiam ser enquadrados
como “ANALISE DA CONDICAO MAIS CRITICA”;

o Férmulas de adesivos com 0s mesmos componentes, mas com variacdes de

proporcéo destes componentes;

o Adesivos de uma mesma familia e mesmo fornecedor utilizando o mesmo

solvente como diluente;

o Estruturas Laminadas com filmes externos diferentes, mas com um deles sendo
menos critico em termos de migracao. Por exemplo, quando uma das estruturas tem
BOPP externo pleno e outra tem BOPP externo coextrudado. Neste caso, deve-se
adotar a estrutura com BOPP externo coextrudado como mais critica e como
referéncia para os Laudos Técnicos;



TERMO DE EQUIVALENCIA TECNICA
LOGOTIPO DE ESTRUTURAS FRENTE AO Pagina iinica
MINISTERIO DA SAUDE

Para a estrutura do: Grupu 12 - Sub-gl‘upﬂ 32

Ltilizar 0s mesmos laudos técnicos do: Grupu 12 - Sub-grupu 14

DESCRIGAO DAS ESTRUTURAS

Grupo 12 - Sub-grupo 14 Grupo 12 - Sub-grupo 32
1819 BOPP Votocel CT20.C {20p) 226 g BOPP VYotocel CT25.C (25
até25 g TINTAS Sicpa NC-LAM até25 g  TINTAS Sicpa NC-LAM
20 g ADESNO 501-51 20 g ADESIO 50151
1819 BOPP Votocel CT20.C (20 2269y BOPP Votocel CT25.C (251
JUSTIFICATIVA TECNICA

* As estruturas sio praticamente idénticas, havendo somente uma diferenca de espessura do
BOPP interno. Vale a pena enfatizar que os filmes séo do mesmo tipo (possuem a mesma
formulagao), porém, adotou-se o “Grupo 12 - Sub-grupo 14” como referéncia porque os seus
filmes s&o mais finos e, portanto, & uma estrutura mais critica em termos de Migragao Total
dos demais componentes da estrutura (principalmente Tintas e Adesivo). Desta forma, pode-
se considerar que, caso a estrutura com os filmes mais finos esteja aprovada tecnicamente,
automaticamente também podera ser considerada aprovada a estrutura menos critica com os
filmes mais espessos: “Grupo 12 - Sub-grupo 32".

ATENCAO Wl
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE EQUIVALENCIA

Luis Takiguti Especialista em Estuturas o !

HOWE CARGD AESINATURA O T D, A, PROWCH

Figura Xl. 2 — Termo de Equivaléncia Técnica representando o conceito de
“ANALISE DA CONDICAO MAIS CRITICA”




o Estruturas com trés ou mais substratos laminados e com pequena diferenca
apenas no substrato mais externo (mais longe do alimento). Por exemplo, quando se
tem duas estruturas trilaminadas e os BOPP’s mais externos sdao de mesmo
fornecedor, mas com formulacao diferente. Neste caso, a influéncia de um filme tao

externo € minima e poderia ser adotada a equivaléncia técnica.

2. BARREIRA FUNCIONAL: através deste conceito, pode-se também utilizar um

unico jogo de Laudos Técnicos para duas estruturas “tecnicamente equivalentes”

sob o ponto de vista de migracao. Este conceito é aplicavel quando duas estruturas
tém exatamente os mesmos componentes entre um substrato considerado “barreira
funcional” e o alimento, mesmo que os componentes externos a barreira funcional
sejam completamente diferentes | Isto é admissivel porque € amplamente aceito
que um material considerado “barreira funcional” ndo permite a migracdo de
componentes indesejaveis através dela e, portanto, ndo importa muito o que se tem
externamente a esta barreira funcional. Portanto, neste caso, pode-se adotar
qualquer uma das estruturas como referéncia e providenciar os Laudos Técnicos
para ela. A outra estrutura nao necessitara de nenhum Laudo Técnico e tera um
“Termo de Equivaléncia Técnica” fazendo a vinculagdo aquela estrutura que obteve
todos os Laudos Técnicos aprovados. Da mesma forma que o conceito anterior, este
artificio é tecnicamente fundamentado e pode ser submetido ao julgamento de
orgaos externos caso haja alguma duvida no momento de uma inspecdo da
Vigilancia Sanitaria. A principio, foi considerada para este projeto somente a folha de
aluminio como “barreira funcional”, porém, ja existem outros materiais que também
podem ser considerados “barreiras funcionais”, principalmente, acima de certas
espessuras. Com o passar do tempo, se outros materiais passarem a ser
considerados “barreira funcional” DE_ACEITACAO CONSAGRADA, também
poderdo passar a ser considerados nos documentos de “equivaléncia técnica”. A

seqguir € apresentado um exemplo para melhor compreensao deste conceito.



parte especifica
desta estrutura
(externa)

-<<

parte em comum
nas duas estruturas =<
(interna)

—
’

parte especifica
desta estrutura =<
(externa)

parte em comum
nas duas estruturas™<
(interna)

-
—

—

Estrutura do Grupo 50 — Sub-qrupo 99

PET Terphane 10.21 - 12pn
TINTAS Sicpa NC-LAM
ADESIVO 501-99
ALUMINIO CBA 9
ADESIVO 501-98

PE TRANSP 520-88 - 40p

Estrutura do Grupo 32 — Sub-grupo 104

17,0 g/m2
2,0 g/m?
2,5 g/m?
24,3 g/m?
2,5 g/m?

36,8 g/m?
ATENCAO Il
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR

VERNIZ Sicpa 028V047RG

TINTAS Sicpa Polifilm P2000

PAPEL Monolucido Ripasa
ADESIVO 501-81
ALUMINIO CBA 9
ADESIVO 501-98

PE TRANSP 520-88 - 40p

SIGILO DA
EMPRESA

1,0 g/m?
1,5 g/m2

40,0 g/m?
2,5 g/m?
24,3 g/m?
2,5 g/m2

36,8 g/m?

De acordo com as estruturas apresentadas, a parte “interna” delas, isto é, as

camadas entre o aluminio e o alimento acondicionado na embalagem, sdo idénticas.

Neste caso, a Folha de Aluminio de 9 um é a barreira funcional que impede que

todos os elementos “externos” a ela migrem para o interior da embalagem. Como é

possivel observar, na parte “especifica” de cada uma das estruturas os componentes

sao totalmente distintos, mas isto ndo importa, pois eles estao “externos” a barreira

funcional. Como os componentes “internos” a barreira funcional sédo idénticos, pode-

se considerar que as duas estruturas sado “tecnicamente equivalentes” e, por isso,

deve-se encaminhar os Laudos Técnicos para somente uma delas e a outra tera



apenas um “Termo de Equivaléncia Técnica” informando que ela aproveita os
Laudos Técnicos de uma outra estrutura. Desta forma, pode-se reduzir a quantidade

de Laudos Técnicos emitidos.

Na Figura XI.3 é apresentado o Termo de Equivaléncia Técnica que representa a
situacao apresentada anteriormente.

Vale a pena destacar que nada impede de se utilizar estes dois conceitos
“‘combinados” para se obter uma reducdo ainda maior da quantidade de Laudos
Técnicos na empresa.
Foram apresentados neste trabalho somente dois exemplos simples e diretos do
conceito de Equivaléncia Técnica, mas podem-se agregar ainda outros exemplos a
este conceito que nao puderam ser abordados neste texto. No entanto, vale a pena
enfatizar a possibilidade de explorar este conceito com maior abrangéncia.
Deve-se também ter em mente que estas vinculagdes de “equivaléncias técnicas”
devem ser feitas de forma responsavel e tecnicamente fundamentada para que
sejam ‘“irrefutaveis” e “incontestaveis” caso sejam submetidas a um julgamento
externo.

Documento: CRITERIOS DE AGRUPAMENTO DE ESTRUTURAS PARA

UTILIZACAO DE UM MESMO LAUDO TECNICO

Completando os conceitos de “Andlise da Condicdo mais Critica” e “Barreira
Funcional” e o Termo de Equivaléncia Técnica de Estruturas, foi criado também um
documento denominado “Critérios de Agrupamento de Estruturas para Utilizacdo de
um mesmo Laudo Técnico”.

Como o préprio nome diz, este documento é importante para o0 momento em que é
criada uma nova estrutura e se avalia se ha necessidade de emissdao de um
conjunto independente de Laudos Técnicos. A idéia é, ao se criar uma nova
estrutura, consultar esta ficha de Critérios de Agrupamento do respectivo grupo da
estrutura e se avaliar se a nova estrutura ja se enquadra em algum dos grupos de
laudos ja disponibilizados. Caso o enquadramento seja possivel, ndo sera
necessario emitir novos Laudos Técnicos. Por outro lado, caso a nova estrutura nao
se enquadre em nenhum dos “agrupamentos” ja formados e os proprios critérios de

agrupamento descritos confirmem a necessidade de criacdo de um novo



agrupamento, deve-se gerar um novo conjunto de Laudos Técnicos e inserir um

novo agrupamento nesta ficha de Critérios de Agrupamento de Estruturas.

TERMO DE EQUIVALENCIA TECNICA
LOGOTIPO DE ESTRUTURAS FRENTE AQ Pagina tinica
MINISTERIO DA SAUDE

Para a estrutura do: Grupu A - Sub-grupﬂ g9

Utilizar os mes mos laudos técnicos do: Gﬂ]pﬂ 32 - Sub.gmpu 104

DESCRICAO DAS ESTRUTURAS
Grupo 50 - Sub-grupo 99 Grupo 32 - Sub-grupo 104
17,09 PET Terphane 10.21 - 12 109 VERHNIZ Sicpa028VI47RG
até25q9 TINTAS Sicpa NC-LAM até25 g  TINTAS Sicpa Polifilm P2000

259 ADESIVO 50199 40,0y PAPEL Monolicido Ripasa
2439 ALUMINIO CBA9p 259 ADESIVO 50181

259 ADESIVO 50198 243y ALUMINIO CBA 9p
3689 PETRANSP 52088 -40p 259 ADESIVO 50198

36,89 PE TRANSP 52088 -40p

JUSTIFICATIVA TECNICA

*  As estruturas sio idénticas entre 0 ALUMINIO 9 e a parte interna da emb alagem. Portanto,
podemos considerar que as 2 estruturas sdo “tecnicamente equivalentes pelo conceito de
BARREIRA FUNCIONAL", apesar dos componentes entre o ALUMINIO e a parte externa da
embalagem serem totalmente distintos. Qualquer uma das duas poderia ser considerada para
emissdo dos laudos técnicos, mas optamos pela estrutura do “Grupo 32 — Sub-grupo 104" por
ter uma maior quantidade de componentes.

RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE EQUIVALENCIA

Luis T akiguti Especialista ern Estruturas I i

HOWE o RSO ASSIHNATURL Do T O PRSI
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Figura Xl. 3 — Termo de Equivaléncia Técnica representando o conceito de
“BARREIRA FUNCIONAL”

Na Figura Xl.4 é apresentado um exemplo de ficha de Critérios de Agrupamento.
Basicamente, esta ficha é composta de identificacdo do Grupo de Estruturas a que
se refere a ficha, de critérios que definem a geracdo de Laudos Técnicos
independentes e dos agrupamentos ja formados.

Neste exemplo, os critérios que definem a geracao de novos Laudos Técnicos foram
distincio de Fornecedor, Opacidade do Filme, Solvente utilizado no
adesivo/Processo de Laminacado e Grupo de Tintas. Ou seja, se ha duas estruturas
com os mesmos componentes basicos (Ex.: BOPP + TINTAS + ADESIVO + BOPP),
porém, com distincdo de algum dos critérios definidos (Fornecedor, Opacidade,
Solvente/Processo do adesivo, Grupo de Tintas), deve-se obrigatoriamente gerar
Laudos Técnicos independentes e criar uma nova linha nesta ficha de agrupamentos
(novo grupo). Por exemplo, se ha duas estruturas de BOPP Transparente + Tintas +
Adesivo + BOPP Transparente, sendo que ambas utilizam BOPP pleno, o0 mesmo
tipo de tinta, 0 mesmo tipo de adesivo e possuem exatamente a mesma gramatura
de todos os componentes, porém, os filmes de BOPP sejam de fornecedores
diferentes, obrigatoriamente deve-se gerar Laudos Técnicos independentes. Este
exemplo é importante, pois os filmes de BOPP podem até ter classificacao idéntica
(BOPP pleno), mas ndo ha garantias de que haja aditivacdo idéntica e mesmo
cuidados de Boas Praticas de Fabricacdo iguais nestes fornecedores. Estas
diferencas seguramente podem provocar a reprovacao de uma das estruturas do
ponto de vista de atoxicidade enquanto a outra poderia ser aprovada. Logo, os
Laudos Técnicos realmente precisam ser independentes quando ha distincdo de
fornecedores de matérias-primas.

Na parte final da ficha de Critérios de Agrupamento da Figura Xl.4 estdo listados
todos os agrupamentos gerados pela aplicacdo dos critérios. Cada um destes
agrupamentos discrimina a descricdo das caracteristicas mencionadas nos critérios,
ou seja, nome do fornecedor (Ex.: Votocel, Vitopel, etc.), opacidade do filme (Ex.:
transparente, opaco pérola, opaco branco-pérola, etc.), solvente utilizado no adesivo
/ processo de laminacdo (Ex.: solventless, adesivo base acetato, adesivo base
alcool, etc.), grupo de tintas (Ex.: nitro-PU/NC-lam, nitro-maleica, etc.) e o codigo de

grupo de sub-grupo. Caso uma nova estrutura gere novos Laudos Técnicos, deve-



se incluir uma nova linha de agrupamento nesta lista discriminando-se estes
mesmos critérios de identificacao.

Caso uma nova estrutura se enquadre aos agrupamentos ja existentes, ndo havera
a geracao de novos Laudos Técnicos, mas devera ser emitido um documento de
Termo de Equivaléncia Técnica similar ao apresentado na Figura XI.2 vinculando a
nova estrutura aos Laudos Técnicos ja disponiveis.

A determinagdo destes critérios € crucial para dimensionar o volume de Laudos
Técnicos (e custos decorrentes) que a empresa terd no seu processo de
regularizacdo. E importante destacar que a documentagdo proposta neste Projeto se
adequa tanto aos critérios extremamente rigorosos em que se gerara uma
quantidade muito grande de laudos, como também para critérios extremamente
superficiais em que gerara uma quantidade minima de laudos. A determinacao
destes critérios € uma decisdo de cada empresa. Alerta-se, porém, que esta
determinacao deve ser suficientemente coerente para nao ser refutada pelos fiscais
da Vigilancia Sanitaria e, acima de tudo, deve ser suficientemente consistente para
atender aos principios profissionais e éticos. A definicdo destes critérios pode
distinguir entre fazer um amplo trabalho que efetivamente garanta plena atoxicidade
das embalagens ou fazer um trabalho facil e rapido, mas totalmente “inutil” do ponto
de vista de comprovacao de atoxicidade. Dar garantia “infundada” de atoxicidade as
embalagens é uma decisdao “condenavel” e um desvio ético que pode multiplicar
embalagens que podem comprometer a saude de toda a sociedade, inclusive, da
familia dos proprios integrantes da empresa produtora destas embalagens. Esta
reflexdo € muito importante ao se definir o nivel de rigor que a empresa adotara para

o atendimento da Legislacdo de Embalagens.

PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA

O Procedimento e Fluxograma descrevendo a aplicacao dos conceitos deste item
estao detalhados no “Procedimento de Encaminhamento da documentacao de uma
nova estrutura” (ANEXO L.f)




CRITERIOS DE AGRUPAMENTO DE
LOGOTIFO ESTRUTURAS PARA UTILIZAGAO Pagina’l i1
DE UM MESMO LAUDO TECNICO

Grupo ater as estruturas reagrupad as: 12

Estrutura base do Grupo BOPP | TINTAS { ADESIVO /| BOPP

DUAS ESTRUTURAS DESTE GRUPO NAO PODERAOQ UTILIZAR O MESMO LAUDO TECNICO
QUANDO HOUVER DISTINCAO DE:

* FOBNECEDOR (Ex.: Votocel, Vitopel, etc.);
* QPACIDADE DO FILME (Ex.: transparente, opaco pérola, opaco branco-pérola, etc.);
* SOLVENTE UTILFADO NO ADESIVO / PROCESSQ DE L AMINACAO (Ex.: solventless, adesivo

hase acetato, adesivo hase alcool, etc.);

* GRUPO DE TINTAS (Ex.: nitro PU/NClam, nitro-maleica, etc.).

ATENCAO Wl
DADOS

P/ PRESERVAR
SIGILO DA
MPRES,

a ... USAR O MESMO LAUDO

A B 0PP cxtemo | TINTAS  ADE SIVO | BOPP intemo) IEoeonoGing g
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Branco-Pérola Votocel 12 /43
Transp ar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Branco Pérola Votocel 12 /88
Trans par Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Pérola Votocel 12 /39
Trans par Yotocel / Tint.Nitro-PU / Solventless / Branco -Pérola Yotocel 12 /14
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Transpar Votocel 12/21
Transpar Yotocel / Tint.Nitro-PU / Solventless / Transpar Votocel 12/5
Transpar Yotocel / Tint.Hitro-PU / ADES.Acetato / Metalizado Voto cel 12 /49
Trans par Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Branco Pérola Vitopel 12 /34
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Pérola Vitopel 12 /77
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Pérola Vitop el 12 /31
Trans par Vitopel / Tint.Mitro-PU / ADE S.Acetato / Branco -Pérola Vitop el 12 /53
Trans par Vitopel / Tint.Mitro-PU / Solventless / Pérola Vitopel 12 /46
Transpar Vitopel / Tint.Hitro-PU / So lventless / Transpar Vitop el 12 /23
Trans par Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Transpar Vitopel 12 /12
Trans par Vitopel / Tint.Mitro-PU / ADE S.Acetato / Metalizad o Vitopel 12 /13

RESPONSAVEL QUE VALIDOU ESTES CRITERIOS DE AGRUPAMENTO
Luis Takiguti Especialista em Estruturas S A T S
HOME CORGEO MSSINATURS DLV T, D 2 PR

Figura XI. 4 — Exemplo de ficha de Critérios de Agrupamento de Estruturas para

utilizacdo de um unico Laudo Técnico




Xl.4.2 — Organizacao do Arquivo de Laudos Técnicos /
AUP’s de acordo com a nova Legislacao de Embalagens e
com os conceitos de otimizacao da quantidade de laudos

Através da Figura XI.5 é possivel se ter uma visdo geral de todos os documentos
relacionados com o conceito de Laudos Técnicos e também € possivel visualizar a
Organizacao do Arquivo de Laudos Técnicos que foi concebida neste Projeto. Esta
proposta foi elaborada considerando a nova Legislacdo de Embalagens, em
especial, a Resolugcdo n° 91 / MS de 11/05/01 (Brasil, 2001 f), e os conceitos de
otimizacdo da quantidade de Laudos Técnicos discutidos anteriormente no item
X1.4.1 (“Andlise da condigao mais critica” e “ Barreira Funcional”).

O modelo de varios destes documentos ja é determinado na propria legislacao ou
por emitentes externos (Ex.: laudo de Migracdo Total emitido por laboratérios
credenciados), porém, o modelo da grande maioria dos documentos precisou ser
“criado” neste projeto para traduzir as propostas e exigéncias da Lei.

A seguir sdo apresentados detalhes do objetivo, conteddo e organizacdo destes
documentos. Além disso, sdo indicados quais documentos sdo sempre obrigatorios e
quais documentos tém obrigatoriedade “condicional”.

E interessante observar que, dos documentos que devem ser emitidos, a grande
maioria ndo precisa ser encaminhada para nenhum 6rgao externo. Eles precisam
apenas ficar disponiveis na fabrica para pronta apresentacdo aos fiscais no
momento das inspecdes. Na verdade, esta € uma das grandes modificacées
conceituais da nova Legislacdo de Embalagens. A Vigilancia Sanitaria realmente
quis eliminar a burocracia e a grande quantidade de documentos proveniente de
todos os pontos do Brasil que se acumulavam em direcdo a Brasilia com objetivo de
obter os antigos registros de embalagens. Este procedimento burocratico realmente
era complexo e atrasava muito o fluxo de obtencdo dos registros. A proposta da
atual legislacdo é que os Fabricantes de Embalagens tenham a consciéncia e
iniciativa de fazer todas as andlises por conta prépria €  documentem
adequadamente todos os comprovantes, sem precisar ficar enviando uma enorme
quantidade de documentos para os 6rgaos do governo. Porém, ao receber a visita
de um fiscal, é necessario que tenham tudo pronto e organizado para comprovar a

atoxicidade de todas as suas embalagens. Caso isto ndo ocorra, isto €, caso algum



Fabricante de Embalagem tenha se “acomodado” e ndo tenha providenciado
nenhuma documentacdo, certamente sera autuado pela omissdo e falta de

responsabilidade ética.



ORGANIZACAO DO ARQUIVO DE LAUDOS

O ARQUIVO DE LAUDOS CONTEM PASTAS DE:

- Critérios de Agrupamento [Gr. 87 - Sub.7 - Laudos Técs.
- Certificados dos Fornecedores | Gr. 87 - Sub.3 - Laudos Técs.
- Termos de Equivaléncia / Dispensa (por grupo) | Gr. 87 - Sub.2 - Laudos Técs.
- Laudos Técnicos (por sub-grupo) Gr. 87 - Terms. Equiv./Dispen.
Gr. 33 - Sub.9 - Laudos Técs.

Gr. 33 - Sub.1 - Laudos Técs.

Gr. 12 - Sb.77 - Laudos Técs.
[Gr. 12 - 5b.21 - Laudos Técs.
Gr. 12 - Sb.12 - Laudos Técs.

Certificados Fornecedores
Critérios de Agrupamento

PASTA DE CRITERIOS DE AGRUPAMENTO PASTA DE CERTIFICADOS DOS FORNECEDORES
(1 pasta Unica para todos os grupos) (1 pasta Unica para todos os grupos)

Cert.Forn.Papéis - Forn.Papéis
Cert.Forn.Filmes - Forn.M

PASTA DE TERMOS EQUIVAL./DISPENSA PASTA DE LAUDOS TECNICOS
(1 pasta unica para cada grupo) (1 pasta Unica para cada sub-grupo de "referéncia")
[-AUP/DIPOA

+Amostra "testemunha”

| +Formulacdes da Estrutura
+Term.Vinc.Certs.Atend.Legisl.
+Laudo Migracéo Total
| +Fluxograma do Processo

| G.12-Sb.94 - Dispensado
G.12-Sb.92 - Dispensado

G.12-Sb.56 equiv G.12-Sb.12
G.12-Sb.11 equiv G.12-Sb.12

+Comunic.Inic.Fabr / Dispensa

+ obrigatério sempre
- eventualmente

Ex.: PASTA DO GRUPO: 12 Ex.: PASTA DO GRUPO 12 - SUB-GRUPO 12

Figura XI. 5 — Organizacdo do Arquivos de Laudos Técnicos de acordo com a nova

Leqislacdo de Embalagens e com os conceitos de otimizacdo da quantidade de laudos




Este arquivo de Laudos Técnicos deve ser composto basicamente por 4 tipos de
pastas conforme apresentado na Figura XI.5. Segue a descricdo detalhada de cada

uma destas pastas:

. PASTA DE LAUDOS TECNICOS

CONCEITO: Esta pasta contém todos os Laudos Técnicos que cada estrutura
“‘individualmente” deve possuir, ou seja, deve-se ter uma pasta desta para cada sub-

grupo de estruturas analisado (Figura XI.6).

PASTA DE LAUDOS TECNICOS
(1 pasta Unica para cada sub-grupo de "referéncia")

|- AUP/DIPOA
| +Amostra "testemunha”
| +Formulagbes da Estrutura
| +Term.Vinc.Certs.Atend.Legis|.
| +Laudo Migragéo Total
| +Fluxograma do Processo

+Comunic.Inic.Fabr / Dispensa

+ obrigatério sempre
- eventualmente obrigatério

Ex.: PASTA DO GRUPO 12 - SUB-GRUPO 12

Figura Xl. 6 — Documentos que compdem a Pasta de Laudos Técnicos e que devem

ser reunidos para cada estrutura produzida (cada sub-grupo)




DOCUMENTOS QUE COMPOEM ESTA PASTA:

1. Comunicado de Inicio de Fabricacao de Produtos dispensados de Registro

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAO: SEMPRE (para todas as estruturas com
Laudos Técnicos)

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 6 do Procedimento de Geracdo de
Laudos Técnicos (por sua vez apresentado no

Anexo 1.g deste projeto)

CUIDADOS NO PREENCHIMENTQO: a “Instrucdo de Trabalho de Cuidados no
preenchimento de documentos da Vigilancia
Sanitaria / DIPOA” é apresentada no Anexo |.m

deste projeto

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Formato definido pela Resolucdo n° 23 / MS
de 15/03/00 (Brasil, 2000 b)

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Este é um documento muito simples que basicamente contém os dados da empresa
e a denominagao da nova estrutura. Através deste documento a empresa oficializa
para a Vigilancia Sanitaria que uma nova estrutura passou a ser produzida. A partir
deste comunicado, a Vigilancia pode monitorar todo o mercado de embalagens e
agendar inspecbes “surpresa” para verificar se os Fabricantes de Embalagens
realmente estdo com toda documentacdo em ordem, em especial, a documentacao
relativa as novas estruturas comunicadas. No caso de Londrina, o encaminhamento
deve ser feito para a 17".Regional de Salde e se recebe um protocolo de
encaminhamento (ndo é preciso pagar taxa nenhuma). Este protocolo deve ser
arquivado na empresa juntamente com uma cépia do Comunicado de Inicio de
Fabricacdo. A aprovacao deste comunicado pode ocorrer com ou sem uma visita de
inspecao dos fiscais. O ndo encaminhamento deste documento é tado grave quanto
nao fazer o processo de registro da embalagem que era exigido antigamente, ou
seja, equivale a “esconder” da Vigilancia Sanitaria que a empresa esta fabricando



determinado tipo de embalagem, pois este € o Unico canal através do qual a
Vigilancia Sanitaria pode saber “quem” esta fabricando embalagens e “quais tipos”
de embalagens.

Na “Instrucdo de Trabalho de Cuidados no preenchimento de documentos da
Vigildncia Sanitaria / DIPOA” definiu-se que todas as embalagens enviadas para
orgaos externos sdo identificadas pelo codigo de Grupo e Sub-grupo. Desta forma,
ao mesmo tempo que se garante o sigilo da empresa, torna possivel uma rapida
identificacdo de todos os detalhes das estruturas correlacionando o cédigo de Grupo
e Sub-grupo com documentos internos.

Destino deste comunicado em Londrina.: 17°.Regional de Satde de Londrina
Secéao de Acgao sobre o Meio
TEL.: (043) 329-5600
Trav. Goiania, 152 — 3".pavimento
Londrina — PR

2. Fluxograma do Processo

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAQ: SEMPRE (para todas as estruturas com
Laudos Técnicos - obrigatorio especificamente em Londrina)

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 1 do Procedimento de Geracdo de
Laudos Técnicos (por sua vez apresentado no Anexo 1.g deste projeto)

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:

O fluxograma é uma exigéncia especifica da cidade de Londrina e é solicitado como
ferramenta de apoio durante as visitas de inspecdo, pois permite ao fiscal uma
compreensao rapida da forma de producdo da embalagem em questionamento /
inspecdo. Uma cépia do fluxograma deve ser encaminhada para 17°.Regional de
Saude no mesmo momento do encaminhamento do Comunicado de Inicio de
Fabricacao. Esta exigéncia pode existir ou ndo em outros municipios, por isso, deve-
se manter contato proximo com a Vigilancia Sanitaria do municipio em que esta

instalada cada unidade fabril da empresa Fabricante de Embalagens.



3. Laudo de Migracao Total

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAO: SEMPRE (para todas as estruturas com
Laudos Técnicos)

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 7 do Procedimento de Geracdo de
Laudos Técnicos (por sua vez apresentado no Anexo I.g deste projeto)

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Formato préprio de Laboratério de Anélises

credenciado

CONCEITO DO DOCUMENTO:

O laudo de Migracao Total € obtido através de laboratérios credenciados externos
(Ex.: Adolfo Lutz, CETEA, TecPar, etc.). O teste de Migracao Total simula a
migracdo de componentes da embalagem para o produto embalado dentro das
condicoes de uso previstas da embalagem. Se a quantidade de material migrado
estiver acima do limite estipulado na Lei, a embalagem € automaticamente
reprovada para uso em contato com alimentos. Por outro lado, é importante destacar
que, caso a embalagem seja aprovada, nao implica automaticamente que a
embalagem seja atdxica e ndo ofereca riscos aos usuarios. A aprovacdo no Teste
de Migracdo Total apenas informa que a embalagem passou por uma AVALIACAO
GENERICA de produtos evidentemente inaceitdveis, ou seja, o teste de Migracdo
Total é confiavel para “reprovar’ embalagens, mas nao tem precisdo e alcance
suficiente para poder “aprovar’ isoladamente embalagens do ponto de vista de
atoxicidade.

Este teste ndo utiliza o préprio produto que sera embalado, mas usa simulantes
aceitos como quimicamente equivalentes ao alimento que entrara em contato com a
embalagem, por isso, € também necessario informar o tipo de alimento que sera
usado na embalagem através de uma classificacdo de 1 a 6 utilizada pelo Ministério
da Saude (esta classificacao é apresentada no Anexo 3 do Procedimento de Entrada
de dados da Vigilancia Sanitaria em um Produto novo — por sua vez apresentado no

Anexo |.i deste Projeto).



Este teste também simula as condi¢des criticas de temperatura que a embalagem
sera submetida em seu ciclo de utilizagdo, por isso, também € necessario informar
as condicoes de tempo e temperatura a que a embalagem sera submetida em sua
utilizagcao prevista.

Somente através da informacgédo correta destes parametros € que se podera obter
um resultado confidvel deste teste. Este é um documento importante cuja
apresentacao usualmente é exigida pelos fiscais da Vigilancia Sanitaria nas visitas
de inspecao.

Vale a pena enfatizar que o atendimento da Lista Positiva, Limites de Composigéo,
Limites de Migracao Especifica, Restricoes de Uso e Requisitos de Pureza ndo sao
avaliados nos laudos de Migracao Total dos Laboratérios credenciados.

Infelizmente, é relativamente comum cometer-se 0 GRANDE EQUIVOCO de se
obter somente os laudos de Migracdo Total e declarar que a empresa “ja esta
atendendo a Lei”. Como ja mencionado, o laudo de Migracao Total isolado tem nao

tem abrangéncia suficiente para comprovacao da atoxicidade da embalagem.

4. Termo de Vinculacao aos Certificados de Atendimento da Legislacao

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAQO: SEMPRE (para todas as estruturas com

Laudos Técnicos) — obrigatério na organizagdo proposta neste projeto, mas outras

empresas podem optar por disponibilizar a mesma informagdo através de outro

modelo ou mesmo sem documento fisico.

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexos 3 e 4 do Procedimento de Geracao de
Laudos Técnicos (por sua vez apresentado no Anexo |.g deste projeto)

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.: Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Este documento correlaciona os Certificados de Atendimento da Legislacdo dos
fornecedores a cada um dos elementos da estrutura, permitindo visualizar
rapidamente se todos eles estao avaliados e atendem plenamente as exigéncias da
Legislacdo. Todos os componentes de uma estrutura (exceto tintas — por enquanto !)
obrigatoriamente precisam constar das Listas Positivas do Ministério da Saude ou,



se for um componente complexo, ser constituido de matérias-primas que constem
destas listas. Esta comprovacao deve ser feita através de certificados similares aos
apresentados nos Anexos 5.1 a 5.5 do Procedimento de Geracdao de Laudos
Técnicos (apresentado no Anexo l.g). Além do atendimento as Listas Positivas,
também deve haver comprovacao do atendimento aos limites de composicao, limites
de migracao, restricoes de uso e requisitos de pureza. Estas comprovacdes devem

ser feitas da mesma forma que a do atendimento as Listas Positivas.

Por outro lado, quando o componente da estrutura j4 € elementar e consta
diretamente na Lista Positiva, o fabricante de embalagem pode preencher
diretamente o percentual de participagdo do componente na estrutura neste Termo
de Vinculacdo ou o codigo de um laudo interno de andlise comprovando o

atendimento do limite determinado pela Lei.

Na ultima linha deste documento deve constar o cédigo do laudo de Migragao Total,

que é obrigatério para todas as estruturas.

Portanto, dada a abrangéncia de comprovacdes, o Termo de Vinculacdo é o
documento mais importante a ser apresentado para a fiscalizacdo em caso de

inspecao de uma estrutura especifica.

A Unica excecao a regra das Listas Positivas até o momento (Maio/03), se refere as
tintas utilizadas na impressdo da embalagem, pois ainda nao foi finalizado o
Regulamento Técnico focando este tema (primers e vernizes se enquadram as
regulamentagdes vigentes, pois sdo a base de polimeros). A regulamentacao ja
aprovada atualmente se refere somente a corantes e pigmentos utilizados na
coloracao de filmes/dispositivos pigmentados (incluindo filmes/dispositivos brancos),
ou seja, pigmentos inseridos no interior destes filmes/dispositivos. Portanto,
atualmente ndo ha como exigir dos fornecedores de tintas que atendam as Listas
Positivas com base na Legislacdo Brasileira, porém, o fabricante de embalagens
pode exigir o atendimento de limites de metais pesados, aminas aromaticas e outros
componentes sob restricdo por exigéncia propria de qualidade. Ou seja, 0 usuario
das embalagens tem a opcdo de impor regras de qualidade proprias aos seus
fornecedores enquanto nao houver legislacao especifica aprovada no Brasil.

Vale a pena ressaltar que a falta de uma lista positiva para tintas precisaria ser

suprida o quanto antes, pois a propria Resolugcao n° 91 / MS de 11/05/01 (Brasil,



2001 f) define no item 3.2.1 que todos os componentes utilizados na fabricacdo de
embalagens devem estar incluidos nas listas positivas, ou seja, inclusive as tintas.
Atualmente nada impede que haja uma embalagem com impresséao interna e com as
tintas diretamente em contato com o alimento e, para esta situacado critica,
infelizmente ndo ha nenhuma Lei exigindo a atoxicidade das tintas. Atualmente
(Maio/03), existe um grupo envolvendo varias empresas convidadas pela ABRE
(Associacao Brasileira de Embalagens) que esta discutindo uma recomendacao para
regulamentar esta questdao. Um passo posterior natural seria a transformacgéao desta
recomendagdo em Lei. O preenchimento desta lacuna é primordial e precisaria

ocorrer com a maior brevidade possivel.

5. Formulacoes da Estrutura

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAQ: EVENTUALMENTE OBRIGATORIO
(somente quando algum componente da estrutura da embalagem consta da Lista

Positiva. Quando todos os componentes sao matérias-primas de formulagao
complexa e desconhecida, a emissao deste documento é desnecessaria).

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 2 do Procedimento de Geracdo de

Laudos Técnicos (por sua vez apresentado no Anexo I.g deste projeto)

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento interno da empresa

CONCEITO DO DOCUMENTO:

No caso de matérias-primas adquiridas de fornecedores externos, a comprovacgao do
atendimento a Lista Positiva deve ser feito através de certificados destes
fornecedores, porém, no caso de insumos produzidos internamente, a verificacdo do
atendimento a Lista Positiva podera ter que ser feito pela prépria empresa. Para
estes casos, é importante obter uma copia da formulacao deste insumo para incluir
na Pasta de Laudos Técnicos da estrutura.

Os componentes elementares que ja constam da Lista Positiva devem ser
devidamente assinalados como tal. Sugere-se também solicitar aos fornecedores
certificado atestando que estes componentes sdo quimicamente equivalentes aos

mencionados na Lista Positiva e também atestar a sua pureza.



Este registro de formulacdo é um documento interno e possui dados sigilosos, por

isso, ndo deve ser encaminhado para nenhum 6rgéo externo.

6. Amostra “testemunha”

OBRIGATORIEDADE ARQUIVAMENTO: SEMPRE (para todas as estruturas
com Laudos Técnicos) — obrigatéria na organizacdo proposta neste projeto, mas

outras empresas podem optar por disponibilizar a mesma informagao através de
outro modelo.

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Nao apresentado, pois basta arquivar amostra
suficiente para seis testes de Migracao Total (folhas A4 ou folha grande dobrada que

permita extrair 6 circunferéncias 15,012 cm de diametro em perfeito estado de
conservacao). Orientacao para obter esta circunferéncia é apresentada no Anexo 3
do Procedimento de Solicitacdo de Laudo de Migragcéo Total ao Instituto Adolfo Lutz

(por sua vez apresentado no Anexo I.h deste projeto).

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  n3o se aplica neste caso.

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Deve ser arquivada amostra “testemunha” do mesmo material enviado para analise
de Migracao Total. Caso surja alguma duvida, podera ser solicitada nova anélise de
confirmacgdo. Esta amostra também sera muito util para qualquer outro tipo de duvida

que surja em relacéo a estrutura em questao.

Esta amostra é necessaria somente para organizacdo de informacgao interna, por

iSs0, NAo precisa ser encaminhada para nenhum 6rgao externo.

Ela devera permanecer arquivada pelo mesmo tempo que o Laudo Técnico ao qual
se refere, pois faz parte do mesmo processo.



7. Carta de obtencao da AUP / DIPOA (Autorizacao de Uso de Produto)

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAQ: EVENTUALMENTE OBRIGATORIO

(somente quando o conteudo da embalagem for produto inspecionado pelo DIPOA —

detalhes desta obrigatoriedade sdo apresentados nos itens VII.3 e XI1.2.2)

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 8 do Procedimento de Geracdo de Laudos
Técnicos (por sua vez apresentado no Anexo I.g deste projeto)

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.: Documento  elaborado pelo  DIPOA
(Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem Animal do Ministério da

Agricultura)

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Conforme detalhado no item VII.3 — As exigéncias da Legislacdo de Embalagens do
Ministério da Agricultura, as embalagens que contém produtos de origem animal e
que estdo sob controle do DIPOA precisam ter a carta de obtencdo da AUP
(Autorizacao de Uso de Produto).

Através desta carta, o DIPOA reconhece a validade dos mesmos Laudos Técnicos
providenciados para o Ministério da Saude e fornece um numero de AUP. Desta
forma, a embalagem torna-se também credenciada pelo DIPOA/Ministério da
Agricultura. O DIPOA néao faz nenhuma avaliacao técnica adicional em relacao ao
Ministério da Saude, mas faz questdo de catalogar as embalagens com seus
nuameros de AUP.

A carta de obtencdo da AUP néo precisa ser apresentada aos fiscais da Vigilancia
Sanitaria, pois é um documento exclusivo do DIPOA. Por outro lado, o DIPOA jamais
visitara uma fabrica de embalagens, pois as empresas de embalagens estdo sob
controle da Vigilancia Sanitaria. Portanto, este documento ndo sera exigido nas
inspecdes da fabrica de embalagens, mas ele deve ser repassado para os clientes
usuarios das embalagens, pois o DIPOA exigira este documento quando fizer a
inspecao na fabrica dos usuarios das embalagens. Outra situagdo em que a AUP é
imprescindivel € nos processos de exportacao, pois € comum que a fiscalizacdo da
alfandega dos paises membros do Mercosul exijam a AUP. Recentemente, a
alfandega da Argentina tem sido muito rigorosa para aceitar a entrada de



embalagens brasileiras, fazendo a exigéncia de diversos documentos, inclusive das
AUP’s.

Portanto, o original da carta de obtencdo da AUP deve ficar na Pasta de Laudos
Técnicos enquanto cépias devem ser encaminhadas para os clientes usuarios das

embalagens e para os processos de exportacao.

Vale a pena destacar que os conceitos de “Equivaléncia Técnica”, “Analise da
condicao mais critica” e “Barreira Funcional” ndo podem ser aplicadas nas AUP’s,
pois elas realmente devem ser individualizadas por estrutura, inclusive, o DIPOA
exige a apresentacdo da sua composicao centesimal. Por outro lado, ndo faz sentido
otimizar a emissao das AUP’s, pois elas sdo apenas um numero de controle e ndo
h& nenhum custo envolvido. Nada impede de anexar a carta de solicitacao de AUP
um jogo de Laudos Técnicos “tecnicamente equivalente” ao invés de laudos
especificos daquela estrutura. De qualquer forma, deve-se solicitar AUP’s
individualizadas para cada estrutura (mesmo que os Laudos Técnicos nao sejam

individualizados).

Em fungéo disto, poderéo existir Pastas de Laudos Técnicos contendo somente a
AUP, enquanto os Laudos Técnicos sao aproveitados de outros sub-grupos pelo
conceito de “Equivaléncia Técnica”.

Il. PASTA DE CERTIFICADOS DOS FORNECEDORES

CONCEITO: Esta pasta contém todos os certificados originais dos fornecedores,
centralizando os certificados mencionados nos Termos de Vinculagdo das estruturas
(documentos da Pasta de Laudos Técnicos do item Xl.4.2). Isto evita que sejam
tiradas inumeras cépias dos certificados para cada uma das pastas das estruturas e
aumente desnecessariamente o espago de arquivamento. Além disso, isto facilita o
processo de atualizagdo, bastando que se troque um Unico documento. Permite
também o acesso rapido a todos os certificados de um unico fornecedor.

Devera haver uma Unica pasta desta para todos os grupos de estruturas. A
representacdo esquematica desta pasta consta na Figura XI.7.



PASTA DE CERTIFICADOS DOS FORNECEDORES
(1 pasta unica para todos 0s grupos)

| Cert.Forn.Hot Melt - Forn.HM
| Cert.Forn.Adesivs-Forn.Adesao
|Cert.Forn.Timas - Forn.Tintas

| Cert.Forn.Papéis - Forn.Papéis
Cert.Forn.Filmes - Forn.M

L —

Figura XI.7 — Documentos que compoem a Pasta de Certificados dos Fornecedores

DOCUMENTOS QUE COMPOEM ESTA PASTA:

1. Certificado do Fornecedor para Atendimento da Legislacdo

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAQ: SEMPRE, para todas as matérias-primas de

formulagdo complexa e desconhecida adquiridas de fornecedores externos

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexos 5.1 a 5.5 do Procedimento de Geracao

de Laudos Técnicos (por sua vez apresentado no Anexo |.g deste projeto)

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.: Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Como ja foi mencionado anteriormente, uma dificuldade frequente dos Fabricantes
de Embalagens é como comprovar o atendimento das Listas Positivas no caso de
suas matérias-primas de formulagdo complexa e desconhecida em que nao se pode
conferir a presenca dos componentes das Listas Positivas. Por exemplo, como
garantir que um filme de BOPP adquirido de fornecedor externo esteja atendendo a
Lista Positiva, se ndo ha acesso a sua formulagcao ? O conceito de “cascatas de
certificados de fornecedores” apresentado a seguir seria uma solucdo para esta
dificuldade.



Conforme apresentado nos modelos de Certificado do Fornecedor para Atendimento
da Legislagéo (Anexos 5.1 a 5.5 do Procedimento de Geragédo de Laudos Técnicos -
por sua vez apresentado no Anexo l.g deste projeto), no caso de matérias-primas
em que nao se tem acesso a formulagao, o fornecedor deste insumo é quem deve
declarar o atendimento das Listas Positivas para 100% dos componentes da
formulacéo de seu produto. Além disso, o fornecedor deve mencionar explicitamente
0s componentes que possuem algum tipo de restricdo de limite de composicéao,
limite de migracao especifica, restricoes de uso e requisitos de pureza, com as
respectivas declaragdes / comprovacbes de cumprimento dos limites da Lei. O
fornecedor pode comprovar o atendimento destas restricbes dando suas garantias
de limite maximo de composicao / migragao ou, eventualmente, também apresentar
um outro documento de seu fornecedor de matéria-prima comprovando este
atendimento, pois suas matérias-primas também podem ter formacdo complexa
onde ndo se consegue “enxergar’ os componentes elementares que constem nas
Listas Positivas. Esta “cascata” de certificados de fornecedores deve prosseguir até
a chegada ao fornecedor que efetivamente lida com o componente elementar que
consta nas Listas Positivas do Ministério da Saude. Desta forma, o fabricante de
embalagens consegue comprovar para a fiscalizacdo o atendimento das Listas
Positivas sem contudo ferir o direito de sigilo dos fornecedores.

A Figura VIl.1.a.1 do Guia de Legislacao procura esclarecer melhor este conceito de
“Cascata de Certificados”.

Obviamente, os modelos apresentados sao apenas uma sugestao. Os fornecedores
tém total liberdade para modificar esta proposta, porém, ja podem contar com um
modelo inicial do que é primordial para incluir no documento.

Cada modelo apresentado € direcionado para um tipo de matéria-prima,
referenciando as diferentes regulamentagdes técnicas da atual Legislacdo de
Embalagens.

Além disso, vale a pena destacar que consta uma salvaguarda no ultimo paragrafo
dos modelos precavendo-se de mudancas de formulacdo das matérias-primas.
Neste caso, o fornecedor devera manter o cumprimento das exigéncias da legislacéao
e atualizar os certificados com 0s novos alertas.

Conforme ja comentado no documento Termo de Vinculagcdo aos Certificados de
Atendimento da Legislacao (no bloco de Pasta de Laudos Técnicos do item Xl1.4.2),



até o momento (Maio/03), ainda nao foi aprovado o Regulamento Técnico para tintas
utilizadas na impressao de embalagens. Portanto, ndo ha um certificado especifico a
ser exigido dos fornecedores de tintas com base na Lei.

Neste projeto, contactou-se cada um dos fornecedores e foi feita uma breve
exposicdo das exigéncias da Lei, em especial, do “conceito” de Lista Positiva. Estes
modelos foram disponibilizados para que eles providenciassem o seu certificado e
também foi apresentada a lista de produtos que se estava adquirindo destes
fornecedores. Desta forma, o fornecedor ja tinha a sua tarefa facilitada e
encaminhada.

Enfim, estes Certificados dos Fornecedores devem ser apresentados para a
fiscalizagdo em conjunto com o Termo de Vinculagdo aos Certificados de
Atendimento da Legislacdo (Anexos 3 e 4 do Procedimento de Geracao de Laudos
Técnicos - apresentado no Anexo |.g deste projeto)) para comprovacao plena do
atendimento da Lei por todos os componentes da estrutura da embalagem.

Este certificado ndo precisa ser encaminhado para nenhum 6rgao externo, devendo
apenas ficar disponivel para pronta apresentacdo aos fiscais nas eventuais

inspecodes.

PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA

O Procedimento e Fluxograma descrevendo a obtencao dos documentos que
compoem a Pasta de Laudos Técnicos e a Pasta de Certificados dos Fornecedores

estao detalhados no “Procedimento de Encaminhamento da documentacdo de uma
nova estrutura” (ANEXO Lf)

ll. PASTA DE TERMOS DE EQUIVALENCIA / DISPENSA

CONCEITO: Neste agrupamento, cada pasta contém os Termos de Equivaléncia e

Termos de Dispensa de um grupo de estruturas

A centralizacao destes termos nestas pastas facilita a visualizacao rapida das
“Equivaléncias Técnicas” e Dispensa de Laudos Técnicos, isto €, € possivel se ter




uma avaliagdo muito rapida das “amarracbes” feitas dentro de cada grupo de
estruturas para se otimizar a quantidade de Laudos Técnicos emitidos. Estas pastas
também deverdo ser apresentadas aos fiscais para demonstrar que o sistema de
“Equivaléncias Técnicas” é feito de forma organizada e bem fundamentada.

A representacao esquematica desta pasta consta na Figura XI.8.

PASTA DE TERMOS EQUIVAL /DISPENSA
(1 pasta dnica para cada grupa)

| .12.5h 94 - Dispenzado

|G 12-5h 92 - Dispensado
|.12-5h B8 equiv G.12-Sh 21
|2 12.5h 56 equiv G.12-5b.12
GA12-5h11 eouiv G12-Sh12

Ex.: PASTA DO GRUPO: 12

Figura XI. 8 — Documentos que compdem a Pasta de Termos de Equivaléncia /
Dispensa

DOCUMENTOS QUE COMPOEM ESTA PASTA:

1. Termo _de Equivaléncia Técnica de estruturas frente a Legislacao de

Embalagens do Ministério da Saude

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAQO: SEMPRE que for utilizado o conceito de
“Equivaléncia Técnica” para se utilizar um unico jogo de Laudos Técnicos para mais
de uma estrutura (item XI.4.1 —  Conceitos de “ANALISE DA CONDICAO
MAIS CRITICA” e “BARREIRA FUNCIONAL” para reduzir a necessidade de Laudos

Técnicos) — este documento é obrigatério na organizagao proposta neste projeto,




mas outras empresas podem optar por disponibilizar a mesma informacéo através

de outro modelo ou mesmo sem documento fisico.

EXEMPLO DO DOCUMENTO: ja apresentando anteriormente nas Figuras XI.2
e XL3

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Como ja foi apresentado no item XI.4.1, este documento autoriza internamente que
duas estruturas possam ser consideradas tecnicamente equivalentes do ponto de
vista de comprovacido de atoxicidade e, portanto, a empresa encaminhara para
analise somente uma unica estrutura. Ao se obter os resultados, a empresa utilizara
um unico conjunto de Laudos Técnicos para as duas estruturas (embora somente
uma estrutura tenha sido efetivamente analisada). Desta forma, é possivel reduzir a
quantidade de documentos e também os custos e tempo de espera na aprovacao de
Laudos Técnicos. Este conceito é tecnicamente fundamentado, ressalta-se que foi
implementado somente apds cuidadosa discussdo e avaliagdo (com consultas ao
CETEA). Este conceito foi entdo apresentado para a Vigilancia Sanitaria de Londrina
e foi aceito, sem ressalvas. Certamente também devera ser aceito por outras sedes
de Vigilancia Sanitaria ap6s adequada exposicao de sua fundamentacéao técnica.
Neste documento, basicamente duas estruturas sdo descritas em detalhes e é feita
uma justificativa técnica da equivaléncia. Esta justificativa deve ser feita com
coeréncia técnica, responsabilidade ética e assinada pelo respectivo autor da
argumentacdo. E importante enfatizar que esta justificativa deve ser feita com muito
cuidado e critério, pois deve ser “incontestavel” frente a alguma “auditoria” externa
ou mesmo pericia judicial.

Este documento deve ser apresentado para a fiscalizacdo para comprovacao de que
100% das estruturas de embalagens possuem Laudos Técnicos, direta ou

indiretamente, ou seja, através de Laudos Técnicos diretos ou indiretamente através

de Termos de Equivaléncia Técnica.
Este termo € um documento interno que nao precisa ser encaminhado para nenhum
orgao externo. Ele deve apenas ficar disponivel para pronta apresentagcdo aos

fiscais nas eventuais inspecoes.



2. Termo de Dispensa de Laudos Técnicos frente ao Ministério da Saude

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAQ: OPCIONAL. Ndo é um documento exigido

pela fiscalizacdo, mas convém manté-lo para ter o sistema de informac¢des completo

€ C0eso.

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 4 do Procedimento de Encaminhamento

da documentagdo de uma nova estrutura (por sua vez apresentado no Anexo I.f

deste projeto) ATENCAO Il

DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeta

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Este documento ndo tem emissdo obrigatéria e servirda apenas para registrar
formalmente quais estruturas nao necessitam ter Laudos Técnicos. Algumas
justificativas para esta desobrigacdo poderiam ser, por exemplo, ndo haver contato
direto com alimentos, ser estrutura ja desativada, estar com cadastro da estrutura
incompleto, estar cadastrado no grupo incorreto, e assim por diante. Apesar de nao
ter emissao obrigatéria e ndo ser necessario apresentar para a fiscalizacao, é
interessante emiti-lo para se manter a convicgdo absoluta de que 100% das
estruturas foram efetivamente analisadas, incluindo aquelas que nao tém
necessidade de Laudos Técnicos.

Por exemplo, pode ocorrer o equivoco de um fiscal exigir a apresentacdo dos
Laudos Técnicos de uma embalagem SEM contato direto com alimentos. A pronta
apresentacao deste documento informando que a condicdo foi efetivamente
analisada e dispensava os Laudos Técnicos, demonstrara ao fiscal a coesédo do

sistema de informagdes implantado.

IV. PASTA DE CRITERIOS DE AGRUPAMENTO

CONCEITO: Uma unica pasta contendo os Critérios de Agrupamento de todos os
Grupos de estruturas.



Nesta pasta se tem acesso as estruturas “cabecas de chave” de cada grupo de
estruturas, ou seja, sera possivel obter um rapido resumo das estruturas realmente

representativas da empresa.

A representacao esquematica desta pasta consta na Figura XI.9.

PASTA DE CRITERIOS DE AGRUPAMENTO
(1 pasta dnica para todos 0s grupos)

|Cr'rtériu:us Agrupam. - Gr.av

|Cr'rtéri|:us Agrupam. - Gr.33
Critérios Agrupam. - Gr12

Figura Xl. 9 — Documentos que compdem a Pasta de Critérios de Equivaléncia

DOCUMENTOS QUE COMPOEM ESTA PASTA:

1. Critérios de Agrupamento de Estruturas para utilizacao de um_mesmo

Laudo Técnico

OBRIGATORIEDADE DE EMISSAO: SEMPRE que for utilizado o conceito de
“Equivaléncia Técnica” para se utilizar um unico jogo de Laudos Técnicos para mais
de uma estrutura (item XI.4.1 —  Conceitos de “ANALISE DA CONDICAO
MAIS CRITICA” e “BARREIRA FUNCIONAL” para reduzir a necessidade de Laudos
Técnicos) — documento obrigatério na organizacdo proposta neste projeto, mas

outras empresas podem optar por disponibilizar a mesma informagédo através de

outro modelo ou mesmo sem documento fisico.

EXEMPLO DO DOCUMENTO: ja apresentando anteriormente na Figura Xl.4

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeto




CONCEITO DO DOCUMENTO:

Este documento é importante para 0 momento em que € criada uma nova estrutura e
se avalia a necessidade de emissdo de um novo conjunto de Laudos Técnicos. A
idéia é, ao se criar uma nova estrutura, consultar a ficha de Critérios de
Agrupamento do respectivo grupo da estrutura e se avaliar a possibilidade de
enquadramento em algum dos laudos ja disponibilizados. Caso o enquadramento
seja possivel, ndo sera necessario emitir novos Laudos Técnicos. Por outro lado,
caso os proéprios critérios de agrupamento descritos confirmem a necessidade de
criacdo de um novo agrupamento, deve-se gerar um novo conjunto de Laudos
Técnicos e inserir uma nova linha nesta ficha de Critérios de Agrupamento de
Estruturas.

Na Figura Xl.4 foi apresentado um exemplo de ficha de Critérios de Agrupamento.
Basicamente, esta ficha é composta de identificacdo do Grupo de Estruturas, de
critérios que definem a geracdo de Laudos Técnicos independentes e dos
agrupamentos ja formados.

Esta pasta também devera ser apresentada aos fiscais para demonstrar que o
sistema de “Equivaléncias Técnicas” é feito de forma organizada e coerente.

Este termo € um documento interno que nao precisa ser encaminhado para nenhum
orgao externo. Ele deve apenas ficar disponivel para pronta apresentacdo aos

fiscais nas eventuais inspecoes.

ORGANIZACAO FINAL DO ARQUIVO DE LAUDOS TECNICOS

Reunindo os quatro tipos de pastas apresentadas anteriormente e a frequéncia que

cada uma ocorrera, obtém-se uma organizagéo final como apresentada na Figura
XI.10.



0 ARQUIYO DE LAUDOS CONTERA PASTAS DE: | |

- Critérins de Agrupamento |Gr. 87 - Sub.7 - Laudos Técs.
- Certificados dos Fornecedores |Gr. 87 - Sub.3 - Laudos Técs.
- Termos de Equivaléncia / Dispensa (por grupo) |Gr. 57 - Sub.2 - Laudos Técs.
- Laudos Tecnicos (por sub-grupa) |Gr. &7 - Terms. Equiv Dispen.
[Gr.33 - Sub 9 - Laudos Técs.

[Gr. 33 - Sub 4 - Laudos Técs.

|Gr. 33 - Sub 1 - Laudos Técs.

| Gr. 33 - Terms. Equiv JDispen.
[Gr.12 - Sb.77 - Laudos Técs.

[Gr.12 - Sb.21 - Laudos Técs.
[Gr. 12 - Sb.12 - Laudos Técs.

| Gr. 12 - Terms. Equiv JDispen.
|Certifiu:adns dos Fornecedores

Critérios de Agrupsmento

Figura XI. 10 — Organizacao Final do Arquivo de Laudos Téchnicos

Portanto, havera:
o 1 Pasta de Critérios de Agrupamento
o 1 Pasta de Certificados dos Fornecedores

o Varias Pastas de Termos de Equivaléncia / Dispensa (1 pasta por grupo de

estruturas)

o Um grande numero de Pastas de Laudos Técnicos (1 pasta por sub-grupo

analisado)

Conforme apresentado na Figura XI.10, a disposicao final poderia ter a Pasta de
Critérios de Agrupamento e a Pasta de Certificados de Fornecedores logo no inicio

do arquivo e as demais pastas poderiam ser agrupadas por GRUPO de estruturas,
sendo que a primeira pasta de cada bloco poderia ser a Pasta de Termos de

Equivaléncia / Dispensa, seguida por todas as Pastas de Laudos Técnicos do
respectivo GRUPO.




Esta organizacdo do arquivo de Laudos Técnicos ja esta sendo adotada na ltap

Bemis, em um processo de implantacédo gradual.

X1.4.3 — Sistema Informatizado para monitoracao dos
Laudos Técnicos / AUP’s

X1.4.3.1 — A obrigatoriedade de Informatizacao

Basicamente, foram dois os principais motivos que definiram a obrigatoriedade de

Informatizag@o no controle dos Laudos Técnicos:

1. GRANDE VOLUME E COMPLEXIDADE DE INFORMACAO x DINAMISMO NO
SURGIMENTO DE NOVOS PRODUTOS

No caso da empresa em foco, havia uma quantidade muito grande de estruturas
representada pelos seguintes numeros:
% 154 Grupos de estruturas basicas (validos tanto para a Fabrica de

Rotogravura como para a Fabrica de Flexografia)

% 753 Sub-grupos de estruturas na Fabrica de Flexografia
% 616 Sub-grupos de estruturas na Fabrica de Rotogravura

Somado a este volume de estruturas, havia a complexidade de vinculacdo dos
Laudos Técnicos pois, para uma mesma estrutura elementar (sub-grupo), pode-se
ter uma grande combinacdo de laudos conforme a forma de utilizacdo da
embalagem ! Pode-se ter diferentes laudos conforme haja variacao de:

o TIPO DO ALIMENTO: o Ministério da Saude possui uma classificacao de 6 tipos

basicos de alimentos que podem ter contato com a embalagem (esta classificacao é
apresentada no Anexo 3 do Procedimento de Entrada de dados da Vigilancia
Sanitaria em um Produto novo — por sua vez apresentado no Anexo l.i deste
Projeto). Por exemplo, caso a embalagem ja tenha Laudo Técnico especificamente
para alimento do tipo 6, mas surja um novo cliente que utilizara a mesma
embalagem para alimento do tipo 5, infelizmente ndo se podera utilizar o mesmo
laudo ja disponivel, pois as caracteristicas destes dois tipos de alimentos sdo muito
diferentes e o resultado de atoxicidade da embalagem pode passar de APROVADO



no alimento tipo 6 para REPROVADO no alimento do tipo 5. Portanto, tipos de
alimentos diferentes, exigem Laudos Técnicos independentes;

o TEMPERATURA DE ELABORACAOQ: de acordo com a Tabela | - Condi¢des para
os Ensaios de Migracao Total, da Resolucao n° 105 / MS de 19/05/99 (Brasil, 1999

a), e com a Tabela 1 - Condi¢des para os Ensaios de Migragao, da Portaria n° 177 /

MS de 04/03/99 (Brasil, 1999 c) foram concebidas cinco categorias basicas para
temperatura a que uma embalagem é submetida durante o processo de elaboracao
do produto. E importante ressaltar que as categorias a seguir ndo se referem a
temperatura a que o alimento é submetido durante o processo de elaboragdo, mas
sim, a temperatura que a embalagem é submetida juntamente com o alimento logo
apds o envase.

a) Temperatura > 100°C — que poderia representar um processo de esterilizacao
em Autoclave ap6s embalamento

b) 80°C < Temperatura < 100°C — que poderia representar um processo de
tratamento térmico por Pasteurizacao ap6s embalamento

c) 40°C < Temperatura < 80°C— que poderia representar o processo de
enchimento da embalagem a quente

d) Temperatura < 40°C - que poderia representar um processo de envase em
condi¢des de temperatura ambiente ou refrigerada

e) Temperatura de Ebulicdo — que poderia representar um processo de envase a
quente, porém, com produto em temperatura de ebulicdo

o TEMPERATURA DE ABRMAZENAGEM: ainda de acordo com a Tabela | -

Condicbes para os Ensaios de Migracao Total, da Resolugdo n° 105 / MS de

19/05/99 (Brasil, 1999 a), e com a Tabela 1 - Condicdes para os Ensaios de
Migracao, da Portaria n° 177 / MS de 04/03/99 (Brasil, 1999 c), foram consideradas
seis combinacbes basicas para temperatura de armazenagem do alimento. Na
verdade, foi denominada “armazenagem”, a temperatura e tempo da etapa critica
posterior ao processo de elaboracdao. Ou seja, resumiu-se em apenas duas etapas
(elaboracao + processo complementar), a representacdo das condi¢des criticas a
que uma embalagem passaria até o consumo final. Portanto, entenda-se por



ARMAZENAGEM como qualquer etapa critica que a embalagem passa, excluindo-
se 0 processo de elaboracdo. Em termos gerais, esta etapa critica acaba sendo
mesmo a de armazenagem, mas em casos particulares pode-se considerar o tempo
e temperatura da etapa de transporte. As combinacdes definidas foram:

a) tempo > 24 horas - Armazenagem em condi¢cdes “NORMAIS”

5°C < Temperatura <40°C (contato prolongado)

b) tempo > 24 horas - Armazenagem em ambiente

Temperatura < 5° REFRIGERADO ou CONGELADO (contato
prolongado)

c) tempo < 2 horas - Contato “MOMENTANEO” (Ex.:

Temperatura = ambiente embalagem “temporaria® para consumo
imediato, copo descartavel, prato
descartavel, etc.)

d) 2 horas <tempo <24 horas - Contato “BREVE” (Ex.: embalagem

Temperatura = ambiente “temporaria” para transporte, bandeja
descartavel, prato descartavel, etc.)

De acordo com esta modelagem, existem 120 combinacdes possiveis de
especificacdo do teste de Migracado Total, ou seja, deve-se permitir que o usuario
especifique qualquer habilitacdo para a estrutura dentre estas 120 possibilidades.

6 Tipos de alimentos x 5 faixas de Temper.Elaboracdo x 4 faixas de
Temper.Armazenagem = 120 combinac¢des de especificacdo do teste de Migracao
Total.

Somado a isto, ainda pode-se ter ou ndo a documentagdo de AUP (Autorizacéo de
Uso de Produto) do DIPOA (item VII.3 - As exigéncias da Legislacdo de Embalagens
do Ministério da Agricultura) para uma mesma estrutura. Portanto, pode-se
considerar 240 combinacoes (2 x 120 combinacdes) possiveis de caracterizagao das
condicoes de utilizacao para uma Unica estrutura.

Se forem considerados os 1369 sub-grupos atualmente cadastrados multiplicados
por 240 combinacdes possiveis de laudos, chega-se a 328.560 possibilidades de
caracterizagao para os Laudos Técnicos.



Cada estrutura pode ter até 6 habilitacdes de teste de migragao total, uma para cada
um dos 6 tipos de alimentos. E interessante ressaltar que, de acordo com os itens
1.3 e 1.4 do Anexo V da Resolugao n® 105 / MS de 19/05/99, se a estrutura esta
aprovada para um certo tempo e temperatura de ensaio de migracao total, pode-se
considera-la automaticamente aprovada para todos os tempos e temperaturas
inferiores a esta condicdo. Para cada um dos 6 tipos de alimentos, pode ser feito um
Unico teste de migracao total, mas devem ser cadastradas como APROVADAS no
sistema todas as condicdes menos criticas do teste de migracao total. Por exempilo,
se uma embalagem for aprovada no teste de migracéo total para envase a quente
com tempo longo de armazenagem, pode-se habilitad-la também no sistema para as
condigbes de Contato Momentaneo, Contato Breve, Conservagdo Normal e
Conservacao Refrigerada. Este também € um exemplo de aplicacdo do conceito de
“ANALISE DA CONDICAO MAIS CRITICA” ja abordada no item X1.4.1 deste projeto.
Somado a esta grande complexidade de caracterizacao da estrutura, o dinamismo
de surgimento de novos produtos no ramo de embalagens também é muito alto,
portanto, é facil perceber que o volume e a complexidade das informacdes sao muito
grandes e tornaria humanamente impossivel fazer um controle adequado dos
Laudos Técnicos sem o apoio de um recurso informatizado !

E realmente uma tarefa ardua conseguir conferir se os Laudos Técnicos disponiveis
e em andamento conseguem atender as embalagens dos produtos que estdo em
processo de cadastramento.

Sem o apoio de recurso informatizado, fatalmente perde-se o controle e
confiabilidade das informagdes. A perda de credibilidade é uma consequéncia
inevitavel nestas condicdes de volume de dados e velocidade e mudancas, por isso,
as iniciativas neste sentido acabam sendo interrompidas por falta de motivagéo. E
isto ndo significa falta de interesse dos envolvidos, mas sim, a falta de uma solugéo
adequada e coerente para uma necessidade.

Além disso, dada as caracteristicas de integracao de dados, emissao de relatérios e
correlacionamento de informagcdes de outros arquivos, concluiu-se que o uso de
Planilhas Eletrénicas tradicionais em um microcomputador isolado (por exemplo, em
Excel) seria muito limitado e ndo se adequaria a contento a necessidade. Portanto, o
novo sistema teria que ser agregado ao sistema central de rede integrada de

computadores da empresa, pois a situacdo dos Laudos Técnicos deveria ser



informada imediatamente apds o cadastramento de um novo produto pela area

Comercial.

2. INCONSTANCIA NO PROCESSO DE REGISTRO DE EMBALAGENS,
ALTERNANDO PERIODOS DE ALTiSSIMA CONCENTRACAO DE NOVOS
REGISTROS COM LONGOS PERIODOS DE AUSENCIA TOTAL DE REGISTROS
DE EMBALAGENS

Uma preocupacgao que houve neste projeto foi a de obter uma solucao para se evitar

uma grande mobilizacdo inicial para depois deixar cair no esquecimento todo o
trabalho realizado. Ficou claro na analise do histérico dos Registros de Embalagens
que a empresa passou por periodos de euforia dando grande atencédo a questédo de
Registros de Embalagens, provavelmente pressionada por inspeg¢des de fiscais
localizadas, e depois simplesmente esquecia o assunto.

A meta deste projeto foi tentar dar uma solucao definitiva a esta questao para nao
ser necessario retomar este trabalho “da estaca zero” daqui a algum tempo.
Portanto, ponderou-se que a solucao obrigatoriamente teria que ser absorvida pela
rotina das pessoas e nao poderia criar “estorvos” nem “resisténcias”. Isto reforcou a
idéia de informatizacdo do controle dos Laudos Técnicos. A parte desagradavel e
desgastante de correlacionar a necessidade de novos laudos com 0s ja disponiveis
passaria a ser feita automaticamente pelo sistema informatizado. O sistema poderia
facilmente informar se um produto possui laudos disponiveis logo apdés o seu
cadastramento. Além disso, também poderia fornecer a qualquer momento relatérios

informando a situacdo ATUALIZADA da documentagédo de cada produto e de cada

estrutura da empresa. Isto permitiria que fosse criada uma rotina sistematica de
cobranca de cada um dos envolvidos no processo de obtengédo dos laudos.

Além disso, a deteccdo da necessidade de novos Laudos Técnicos deveria ocorrer
automaticamente ja no processo de cadastramento de um novo produto. Como a
ltap Bemis possui um sistema de cadastramento de produtos novos totalmente
informatizado, onde cada uma das areas envolvidas introduz as suas informagdes de
forma sequencial, aproveitou-se também deste sistema para a introducao dos dados
dos Laudos Técnicos.

Outra idéia discutida foi a de que o sistema, por mais bem elaborado que fosse, ndo

consegquiria garantir a sua atualizacdo permanente a menos que impusesse algum



tipo de constrangimento quando houvesse falhas nas atualizacbes. Este
constrangimento induziria as pessoas a manté-lo sempre atualizado. Por isso,
imaginou-se um mecanismo que bloqueasse a emissdao da Ordem de Fabricacao
dos produtos (usualmente chamadas de EP’s na Itap Bemis) caso os Laudos
Técnicos estivessem em situacdo irregular. Ou seja, caso um produto novo
chegasse a etapa de producdo, mas os Laudos Técnicos nao estivessem
disponiveis, o sistema simplesmente impediria a emissdo da Ordem de Fabricacao
e, conseqlentemente, o produto ndo poderia ser produzido. O desbloqueio da
Ordem de Producdo s6 ocorreria através de uma senha de posse do Gerente de
Garantia de Qualidade. Inferiu-se que os constrangimentos sucessivos acabariam
obrigando todos os envolvidos a manter os Laudos Técnicos atualizados.

Vale a pena ressaltar que a decisdo correta é realmente NAO PRODUZIR
embalagens que ainda nao possuam os Laudos Técnicos, pois isto pode gerar
autuacao da empresa e ordem de recolhimento do material no mercado. Porém,
para casos muito especiais, como na etapa inicial de implantacdo do sistema, esta
senha seria uma alternativa de extrema excegéo.

Outro elemento importante para garantir a atualizacdo permanente do sistema seria
a inclusao de uma forma facil de fiscalizagao interna. Para isto, decidiu-se imprimir a
situacao dos Laudos Técnicos no rodapé de todas as Ordens de Producao (EP’s).
Portanto, qualquer pessoa, a qualguer momento e em qualquer maquina poderia
saber como estava caminhando o trabalho de atualizacdo dos Laudos Técnicos.
Esta informacdo deveria ser usufruida especialmente pela geréncia/diretoria como
forma de cobranga interna e também nos momentos de fiscalizagdo da Vigilancia
Sanitaria pois, caso o fiscal solicitasse a apresentacdo da documentagdo da
embalagem em producao em alguma maquina (esta situacao é bastante comum !), o
acompanhante do fiscal poderia saber imediatamente a situagcdo da documentacao
sem mesmo precisar olhar o arquivo de Laudos Técnicos. Além disso, a empresa em
foco costuma arquivar uma cépia de todas as Ordens de Producao (EP) por um
determinado periodo. Logo, estas copias das Ordens de Producédo (EP) também
poderiam oferecer um histérico das atualiza¢gées dos Laudos Técnicos.

Resumindo, uma solugdo definitiva deveria reunir as caracteristicas de “se agregar
naturalmente a rotina das pessoas”, ndo gerar “estorvos” ou “rejeicées”, contemplar

algum mecanismo de constrangimento de cobranca e oferecer uma forma facil de



“fiscalizacdo interna” para garantir a atualizacdo das informag¢des. Tudo isto
convergia para um controle informatizado. Desta forma, a obrigatoriedade de

informatizagao ficou evidente.

X1.4.3.2- A forma de desenvolvimento do sistema

A concepcgéo, validagéo e treinamento dos usuarios deste sistema foram resultados
deste projeto de dissertagcdo. O desenvolvimento dos programas foi realizado em
conjunto com a equipe de informatica da empresa através de diversas reunides de
avaliagéo.

Em Setembro/2000 a empresa implantou o importante sistema de FAP
ELETRONICA (sistema de cadastramento de todos os dados de um produto novo
via rede de computadores e vinculacao de responsabilidades) na ltap Bemis. Nesta
implantacdo ja estava inserido o modulo de alimentagdo de dados da Vigilancia
Sanitaria (decorrentes deste projeto) e a finalizacdo do ultimo médulo de Laudos
Técnicos ocorreu em Junho/2001.

Na fase inicial deste trabalho foi montado um “PLANO DE INFORMATIZACAO” do
“PROJETO: LEGISLACAO DE EMBALAGENS”. No Anexo IV sdo apresentados
apenas alguns trechos deste manual. Ele ndo serd anexado na integra neste
trabalho, devido a sua grande extenséao.

No manual completo, é apresentado inicialmente o Fluxograma Geral do sistema de
Vigilancia Sanitaria e, na sequéncia, o Fluxo de Informacdes detalhando os novos
campos a serem acrescentados nos arquivos para assimilar o conceito dos Laudos
Técnicos. Em seguida, apresenta-se os programas afetados e lay-out de telas e
relatorios “antes” e “depois” das modificagées a serem implementadas. Na parte final
incluiu-se a logica central de alguns moédulos da Vigilancia Sanitaria e os
procedimentos de “start-up” do sistema.

X1.4.3.3 — O conceito do sistema desenvolvido

Na Figura XI.11 é apresentado o Fluxograma Geral do sistema informatizado. A
sequir, descreve-se cada um dos modulos que compdem este sistema na sequéncia
em que evoluem os laudos, desde a geracao da necessidade até a emissao final da

Ficha de Producao (referenciada como EP na Itap Bemis).



1) CADASTRAMENTO DE UM NOVO PRODUTO
PROGRAMA RELACIONADO: Programa de FAP — Area Comercial (ou seja,

mddulo de entrada de dados pela area Comercial no programa de cadastramento de

novos produtos).



GAR.QUALIDADE DESENVOLV.PRODUTOS AREA COMERCIAL

S—— Se——
ARQ.ESTRUTURAS ARQ.PRODUTOS

TELA DE MUDANGA SIT.DOCUMETS. TELA FAP - DESENVOLVIMENTO TELA FAP - COMERCIAL
ESTRUTURA: BOPP+BOPP PRODUTO..: PACOT.BALA
TIP.ALI: 6 4 1 _ - ESTRUTURA: BOPP+BOPP PRODUTO. .: PACOT.BALA
TMP.ELB: N N N  _ NAO Novo
TMP.ARM: N N N  _ CONT.AL: N SIT.MS: prOD. | ESTRUTURA: BOPP+BOPP
NES.AUP: N N s _ TIP.ALI: ======= ESTR.
SIT.MS.: R E 0o _ TMP.ELB: DESNECS '
D.ULT.A: 5/1/0 8/6/0 9/6/0 0/0/0 TMP .ARM:
NES.AUP:
DT.ATLZ:
SITUACAO MS: A
@ —IRREGULAR PRODUTO. .: BISCOITO
I -INICIAND.PROC. ESTRUTURA: BOPP+BOPP PRODUTO. .: BISCOITO
E -ESPERAND.RESP
R -REGULARIZADO CONT.AL: S SIT.MS: NOVO | ESTRUTURA: BOPP+BOPP
_ -LIVR.P/PREENC TIP.ALI: 6 R PROD.
ESTR.
TMP.ELB: N REGULAR
TMP.ARM: N <
NES.AUP: N
DT.ATLZ: 05/01/00
[ouTROS ...

[ LAUDO DE MIGRAC.TOTAL

PRODUTO. .: CHOCOLATE

| COMUNICADO INIC.FABRIC. ESTRUTURA: BOPE+BOBD

PRODUTO. .: CHOCOLATE
PASTA DE LAUDOS conT aL: 1T s NOVO
z saLl . PROD. |ESTRUTURA: BOPP+BOPP
TECNICOS TIP.ALI: 4 ———mme ESTR.
TMP.ELB: N ESP.RSP.
ESTRUTURA: TMP.ARM: N <
BOPP+BOPP NES.AUP: N
DT.ATLZ: 08/06/00
PRODUTO..: MEL
TEMPER.ELABOR. : TEMPER.ARMAZEN. : ESTRUTURA: BOPP4BOPP
N - T < 80 N -5 < T < 40 ——— PRODUTO. .: MEL
P - 80 < T < 100 R-T<5 NOVO
A - T> 100 CONT.AL: S SIT.MS: PROD. |ESTRUTURA: BOPP+BOPP
TIP.ALI: 1 ======= ESTR.
R-T<5 M - CT.MOMENT- t < 2h MR .ELB: N IRREGUL
- ica — CT.BREVE-2h 24h ) . . 4—
E T de Ebuligao B <t< TMP . ARM: N
NES.AUP: S
D.ULT.A: 09/06/00

RELATORIO DE ESTRUTURAS (GRUPOS) TELA EP. (FICHA DE PRODUGAO)

. PRODUTO. .: PACOT.BALA
ESTRUTURA: BOPP+BOPP ESTRUTURA: BOPP+BOPP
6/N/N/N/R/5.1.0 4/N/N/N/E/8.6.0

1/N/N/S/0/9.6.0

SIT.MS.: REG.DESNECES.

DESDE..: 00/00/00
ESTRUTURA: PET+ALU+PE

3/N/N/N/R/7.2.0 6/N/N/S/1/1.3.0

PRODUTO. .: BISCOITO
ESTRUTURA: BOPP+BOPP

RELATORIO DE PRODUTOS SIT.MS.: REGULARIZADO

PACOT.BALA: BOPP+BOPP DESDE..: 05/01/00

CT:N TP:0 EL:_ AR:_ AUP:_ SIT: REG.DESNEC.

DT.:0/0/0 PRODUTO. .: CHOCOLATE
BISCOITO: BOPP+BOPP ESTRUTURA: BOPP+BOPP
CT:S TP:6 EL:N AR:N AUP:N SIT: REGULARIZ

DT:5/1/0 SIT.MS.: ESPERAND.RESP
CHOCOLATE: BOPP+BOPP DESDE..: 08/06/00

CT:S TP:4 EL:N AR:N AUP:N SIT: ESPERA.RSP

DT:8/6/0

MEL: BOPP+BOPP

CT:S TP:1 EL:N AR:N AUP:S SIT: IRREGULAR

09/06/00

Figura XI.11 — Fluxograma Geral do Sistema Informatizado




DESENVOLV.PRODUTOS

Se——
ARQ.PRODUTOS

TELA FAP - DESENVOLVIMENTO

ESTRUTURA: BOPP+BOPP

PRODUTO..: PACOT.BALA
ESTRUTURA: BOPP+BOPP

NOVO
CONT.AL: N SIT.MS PROD
TIP.ALI: ======= ESTR
TMP.ELB: DESNECS ‘
TMP .ARM:
NES.AUP:
DT.ATLZ:
PRODUTO..: BISCOITO

ESTRUTURA: BOPP+BOPP

CONT.AL: S SIT.MS
TIP.ALI: 1 =======
TMP.ELB: N IRREGUL.
TMP.ARM: N

NES.AUP: S

D.ULT.A: 09/06/00

CONT.AL: S SIT.MS Novo
TIP.ALI: 6 ————ee PROD.
TMP.ELB: N REGULAR ESTR
TMP.ARM: N —
NES.AUP: N
DT.ATLZ: 05/01/00
PRODUTO. .: CHOCOLATE
ESTRUTURA: BOPP+BOPP

NOVO
CONT.AL: S SIT.MS: PROD.
TIP.ALI: 4 = = ESTR
TMP.ELB: N ESP.RSP.
TMP.ARM: N <
NES.AUP: N
DT.ATLZ: 08/06/00
PRODUTO. . : MEL

NOVO
PROD.
ESTR.

AREA COMERCIAL

TELA FAP - COMERCIAL

PRODUTO. .: PACOT.BALA
ESTRUTURA: BOPP+BOPP
PRODUTO. .: BISCOITO
ESTRUTURA: BOPP+BOPP
PRODUTO. .: CHOCOLATE
ESTRUTURA: BOPP+BOPP
PRODUTO. .: MEL
ESTRUTURA: BOPP+BOPP

Figura XI.12 — Representacdo do modulo de Cadastramento de um novo produto




CONCEITO DO MODULO:
O inicio do processo de Laudos Técnicos surge com o cadastramento de um produto

novo. A area comercial cadastra um novo produto no sistema de FAP ELETRONICA
(FAP Eletrénica significa Ficha de Andlise de Produto via rede de computadores, que
€ o sistema de entrada de produtos novos da ltap Bemis) e isto gera pendéncias
para que varias areas alimentem dados relativos as suas especialidades para este
novo produto. Esta introducdo de dados é feita via terminais de computador que
podem estar em diferentes plantas, por exemplo, na fabrica de Londrina, na fabrica
da via Dutra (S&o Paulo) e no escritério da Guido Caloi (Sao Paulo).

A area comercial insere, dentre outros dados, a denominag¢ao do novo produto e a
estrutura inicial desejada pelo cliente. Uma das pendéncias geradas é para a area
de Desenvolvimento de Produtos que, além de especificar detalhes técnicos da
estrutura do novo produto, também precisa informar dados relacionados a Vigilancia
Sanitaria / Laudos Técnicos.

A Figura X1.12 representa esquematicamente este processo em que o novo produto
€ criado no Arquivo de Produtos (Base de Dados). Conforme representado na figura,
€ possivel que uma mesma estrutura seja definida para varios clientes e tipos de
alimentos totalmente diferentes. No exemplo apresentado, a estrutura BOPP +
BOPP esta sendo direcionada para quatro produtos distintos Estes produtos novos
seriam: pacote de balas, biscoitos, chocolate e mel. Para cada caso sera necessario
providenciar um Laudo Técnico especifico, ou seja, ndo basta que uma estrutura
possua um unico Laudo Técnico, mas é necessario que possua tantos quanto forem
necessarios para atender a necessidade de cada um dos diferentes tipos de
alimentos que serdao embalados e também para as diferentes condicées de
temperatura as quais sera submetida.

OBSERVACAO: a descricdo do procedimento de cadastramento de um produto
novo pela area comercial estd incluida no sistema de FAP eletrénica e ndo da
descricao do Sistema de Legislacdo de Embalagens.



2) INTRODUCAO DOS DADOS DE UM PRODUTO NOVO

PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA: incluidos no Procedimento de Entrada de
dados da Vigilancia Sanitaria em um Produto Novo (ANEXO L.i).

PROGRAMA RELACIONADO: Programa de Liberagao da Pendéncia da FAP —
responsavel pela acdo: Especialista de Estruturas (ou seja, utilizacdo do modulo de

entrada de dados pela area de Desenvolvimento de Produtos no programa de

cadastramento de novos produtos)

GAR.QUALIDADE DESENVOLV.PRODUTOS
—_ —_
TELA DE MUDANGA SIT.DOCUMETS. TELA FAP - DESENVOLVIMENTO
ESTRUTURA : BOPP+BOPP PRODUTO. .: PACOT.BALA
TIP.ALI: 6 4 1  _ ~ ESTRUTURA : BOPP+BOPP
TMP.ELB: N N N  _ NAO
TMP.ARM: N N N  _ CONT.AL: N SIT.MS:
NES.AUP: N N S  _ TIP.ALI: —————o
SIT.MS.: R E 0  _ TMP.ELB: DESNECS
D.ULT.A: 5/1/0 8/6/0 9/6/0 0/0/0 TMP . ARM:
NES.AUP:
DT.ATLZ:
SITUACAO MS:
@ —-IRREGULAR PRODUTO. .: BISCOITO
I -INICIAND.PROC. ESTRUTURA : BOPP+BOPP
E -ESPERAND.RESP
R —REGULARIZADO CONT.AL: S SIT.MS
_ —-LIVR.P/PREENC TIP.ALI: 6 P
TMP.ELB: N REGULAR
TMP.ARM: N
NES.AUP: N
DT.ATLZ: 05/01/00
PRODUTO. .: CHOCOLATE
ESTRUTURA : BOPP+BOPP
CONT.AL: S SIT.MS
TIP.ALI: 4 =======
TMP.ELB: N ESP.RSP.
TMP.ARM: N
NES.AUP: N
DT.ATLZ: 08/06/00
PRODUTO..: MEL
TEMPER.ELABOR. : TEMPER.ARMAZEN. : [ ——
ESTRUTURA : BOPP+BOPP
N - T < 80 N -5<T< 40 e
P - 80 < T < 100 R-T<5
AT s 100 CONT.AL: S SIT.MS
R-T<5 M - CT.MOMENT- t < 2h TIP.ALL: 1 T
. TMP.ELB: N TIRREGUL.
E - T de Ebulicao B — CT.BREVE-2h <t< 24h
TMP.ARM: N
NES.AUP: S
D.ULT.A: 09/06/00

Figura X1.13 — Representacdo do médulo de Introducdo de dados da Vig.Sanitaria e

Verificacdo da existéncia de Laudos Técnicos




CONCEITO DO MODULO:
No cadastramento do novo produto, a area de Desenvolvimento de Produtos tera

que inserir os dados relacionados a Vigilancia Sanitaria / Laudos Técnicos, pois €
neste momento se obtém do cliente as caracteristicas do tipo de alimento que sera
acondicionado na embalagem e que condi¢cdes de tempo e temperatura ela sera
utilizada.

o CONTATO COM ALIMENTO: deve-se informar se o alimento terd contato direto
com a embalagem a ser produzida. Se nao houver contato direto, ndo ha

necessidade de providenciar Laudos Técnicos, pois a Lei somente faz exigéncias
para embalagens que tém contato direto com o alimento. No exemplo da Figura
X1.13, o Pacote de Balas ndo tem contato direto com o alimento, pois as balas tém
um envoltdrio individualizado. Neste caso, o sistema automaticamente dispensara a
solicitacdo dos demais dados sobre Vigilancia Sanitaria. Caso contrario, como no
caso dos Biscoitos, Chocolate e Mel, em que ha contato direto do alimento com a

embalagem, o sistema continuara solicitando a digitacdo dos demais dados;

o TIPO DE ALIMENTO: deve-se informar o tipo de alimento que se enquadra o

produto embalado, ou seja, valores de 1 a 6 de acordo com a classificagdo adotada
pelo Ministério da Saude. Esta tabela esta incluida no Anexo | da Resolugéao n° 105/
MS de 19/05/99 (Brasil, 1999 a) e no Anexo 3 do “Procedimento de Entrada de
dados da Vigilancia Sanitaria em um Produto Novo” (Anexo l.i deste trabalho). No
exemplo da Figura XI.13, o Biscoito foi classificado como alimento tipo 6, o
Chocolate como tipo 4 e 0 Mel como tipo 1.

o TEMPERATURA DE ELABORACAOQ: deve-se informar a faixa de temperatura a
que é submetida a embalagem no processo de elaboracdo e envase do produto.

Foram convencionadas neste projeto cinco letras para representar cada uma das
faixas de temperatura de elaboracao, conforme a tabela exibida no Quadro XI.2, ou
seja: “N” de condi¢cbes normais, “P” para condicdes similares a uma Pasteurizacao,
“‘A” de similaridade a Autoclave, “R” de condi¢cdes refrigeradas e “E” de envase a
quente em temperatura de Ebulicdo. Estas faixas de temperatura serdo importantes
para definir os parametros do Teste de Migracao Total. No exemplo da Figura XI1.13,
foi considerada temperatura de elaboracao/envase “NORMAL” para o Biscoito,
Chocolate e o Mel,



o TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM: Neste projeto, definiu-se que seriam
consideradas duas etapas mais criticas do ciclo de vida da embalagem para definir

os parametros do Teste de Migracdo Total. Estes parametros foram batizados de:
Temperatura de Elaboragdo e Temperatura de Armazenagem. Deve-se informar no
campo de Temperatura de Armazenagem, a faixa de temperatura que é submetida a
embalagem no processo “mais critico” em termos de tempo e temperatura excluindo-
se a fase de elaboracao/envase. Em geral, esta fase critica é a de armazenagem
mesmo, por isso, este parametro foi batizado de “Temperatura de Armazenagem”.
No entanto, pode-se eventualmente considerar qualquer outra fase que seja mais
critica para o preenchimento deste parametro. A intencdo deste projeto foi tentar
resumir em apenas dois parametros as condicdes mais importantes para o teste de
Migracao Total. Estes dois parametros também sao muito Uteis para a empresa para
conduzir o proprio projeto da embalagem. No Quadro XI.2 sdo apresentadas as 4
letras correlacionadas com tempo e temperatura para preenchimento do campo
Temperatura de Armazenagem, ou seja, “N” de condi¢cées normais. “R” de ambiente
refrigerado, “M” para contato momentaneo e “B” para contato breve.

Nesta classificacdo tentou-se englobar todas as condicées da Tabela | - Condicbes
para os Ensaios de Migracado Total, da Resolugcdo n° 105 / MS de 19/05/99 (Brasil,
1999 a) e da Tabela 1 - Condicdes para os Ensaios de Migragao - da Portaria n° 177
/ MS de 04/03/99 (Brasil, 1999 c). No Quadro XI|.3 apresentado a seguir é
demonstrada a correlacado de todas as condi¢des de ensaio de Migracdo Total com
as suas respectivas representacoes definidas neste projeto.

No exemplo da Figura XI.13, foi considerada temperatura de armazenagem
“NORMAL” para o Biscoito, Chocolate e o Mel;

o NECESSIDADE DE AUP: deve-se informar se o produto tera necessidade de
AUP (Autorizacdo de Uso de Produto) do DIPOA (Departamento de Inspecédo de

Produtos de Origem Animal). De acordo com o “item VIL.3 — As exigéncias da
Legislacdo de Embalagens do Ministério da Agricultura”, todas embalagens de
produtos de origem animal e cujos estabelecimentos sejam inspecionados pelo
DIPOA necessitam do documento de autorizacdao do DIPOA. Um exemplo deste
documento e processo de obtencdo estdo detalhados no Procedimento de
Solicitacdo de Autorizagcdo de Uso de Produto (AUP/DIPOA) do ANEXO Lk. No



exemplo da Figura XI.13, este campo esta preenchido como “N” (ndo) para o
Biscoito e Chocolate, ou seja, ndo necessitam de AUP/DIPOA, mas esta preenchido
com “S” (sim) para o Mel, pois este € um produto que é controlado pelo DIPOA.
Quando houver duvidas sobre a necessidade ou ndo da AUP, sugere-se perguntar
ao préprio cliente sobre este procedimento, pois ele seguramente saberd se o
produto é controlado pelo DIPOA. Alternativamente, pode-se verificar na arte da
embalagem se ha o selo circular de inspec¢ao do S.I.F e inscricdo do Ministério da
Agricultura, pois isto indica a obrigatoriedade de AUP para a embalagem.

Quadro XI. 2 — Codigos de Temperatura de Elaboracao e Temperatura de
Armazenagem

Cdédigos para Temperatura de Elaboracéao

CODIGO  |raIxa DE|MEIO DE ESTERILIZACAO /
TEMPERATURA CONSERVACAO
N T <40°C Elaboragdo sem procedimentos especiais de

esterilizacdo ou conservacao (vias Normais)

Q 40°C < T < 80°C envase a Quente
P 80°C < T < 100°C |esterilizagao via Pasteurizacao
A T>100°C esterilizagao via Autoclave

E T de ebuligdo envase a quente em temperatura de Ebulicdo




Cddigos para Temperatura de Armazenagem

(fase critica de contato excluindo-se a fase de elaboracao)

CODIGO  |raIxa DE|MEIO DE ESTERILIZACAO /
TEMPERATURA CONSERVACAO
N tempo > 24 horas|Armazenagem em condicdes Normais

5 °C < Temperatura <|(contato prolongado)

40 °C

R tempo > 24 horas|Armazenagem em ambiente Refrigerado

Temperatura <5 °C (contato prolongado)

M tempo < 2 horas|Contato Momentaneo com: embalagem / copo
Temperatura =| descartavel / prato descartavel / etc.
ambiente

B 2 horas < tempo < 24 |Contato Breve com: embalagem / copo
horas descartavel / prato descartavel / etc.
Temperatura =
ambiente

Logo apo6s a digitacdo destas informacdes, o sistema informatizado verificara
automaticamente no Arquivo de Estruturas (Base de Dados) se ja ha Laudos
Técnicos disponiveis para a configuracdo de embalagem informada. Caso estes
laudos estejam disponiveis para a estrutura definida, o Engenheiro de
Desenvolvimento de Produtos sabera imediatamente através da tela de seu
computador e podera autorizar a producéo imediata da embalagem. Caso contrario,
o sistema alertar4d sobre a condicdo irregular e o engenheiro devera tomar as
providéncias para solicitar a obtencao dos laudos.

Definiu-se neste projeto quatro condicdes para a situacao dos Laudos Técnicos, que
seriam:

o 0 (zero) — IRREGULAR: quando nao existe nenhum laudo para as condi¢cdes

exigidas pelo novo produto e se trata de condicbes de utilizacdo da embalagem



totalmente inéditas, ou seja, quando serd necessario providenciar toda
documentacao desde a etapa inicial;

o | — INICIANDO PROCESSO DE REGULARIZACAQ: quando ainda ndo existe
laudo disponivel para as condi¢des exigidas pelo novo produto, mas a necessidade

desta condicdo ja tinha sido detectada anteriormente por algum outro produto e a
area de Desenvolvimento de Produtos e Garantia de Qualidade ja estavam iniciando
as providéncias para obtencao dos Laudos Técnicos;

o E_— ESPERANDO RESPOSTA DOS DOCUMENTOS JA SOLICITADOS:
quando ainda néo existe nenhum laudo disponivel para as condi¢des exigidas pelo

novo produto, mas a necessidade desta condicdo ja tinha sido detectada
anteriormente por algum outro produto e a area de Desenvolvimento de Produtos e
Garantia de Qualidade ja encaminharam todos os documentos internos para
obtencdo dos Laudos Técnicos, restando apenas receber a resposta dos 6rgaos
externos. Ou seja, significa que a disponibilizacdo dos laudos € apenas uma questao
de aguardar mais um tempo;

o R - REGULARIZADO: quando todos os Laudos Técnicos ja estao disponiveis

na fabrica, pois algum produto anterior ja possuia exatamente as mesmas condicoes
de utilizagdo da embalagem recém-cadastrada. Portanto, ndo € necessario tomar
nenhuma providéncia e a produgdo da nova embalagem ja poderia ser iniciada

imediatamente.

Portanto, ao se cadastrar um novo produto, uma das quatro condi¢des anteriores
sera exibida na tela do computador e o Engenheiro de Desenvolvimento de Produtos
podera tomar as providéncias adequadas, incluindo desde encaminhar a solicitacao
inicial dos laudos até exigir uma agilizagdo do processo dos documentos ja
solicitados.

O sistema também registrara e exibira a data em que a situacdo da documentacao
sofreu alguma alteracao, ou seja, sera possivel saber desde quando uma estrutura
foi regularizada, ou desde quando foi iniciado o processo de regularizacdo ou
mesmo desde quando se estd aguardando o retorno de documentos solicitados a

orgaos externos.



Todos estes parametros de controle foram criados para permitir plena monitoracao
do andamento dos Laudos Técnicos e também para oferecer uma ferramenta de
cobranga para exigir atuacao de todos os envolvidos.

E importante destacar que a “situacdo da documentacdo” de cada uma das

combinacdes de Tipo de Alimento, Temperaturas de Elaboracdo/Armazenagem e
Necessidade de AUP ficam gravadas no Arquivo de Estruturas, vinculadas a sua
respectiva estrutura. Por outro lado, no Arquivo de Produtos ficam gravadas
somente as condicbes de Tipo de Alimento, Temperaturas de
Elaboracdo/Armazenagem e Necessidade de AUP exigidas pelo produto.

Nos produtos da Figura X1.13, o programa atuara da seguinte forma para verificagao
da situacao dos Laudos Técnicos:

1. PRODUTO: Pacote de Balas

CONTATO ALIM.: N (nao)

TIPO DE ALIMEN:

TEMPER.ELAB.:

TEMPER.ARMAZ:

NECESS.AUP:

PROCESSAMENTO: Como foi caracterizado que a embalagem nao tera

contato com alimentos, o programa NAO acessara o Arquivo de Estruturas em busca
dos Laudos Técnicos e ndo farda mais nenhuma acgao relacionada a Vigilancia
Sanitaria / Laudos Técnicos.

2. PRODUTO: Biscoito

CONTATO ALIM.: S (sim)

TIPO DE ALIMEN: 6

TEMPER.ELAB.: N (condi¢cdes Normais)

TEMPER.ARMAZ: N (condi¢cdes Normais)

NECESS.AUP: N (nao)

PROCESSAMENTO: Como foi preenchida a combinacdo 6 / N/ N / N (Tipo

de alimento / Temp.Elaboragdo / Temper.Armazenagem / Neces.AUP) no
cadastramento da embalagem de biscoito, o programa procurara no Arquivo de
Estruturas se ja existe a combinacdo 6 / N/ N /N para a estrutura BOPP+BOPP. De

acordo com a tela de “mudanca da situagdo dos documentos” na Figura X|.13, a



estrutura ja possuia uma coluna com esta combinacéo e a situacao registrada era R
(laudos regularizados) desde 05/01/00. Entdo, o programa retornard a tela de
cadastramento do produto e exibira a condicaio REGULARIZADO desde 05/01/00.
Desta forma, foi possivel saber que a embalagem podera ser liberada para a
producéo imediata, pois ja possui laudos regularizados;

3. PRODUTO: Chocolate

CONTATO ALIM.: S (sim)

TIPO DE ALIMEN: 4

TEMPER.ELAB.: N (condi¢cdes Normais)

TEMPER.ARMAZ: N (condi¢cdes Normais)

NECESS.AUP: N (nao)

PROCESSAMENTO: Como foi preenchido a combinacdo 4 / N/ N / N (Tipo

de alimento / Temp.Elaboragdo / Temper.Armazenagem / Neces.AUP) no
cadastramento da embalagem de chocolate, o programa procurara se ja existe a
combinacdo 4 / N/ N/ N para a estrutura BOPP+BOPP. De acordo com a tela de
“‘mudanca da situacdao dos documentos” na Figura X1.13, a estrutura ja possuia uma
coluna com esta combinacgéo e a situacao registrada era E (esperando resposta de
documentos ja4 encaminhados) desde 08/06/00. Entdo, o programa exibira a
condicao ESPERANDO RESPOSTA desde 08/06/00. Desta forma, foi possivel saber
que o produto ainda nao poderia ser produzido, pois os laudos solicitados ainda n&o

foram aprovados;

4. PRODUTO: Mel

CONTATO ALIM.: S (sim)

TIPO DE ALIMEN: 1

TEMPER.ELAB.: N (condi¢cdes Normais)

TEMPER.ARMAZ: N (condi¢cdes Normais)

NECESS.AUP: S (sim)

PROCESSAMENTO: Como foi preenchido a combinacdo 1 / N/ N/ S (Tipo

de alimento / Temp.Elaboragdo / Temper.Armazenagem / Neces.AUP) no
cadastramento da embalagem de mel, o programa procurara inicialmente se ja

existe a combinacdo 1 / N/ N/ S para a estrutura BOPP+BOPP. De acordo com a



tela de “mudanca da situagdo dos documentos” na Figura XI.13, a estrutura ja
possuia uma coluna com esta combinacao e a situacao registrada era 0 (irregular,
sem nenhuma providéncia ainda tomada) desde 09/06/00. Entao, o programa exibira
a condicdo IRREGULAR desde 09/06/00. Desta forma, foi possivel saber que a
embalagem nao poderia ser produzida e que os laudos técnicos ainda nem foram

solicitados para a condicao de utilizacao informada;

Vale a pena ressaltar que houve a preocupacao de contemplar no Quadro XI.2
(Cbdigos de Temperatura de Elaboracao e Armazenagem) todas as condigdes que
poderiam ser submetidos os produtos do Grupo Dixie Toga, inclusive os produtos
descartaveis nao classificados como embalagens, mas sim, classificados como

equipamentos de material plastico (pratinhos, copos e bandejas da Divisdo Dixie)

Quadro X1.3 — CORRELACAO DAS CONDICOES DO ENSAIO DE MIGRACAO
TOTAL COM AS RESPECTIVAS COMBINACOES DE CODIGOS DE
TEMPERATURA DE ELABORACAO E ARMAZENAGEM



CADASTRO NO SISTEMA

Condicoes do ensaio de EREWHEINER LM BREW ECUIEE
Migracao Total Elaboracao Armazenagem

A. Conservacao
contato prolongado (tempo > 24 hs)

T<5°C N (normal) R (refrigerado)
5¢C<T<40°C N (normal) N (normal)
B. Contato Breve

(2 hs < tempo < 24 hs)

Temperatura ambiente N (normal) B (breve)

C. Contato Momentaneo

tempo <2 hs
Temperatura ambiente N (normal) M (momentaneo)
D. Elaboracao
(tempo usual do processo)
40°C<T<80°C Q (env.quente) N (normal)
802C<T<100°C P (pasteurizacao) N (normal)
T>1002°C A (autoclave) N (normal)
E. Env m Ebulica

(tempo até chegar a 38°C)

T ebulicao E (env.ebulicao) N (normal)

DETECCAO AUTOMATICA DA NECESSIDADE DE NOVOS LAUDOS

Quando for digitada uma combinacédo inédita no cadastramento do produto, no

exemplo da Figura XI.13 poderia ser 3 / N/ N / N (Tipo de alimento /
Temp.Elaboragdo / Temper.Armazenagem / Neces.AUP) para a estrutura
BOPP+BOPP, o programa nao encontrara esta coluna no Arquivo de Estruturas. Dai

entdo, o sistema se encarregard de gravar esta nova combinacdo com situacao



inicial da documentacao “0” (lrregular), ou seja, documentacdo irregular sem
nenhuma providéncia ainda tomada. O programa exibira a situacdo IRREGULAR na
tela de cadastramento com a data do dia e, portanto, o Engenheiro de
Desenvolvimento de Produtos sabera imediatamente que esta estrutura nao possui
Laudos Técnicos para o novo produto cadastrado e toda documentacédo devera ser
providenciada desde a etapa inicial.

Todas as vezes que for cadastrado um produto cujas caracteristicas indiquem que
ainda ndao ha Laudos Técnicos disponiveis no Arquivo de Estruturas, o sistema
gravara automaticamente a nova combinacdo digitada com a condicao inicial
“‘IRREGULAR” e, desta forma, o sistema registra automaticamente a necessidade de
providenciar novos Laudos Técnicos. A seguir, sdo apresentados os relatérios que
permitem listar estas estruturas com Laudos Técnicos “a serem providenciados”.
Portanto, desta forma, o sistema gera automaticamente as pendéncias de emissao

de novos Laudos Técnicos.

No Anexo 1 do Procedimento de Entrada de dados da Vigilancia Sanitaria em um
Produto Novo (por sua vez apresentado no Anexo l.i deste projeto) & apresentada a
tela atual de liberacdo da FAP ELETRONICA relativa & area de Desenvolvimento de
Produtos (Especialista de Estruturas), ja incluindo os conceitos da Legislacdo de

Embalagens apresentados anteriormente.

3) INTRODUCAO DE DADOS DA SITUACAO DOS LAUDOS TECNICOS
PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA: incluidos no Procedimento de Atualizacao
do campo de controle da Situagdo da Documentagdo (ANEXO L.I).

PROGRAMA RELACIONADO: Programa de Manutencao da Tabela da Situagao
da Vigilancia Sanitaria




GAR.QUALIDADE

e —
ARQ.ESTRUTURAS

TELA DE MUDANGA SIT.DOCUMETS.
ESTRUTURA: BOPP+BOPP
TIP.ALTI: 4 1
TMP.ELB:
TMP .ARM:
NES.AUP:
SIT.MS.:
D.ULT.A: 5

Wz z 2z o0
m =2z 2
n =z =z
[

9/6/0 0/0/0

\
o O

1/0 8/6/

SITUACAO MS: A
—IRREGULAR
—INICIAND.PROC.
—ESPERAND .RESP
—REGULARIZADO
_ -LIVR.P/PREENC

W H R

[ ouTROS ...
[ LAUDO DE MIGRAC.TOTAL

| COMUNICADO INIC.FABRIC.
PASTA DE LAUDOS
TECNICOS

ESTRUTURA:
BOPP+BOPP

| e

Figura XlI.14 — Representacdo do mddulo de Introducdo de dados da situacdo dos

Laudos Técnicos

CONCEITO DO MODULO:
Conforme representado na Figura Xl.14, este modulo permite informar a situagao

dos Laudos Técnicos para o sistema, ou seja, uma vez obtidos todos os Laudos
Técnicos para uma determinada combinacao de Tipo do Alimento + Temperatura de

Elaboracdo + Temperatura de Armazenagem + Necessidade de AUP de uma certa

estrutura, havera um programa que permitira informar ao sistema que a situacao da
documentacgao passou a ser “Regularizada”.

A chave de busca da Tabela de situagcdo da documentacdo serd composta de:
Cédigo da Estrutura (Grupo / Sub-grupo) + Tipo do Alimento + Temperatura de
Elaboracdo + Temperatura de Armazenagem + Necessidade de AUP. Digitando esta



chave de busca, o sistema solicitara a digitacdo da nova “situacdo da
documentacao” e a “data de atualizagcao”.

Conforme ja apresentado anteriormente, a “situagdo da documentacao” aceitara os
codigos: 0 (zero) — Irregular, | — Iniciando processo, E — Esperando resposta e R —
Regularizado.

No Anexo 1 do Procedimento de Atualizacdo do campo de controle da Situacdo da
Documentacéo (por sua vez apresentado no Anexo I.I deste projeto) é apresentada

a tela que permite informar ao sistema a mudanca da situacéo dos Laudos Técnicos.

4) MONITORACAO DO ANDAMENTO DOS PROCESSOS DE OBTENCAO DE
LAUDOS TECNICOS

PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA: incluidos no Procedimento de Monitoracao
das Estruturas “néo regularizadas” (ANEXO l.e).

PROGRAMAS RELACIONADOQOS: Programa de “Relatério da Situacdo da

Vigilancia Sanitaria por Produto” e “Relatério da Situagdo da Vigilancia Sanitaria

por Grupo ” (Estrutura).

RELATORIO DE ESTRUTURAS (GRUPOS)

ESTRUTURA: BOPP+BOPP

6/N/N/N/R/5.1.0 4/N/N/N/E/8.6.0
1/N/N/S/0/9.6.0

ESTRUTURA: PET+ALU+PE
3/N/N/N/R/7.2.0 6/N/N/S/1/1.3.0

R

RELATORIO DE PRODUTOS

PACOT.BALA: BOPP+BOPP

CT:N TP:0 EL:_ AR:_ AUP:_ SIT: REG.DESNEC. DT.:0/0/0

BISCOITO: BOPP+BOPP

CT:S TP:6 EL:N AR:N AUP:N SIT: REGULARIZ DT:5/1/0

CHOCOLATE : BOPP+BOPP

CT:S TP:4 EL:N AR:N AUP:N SIT: ESPERA.RSP DT:8/6/0

MEL: BOPP+BOPP

CT:S TP:1 EL:N AR:N AUP:S SIT: IRREGULAR DT:9/6/0

J

Figura Xl.16 — Representacdo esquematica dos Relatérios da Situacdo dos Laudos

Técnicos por Produto e por Estrutura (Grupo)




CONCEITO DO MODULO:
O papel do setor de Garantia de Qualidade é fundamental para que 100% das

estruturas estejam com Laudos Técnicos atualizados. Na ltap Bemis, o controle dos
Laudos Técnicos era feito pela propria Garantia de Qualidade, porém, sem o apoio
de uma ferramenta informatizada. Infelizmente, conforme comentado anteriormente,
o volume de dados e a complexidade da informagao tornava impossivel fazer um
trabalho adequado.

O novo sistema informatizado simplifica o trabalho da Garantia de Qualidade ao
permitir a emissao de relatérios e dar o devido encaminhamento as estruturas
listadas, ja que todo o trabalho complexo de verificacdo de informacdes é feito
automaticamente pelo sistema.

Por exemplo, é possivel emitir instantaneamente um relatério de todas as estruturas
e outro relatério de todos os produtos que estdo com Laudos Técnicos em situacao
IRREGULAR, ou seja, sdo os produtos e estruturas que precisam iniciar o processo
de obtencado dos Laudos Técnicos da “estaca zero”. De posse deste relatério, a
Garantia de Qualidade ja sabe que o0 Engenheiro de Desenvolvimento esta ciente da
necessidade de solicitar os Laudos Técnicos, pois € através do cadastramento de
um produto novo pela area de Desenvolvimento que é gerada a pendéncia
automatica de laudos a serem encaminhados. Entdo, basta a Garantia de Qualidade
solicitar que a area de Desenvolvimento dispare a solicitagdo dos Laudos Técnicos
(o Procedimento de Geracédo de Laudos Técnicos € apresentado no ANEXO 1.g).
Outra possibilidade que o sistema permite é que a Garantia de Qualidade imprima
somente os relatérios com situacdo “INICIANDO O PROCESSQO”, ou seja, sdo 0s
documentos em que a Garantia de Qualidade ja contactou a éarea de
Desenvolvimento de Produtos e ja foi combinado um prazo para encaminhamento
inicial dos Laudos Técnicos. Conforme a data registrada no sistema de “inicio do
processo”, a Garantia de Qualidade deve fazer novamente o papel de cobranca de
encaminhamento.

A terceira condicdo € a impressao de relatérios com situacdo “ESPERANDO
RESPOSTA”, ou seja, sao as estruturas que ja tém todos os documentos internos
encaminhados e resta apenas a resposta de érgao externo para finalizar o processo.
Conforme a data registrada no sistema em que foi iniciada a “espera de resposta”, a
Garantia de Qualidade deve cobrar a resposta do érgao externo. Os documentos



originados de 6érgao externos sado basicamente os Laudos de Migragdo, os
Certificados de Fornecedores e a AUP/DIPOA.

Enfim, ao se obter a aprovacdo de todos os Laudos Técnicos para determinada
estrutura, a Garantia de Qualidade devera informar ao sistema (conforme orientacao
do item anterior — Introducdo de dados da situacdo dos Laudos Técnicos) que a
estrutura ja estd “REGULARIZADA” para determinada combinacdo de Tipo do
Alimento + Temperatura de Elaboracdo + Temperatura de Armazenagem +
Necessidade de AUP.

O programa de Relatério de Produtos apresenta os dados de Tipo de Alimento,

Temperatura de Elaboracao, Temperatura de Armazenagem, Necessidade de AUP,
Situacao da Documentacao e Data de Atualizacdo. Além disso, permite a impressao
seletiva de produtos: (l) Iniciando o processo, (E) Esperando resposta, (R)
Regularizados, (A) produtos com contato direto com alimentos, (0) Irregulares ou (T)
todos os produtos. O Anexo 3 do Procedimento de Monitoracao de Estruturas “nao
regularizadas” (por sua vez apresentado no Anexo l.e deste projeto) apresenta a tela
de solicitacdo do Relatério da Situacdo da Vigilancia Sanitaria por Produtos e o
Anexo 2 deste mesmo procedimento (l.e) apresenta uma pagina deste relatério.

O programa de Relatério de Estruturas apresenta os dados de Tipo de Alimento,
Temperatura de Elaboracao, Temperatura de Armazenagem, Necessidade de AUP,
Situacao da Documentacao e Data de Atualizacdo. Além disso, permite a impressao
seletiva de estruturas: (I) Iniciando o processo, (E) Esperando resposta, (R)
Regularizados, (0) Irregulares ou (T) todas as estruturas. O Anexo 1 do
Procedimento de Monitoracdo de Estruturas “ndo regularizadas” (por sua vez
apresentado no Anexo l.e deste projeto) apresenta a tela de solicitacao do Relatério
da Situacdo da Vigilancia Sanitaria por Estruturas e O Anexo 5 deste mesmo
procedimento (l.e) apresenta uma pagina deste relatério.

Portanto, a evolucdo da situagdo da documentacdo (Laudos Técnicos) é
basicamente a seguinte:

1. A necessidade de um novo laudo é detectada automaticamente no
cadastramento de um produto novo;

2. O sistema gera automaticamente uma pendéncia com uma chave contendo Tipo

do Alimento + Temperatura de Elaboracido + Temperatura de Armazenagem +




Necessidade de AUP. Esta pendéncia automatica nasce com situacao da

documentacéao “0” (zero), ou seja, condicdo IRREGULAR,;

3. A Garantia de Qualidade imprime periodicamente os Relatérios de Situacdo da
Vigilancia Sanitaria e detectara varias estruturas em situagcao “IRREGULAR”. Caso o
Engenheiro de Desenvolvimento ainda n&do tenha dado inicio ao processo de
solicitagdo de Laudos Técnicos, a Garantia de Qualidade fara a cobranca desta
solicitacdo a ele. Uma vez que o engenheiro esteja ciente da pendéncia, a Garantia
de Qualidade registrara a situacao “INICIANDO PROCESSQ” para a estrutura;

4. Apo6s o encaminhamento de toda documentacéo interna e a Unica pendéncia seja
aguardar a resposta de Orgaos externos, a Garantia de Qualidade registrara a
situacao “ESPERANDO RESPOSTA” para a estrutura.

5. Ao se receber toda documentacado proveniente de 6rgaos externos e, desta
forma, se reunir toda a documentacdo necessaria para a estrutura, a Garantia de
Qualidade registrara a situacao “REGULARIZADA” para a estrutura.

Nas etapas 2, 3, 4 e 5, a Garantia de Qualidade utilizara os Relatérios de Situagao
da Vigilancia Sanitaria por Estrutura e por Produto para fazer a monitoracdo e
cobranca do andamento dos processos.

TELA E.P. (FICHA DE PRODUGAQ)
PRODUTO. .: PACOT.BALA
ESTRUTURA: BOPP+BOPP

SIT.MS.: REG.DESNECES.
DESDE..: 00/00/00

PRODUTO..: BISCOITO
ESTRUTURA: BOPP+BOPP

SIT.MS.: REGULARIZADO
DESDE..: 05/01/00

PRODUTO. .: CHOCOLATE
ESTRUTURA: BOPP+BOPP

SIT.MS.: ESPERAND.RESP
DESDE..: 08/06/00

: MEL
: BOPP+BOPP

BLOQUEADO

: 09/06/00




Figura XI.17 — Representacdo esquematica do Blogueio de Ordens de Fabricacao

de produtos com laudos irrequlares

5) BLOQUEIO DAS ORDENS DE FABRICACAO (EP’s) DE PRODUTOS COM
LAUDOS IRREGULARES

PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA: incluidos no Procedimento de Bloqueio da
Emissao de Fichas de Producdo (ANEXO l.j).

PROGRAMAS RELACIONADOQOS: Programa de emissdo das EP’s (Ordens de

Fabricacao)

CONCEITO DO MODULO:
De acordo com a representacdo da Figura Xl.17, o sistema ndo permitird a

impressdo das EP’s (Ordens de Fabricacdo) de produtos que estejam com os
Laudos Técnicos com situagao irregular.

Conforme ja discutido no item X1.4.3.1 (A obrigatoriedade de Informatizagéo), o
bloqueio das EP’s em situacao irregular e a impressao da situagcdo dos Laudos
Técnicos no rodapé das Ordens de Producéo (EP’s) seriam a forma mais eficaz de

garantir que o sistema seja permanentemente atualizado. Somente através deste

mecanismo de constrangimento e cobranca seria possivel induzir as pessoas a nao
deixar todo trabalho desenvolvido “cair no esquecimento”.

Até o momento, enquanto todo o sistema de informacao ainda esta em processo de
implantacdo e adaptacdo, ainda ndo foram implantados estes mecanismos de
bloqueio e de impressao da situagdo da documentacédo, pois isto poderia provocar
inumeros bloqueios “falsos” e mensagens inconsistentes por falta de informacées no
sistema. Estes bloqueios “falsos” nesta fase inicial poderiam provocar rejeicdo e
resisténcia dos envolvidos, por isso, esta temporariamente desativado. No entanto,

sera imprescindivel que estes mecanismos sejam implantados em fase posterior.



Xl.4.4 — Obtencdo de laudos externos (Migracdo Total / AUP) sem
intermediarios e analise critica deste processo

Antes deste trabalho, a empresa obtinha os laudos de Migracao Total e Cartas de
obtencao de AUP (Autorizacdo de Uso de Produtos do DIPOA) por intermédio de um
escritério de advocacia que conduzia processos de embalagens. No entanto, além
dos custos de intermediacéo, este procedimento tinha a desvantagem de NAQ incluir
uma interpretacdo técnica da Legislacdo de Embalagens. Infelizmente, este
direcionamento fez com que 100% dos laudos de Migracdo Total da empresa
ficassem destituidos de informacdes primordiais sobre fornecedores, gramaturas e
classificacdo dos componentes das estruturas. Além disso, 100% deste laudos nédo
tiveram a validagdo da Lista Positiva, 0 que, sem duvida, seria 0 elemento mais
importante para comprovacdo de atoxicidade das embalagens. Infelizmente, esta
deficiéncia de validacdo da Lista Positiva ndo pode mais ser corrigida nos
documentos originais, pois diversas informacdes sobre as estruturas nao foram
registradas na ocasiao e agora nao € mais possivel resgata-las. O trabalho precisou
ser retomado desde o ponto inicial, sem aproveitar quase nada do trabalho ja
realizado.

A Legislacao de Embalagens pertence ao ramo juridico mas é prioritariamente
técnica e deve-se compreendé-la tecnicamente para poder cumpri-la corretamente.
Muitos técnicos de empresas tem aversdo as legislacbes da mesma forma que
muitos advogados tem aversdo a parte técnica das regulamentacdes técnicas. Por
conta desta aversdo, ambas as partes fazem um jogo de “empurra-empurra” e

deixam de observar detalhes importantissimos da legislagdo e, desta forma, criam-

se vacuos, omissées e desvios no cumprimento da Lei. Uma das conclusdes deste

trabalho é que este tipo de assunto deve ser coordenado inteiramente por técnicos

das empresas e ndo pela sua area juridica ou escritérios de advocacia

especializados, sob risco de realizacdo de um trabalho sem um embasamento

técnico fundamental. Depois de uma rapida familiarizacdo com as regulamentacoes

técnicas da Legislacao de Embalagens, percebe-se que ndo ha nenhum “contetdo
juridico” que dificulte a sua compreensao integral por técnicos da empresa. Por outro
lado, por terem uma alta concentracdo de termos técnicos e procedimentos
especificos da area de embalagens, seria realmente “inadequado” direcionar a
coordenacdo desta questdo para a area juridica da empresa. Sugere-se como



solucao ideal que a responsabilidade e coordenacao sejam assumidas integralmente
pela area técnica da empresa com apenas algum acompanhamento da area juridica.
Enfim, concluiu-se que o escritério de advocacia acabava fazendo exclusivamente
um trabalho de encaminhamento dos documentos. Por isso, percebeu-se neste
projeto, que os encaminhamentos deveriam passar a ser feitos pela propria empresa
(sem intermediarios). Os documentos para solicitacdo dos laudos foram
tecnicamente avaliados e foram registrados procedimentos para estes
encaminhamentos.

Neste projeto também foi feito um trabalho de andlise critica dos processos, onde se
visitou o Laboratério de Andlises de Embalagens do Instituto Adolfo Lutz, o
laboratério do CETEA e foram discutidos varios pontos com a TecPar e o DIPOA
(Departamento de Inspegao de Produtos de Origem Animal — Brasilia/DF). Nesta
analise critica, também procurou-se compreender o real conceito das analises de
laboratério para que estes testes fossem encaminhados corretamente e que a
empresa pudesse interpretar adequadamente os resultados obtidos. Um outro ponto
importante foi a eliminacdo do conceito de “laudo curinga” onde se solicitava
desnecessariamente andlises para todos os tipos de alimentos e para condi¢coes de
temperatura exageradamente criticas, independente da real necessidade da
embalagem. Passou-se a especificar nas solicitacdes de andlise de acordo com a
necessidade exata do produto, de forma a obter um resultado mais preciso e
também otimizar a execucao dos testes pelo laboratério.

Xl.4.4.1 -  Obtencao do Laudo de Migracao Total

Para se avaliar as alternativas de obtencao de laudos de Migragdo Total, foram
analisados os custos de analise de treze estruturas de embalagens em trés
laboratérios e as conclusées foram as seguintes:

1. Tecpar (Instituto de Tecnologia do Parana)

CUSTO POR ESTRUTURA ANALISADA: R$ 210,00 por condicdo analisada,
ou seja, para cada tipo de alimento ou condicdo de tempo/temperatura adicional

acrescenta-se mais R$ 210,00 ao pregco. A analise de embalagens pigmentadas
custa R$ 260,00 e para alimentos do tipo 3 o preco varia de R$ 630,00 a R$ 780,00.
Avaliagcdes adicionais de pigmento também tém custo adicional. (Orcamento de
Junho/01).



CONTATO.....ceevveeeeeeeeeeeeeee...:. Laboratorio de Alimentos
TEL.: (041) 316-3106, 316-3109
R.Prof.Algacyr Munhoz Mader, 3775

Curitiba — PR — CEP 81350

PRAZO DE EXECUCAO DA ANALISE: 25 dias.

COMENTARIOS:

O Tecpar é um instituto mantido por verbas publicas e privadas e esta sediado em
Curitiba.

O preco do Tecpar foi 0 mais alto dentre os cotados, porém, oferecia 0 menor tempo

de andlise. Vale a pena enfatizar que este prazo também varia conforme a fila

acumulada de testes da ocasido da solicitacdo da analise.

2. CETEA (Centro de Tecnologia de Embalagem)
CUSTO POR ESTRUTURA ANALISADA: PRECO PARA ASSOCIADOS - R$
120,00 por condi¢do analisada, ou seja, para cada condic&o adicional acrescenta-se
mais R$ 120,00 ao preco (PARA NAO ASSOCIADOS: R$ 150,00 por condicdo).
Avaliacdes adicionais de pigmento também tém custo adicional. (Orcamento de
Julho/01).
CONTATO.....ceeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeet. TELL (019) 3743-1900

Av.Brasil 2880

Campinas — SP — CEP 13073-001

PRAZO DE EXECUCAQ DA ANALISE: 40 dias.
COMENTARIOS:
O CETEA possui equipamentos modernos e sofisticados de analise. Neste

laboratério, a amostra da embalagem fica fixada entre uma placa de apoio € um
copo que contém o simulante (este copo fica virado para baixo). No Instituto Adolfo
Lutz, uma amostra circular da embalagem fica aderida em uma tigela e despeja-se o
simulante sobre esta amostra (somente na face que tera contato com o alimento) —o
formato da amostra para andlise é apresentado no Anexo 3 do Procedimento de
Solicitacdo de Laudo de Migracdo ao Instituto Adolfo Lutz (todos os procedimentos

estdo reunidos no Anexo |.h deste projeto). O procedimento adotado pelo CETEA



exige mais detalhes de preparacdo e utiliza uma consideravel quantidade de
suportes de fixagcdo das amostras, no entanto, aparentemente € mais preciso para
garantir a area de contato correta entre o simulante e a embalagem.

Na analise realizada, o CETEA ofereceu uma solucao intermediaria em relacado a

precos e prazos.

3. Instituto Adolfo Lutz
CUSTO POR ESTRUTURA ANALISADA: R$ 100,00 por  embalagem,

independente da quantidade de condicbes (tipos de alimentos + condicées de

tempo/temperatura) ou da necessidade de analise de pigmentos (este preco é
inferior aos demais por ser subsidiado pelo Ministério da Saude). (Or¢camento de
Julho/01).
CONTATO.....ceevveeeeeeeeeeeeeeae...t. Laboratorio de Analises de embalagens
TEL.: (011) 3068-2920
Av.Dr.Arnaldo, 355 — Cerqueira César

Sao Paulo — SP — CEP 01246-902

PRAZO DE EXECUCAOQ DA ANALISE: 60 a 70 dias.
COMENTARIOS:

De acordo com esta avaliacéo, o Instituto Adolfo Lutz é o que oferece o menor custo

de analise, porém, devido a este baixo custo, a demanda de solicitagcdes de teste é
muito grande e o prazo de finalizacao dos testes acaba sendo muito longo devido a
longa fila de espera. Quando a quantidade de embalagens de um cliente a ser
analisada é muito grande, ou mesmo, quando se tem uma Unica embalagem mas ela
devera ser credenciada para varios tipos de alimentos e para muitas condicdes de
temperatura/tempo de contato, o precgo inferior do Instituto Adolfo Lutz acaba se
tornando muito atrativo. Deve-se apenas tomar cuidado com a questdao dos prazos,
porque realmente sdo expressivamente mais /longos. Para casos mais urgentes,
pode-se optar por outros laboratérios que possuem resposta mais rapida.

Cada empresa sé pode solicitar 5 analises por més devido a grande demanda de
solicitagdes.



LAUDO DE MIGRACAO TOTAL DO INSTITUTO ADOLFO LUTZ

PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA: detalhes deste médulo sdo apresentados no
Procedimento de Solicitacdo de Laudo de Migracdo Total ao Instituto Adolfo Lutz
(ANEXO L.h).

Apoés analise dos orgcamentos da Tecpar, CETEA e Inst.Adolfo Lutz, foi decidido que

as avaliagcbes da empresa se concentrariam no Instituto Adolfo Lutz sempre que
possivel. Esta escolha ofereceria menor custo apesar do prazo menos favoravel,
mas conseguiu-se que esta deficiéncia de prazo de andlise nado afetasse o
cronograma do “Plano de Regularizacdo” que foi negociado com a Vigilancia
Sanitaria local (este plano é apresentado no item X1.4.6).

Nove estruturas foram encaminhadas diretamente pela empresa ao Instituto Adolfo
Lutz até a negociacdo do Plano de Regularizacao e foi elaborado o “Procedimento
de Solicitagdo de Laudo de Migracdo Total ao Instituto Adolfo Lutz” (Anexo |.h deste

projeto), onde foram definidos os elementos a sequir.

8. Memorial Descritivo para envio ao Laboratério de Analises do Instituto
Adolfo Lutz

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 1 do Procedimento de Solicitacdo de
Laudo de Migragéao Total ao Instituto Adolfo Lutz (ANEXO 1.h)

CUIDADOS NO PREENCHIMENTQO: a “Instrucdo de Trabalho de Cuidados no
preenchimento de documentos da Vigilancia Sanitaria / DIPOA” é apresentada no
ANEXO i.m.

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:
Este documento define todos os parametros para execucao do teste de Migragcéao

Total e, eventualmente, também pode fornecer dados para uma avaliacdo da Lista
Positiva e validacdo de pigmentos de coloracdo dos substratos (a avaliacdo da Lista
Positiva somente € possivel em casos especificos em que o fabricante de
embalagens produz a embalagem desde os elementos basicos e possui todas as
informacdes de formulacdo). No caso de muitos fabricantes de embalagens, as

matérias-primas possuem formulacdo complexa e desconhecida e, por isso, nao é



possivel informar os componentes basicos da formulagdo para a avaliagdo da Lista
Positiva pelo Instituto Adolfo Lutz. A informagcdo dos pigmentos s6 € necessaria
quando o substrato é pigmentado pelo préprio fabricante de embalagens, ou seja,
quando os filmes recebem pigmento em sua massa de extrusdo ou, no caso dos
papéis, em sua massa de celulose. Portanto, cabe esclarecer que o enfoque deste
documento ndo sao os pigmentos utilizados nas tintas de impressao.

No formulario apresentado como exemplo menciona-se que a validacao da Lista
Positiva e restricbes dos pigmentos sera feita através de certificados dos
fornecedores pois, na maioria dos casos, ndo se pode fornecer dados para uma
avaliacao da Lista Positiva e nem para validagdo de pigmentos dos substratos.

Além disso, na “Instrucdo de Trabalho de Cuidados no preenchimento de
documentos da Vigilancia Sanitaria / DIPOA” (Anexo |.m) definiu-se que todas as
embalagens enviadas para érgaos externos serao identificadas por uma codificacao
interna da empresa (codigo de Grupo e Sub-grupo). Desta forma, ao mesmo tempo
que este artificio garante o sigilo da empresa, também permite posteriormente uma
rapida identificacao de todos os detalhes da estrutura. A preocupacao de preservar
dados sigilosos € importante mas, obviamente, deve ser acompanhada de um
critério seguro para recuperar posteriormente os detalhes omitidos na documentacao

enviada para 6rgao externo.

9. Carta de Solicitacao de analise ao Instituto Adolfo Lutz
EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 2 do Procedimento de Solicitacdo de
Laudo de Migragéo Total ao Instituto Adolfo Lutz (ANEXO 1.h)

CUIDADOS NO PREENCHIMENTO: a “Instrucao de Trabalho de Cuidados no
preenchimento de documentos da Vigilancia Sanitaria / DIPOA” é apresentada no
ANEXO i.m.

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:
Este documento basicamente apresenta a denominagao de cada uma das estruturas

que serao analisadas no teste de Migragao Total.



Na “Instrugdo de Trabalho de Cuidados no preenchimento de documentos da
Vigildncia Sanitaria / DIPOA” definiu-se que todas as embalagens enviadas para

orgaos externos serao identificadas pelo cddigo de Grupo e Sub-grupo.

10.Gabarito para teste de Migracao Total do Instituto Adolfo Lutz
EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 3 do Procedimento de Solicitacdo de
Laudo de Migragéo Total ao Instituto Adolfo Lutz (ANEXO 1.h)

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:
Este gabarito permite que as amostras sejam providenciadas em tamanho e

quantidade suficientes para execucao adequada do teste de Migracéo Total.

11.Dados para o Depdsito Bancario para o Instituto Adolfo Lutz
EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 4 do Procedimento de Solicitacdo de
Laudo de Migragéo Total ao Instituto Adolfo Lutz (ANEXO |.h)

CONCEITO DO DOCUMENTO:
Estes dados sdo para o encaminhamento do teste de Migracdao Total através do

correio, ja que a fabrica da Iltap Bemis esta situada em Londrina (Parand) e o
Instituto Adolfo Lutz, na cidade de Sao Paulo.

12.Dados para solicitacéao via correio de analise do Instituto Adolfo Lutz
EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 5 do Procedimento de Solicitacdo de
Laudo de Migragéo Total ao Instituto Adolfo Lutz (ANEXO I.h)

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Este procedimento define todos os passos para encaminhamento de analise de

Migracéo Total pelo correio.
ANALISE CRITICA DO ENSAIO DE MIGRACAO TOTAL




Vale a pena destacar alguns pontos ja discutidos anteriormente e que se referem
aos laudos de Migracao Total de uma forma genérica, independente do laboratorio
emitente:

o O ensaio de Migracido Total é um teste muito eficiente para REPROVAR

embalagens, mas ele ndo tem abrangéncia suficiente para, sozinho, APROVAR

integralmente embalagens do ponto de vista de atoxicidade. (conforme ja discutido

em detalhes no item Xl.4.2 — documento 3 — Laudo de Migracado Total). Esta ma
interpretacdo pode ocorrer, em parte, em decorréncia da prépria fiscalizacdo, que
eventualmente pode exigir enfaticamente a apresentacdo do laudo de Migracao
Total (as “provas de cessdo”) e deixar de questionar com mesma énfase outros
documentos até mais importantes do ponto de vista de atoxicidade como, por
exemplo, os documentos de comprovacao do atendimento da Lista Positiva, Limites
de Composigéo, Alvara Sanitario, Manual de Boas Praticas de Fabricagdo e outros
elementos que compdem o conceito basico da Legislacdo de Embalagens;

o Deve-se tomar cuidado com 0 anseio exagerado de laudos de Migracao Total

“‘curingas” que atendam a todos os tipos de alimentos e todas as condicoes

possiveis e imaginaveis de tempo e temperatura de contato, sob risco de solicitar

ensaios desnecessarios ou reprovar injustamente a estrutura. Embora os laudos

“curingas” sejam o “sonho de conveniéncia” dos solicitantes de ensaios de Migracao
Total e realmente seja possivel fazer um Unico ensaio de Migracao Total para
habilitar diversas condicées de utilizagdo (conforme discutido no item X1.4.3.1 — A
obrigatoriedade de Informatizacdo), esta atitude ndo pode ser conduzida de forma
descuidada, sob risco de habilitar desnecessariamente condicées infundadas e
aumentar o custo e tempo dos ensaios (por exemplo, ao habilitar a estrutura para
tipos de alimentos que jamais serdo acondicionados naquela estrutura). Corre-se
também o risco de se obter uma reprovacéao injusta da estrutura, por exemplo, ao se
especificar uma condicdo de uso da embalagem muito mais critica que a real, a qual

ela jamais seria submetida.

Especificamente em relacao ao laudo de Migracao Total do Instituto Adolfo Lutz, cuja
versao atual é apresentada no Anexo 6 do Procedimento de Solicitagdo de Laudo de
Migracdo Total ao Instituto Adolfo Lutz (ANEXO l.h), vale a pena destacar o

seqguinte:



o Além do resultado de Migracdo Total em si, o laudo do Adolfo Lutz também

fornece os resultados de Caracteres Organolépticos, Arsénio e Metais Pesados. Os

Caracteres Organolépticos avaliam odores estranhos e mudanca de cor do
simulante que, na verdade, ainda fazem parte da descricdo do ensaio de Migracéo
Total. Esta avaliagdo no ensaio de Migracdo Total é simplificada e ndo pode ser
considerada de alta precisdo. O Arsénio e Metais pesados possuem restricdo de
utilizacao nos pigmentos e corantes que tingem a massa do filme ou do papel, assim
como alguns outros componentes adicionais, porém, o ideal é que esta avaliacdo
seja feita diretamente nos pigmentos e corantes através de ensaios especificos e
mais sofisticados para este enfoque, e ndo apenas no ensaio de Migracao Total.
Portanto, esta avaliagdo isolada apenas na embalagem final também nao deve ser
considerada de alta preciséao;

o O laudo do Adolfo Lutz sozinho ndo é suficiente para atender todas as exigéncias

técnicas da Leqislacdo de Embalagens. Na conclusdo do laudo, a sequinte

mensagem €& apresentada, “o produto, quanto as determinacoes efetuadas, atende

aos dispositivos da Resolucdo 105/99 de 19 de maio de 1999”: portanto, o laudo

informa apenas que o produto foi aprovado nos ensaios realizados e que estes
ensaios estdo de acordo com a Resolugdo 105/99. No entanto, é importante
enfatizar que o laudo NAO DIZ e ndo é sua intengdo informar que o produto j& esta
INTEGRALMENTE aprovado na Resolucado 105/99 e que estao dispensadas outras
avaliacbes adicionais. E importante lembrar que outras avaliagdes sdo necessarias
além do teste de Migracgao total, que seriam, por exemplo, a avaliacdo cuidadosa da
Lista Positiva, Limites de Migragdo Especifica, Limites de Composicédo, Restricoes
de Uso e Requisitos de Pureza, além de acgdes relacionadas a Boas Praticas de
Fabricacdo, Alvara Sanitario e Responsavel Técnico. Deve-se, portanto, tomar o
cuidado de interpretar corretamente esta mensagem final dos laudos de Migracao
Total do Instituto Adolfo Lutz.



X1.4.4.2 — Obtencao da AUP (Autorizacédo de Uso de Produto)

PROCEDIMENTO e FLUXOGRAMA: detalhes deste médulo sdo apresentados no
Procedimento de Solicitagcdo da Autorizagdo de Uso de Produto (AUP/DIPOA)
(ANEXO L.k).
CONTATO......ccccvveeeeeeeeeeeeeeeeeee.t. - DIPOA
TEL.: (061) 218-2719
Esplanada dos Ministérios - Bloco D, Anexo A
Brasilia — DF — CEP 70043-900

Apéds avaliagdo da Instrucao Normativa n° 08 / MA de 16/01/2002 (Brasil, 2002 a) e
contatos com o DIPOA em Brasilia, definiu-se o “Procedimento de Solicitacdo da
Autorizacdo de Uso de Produto (AUP/DIPOA)” (Anexo |LK) e os documentos
descritos a seguir:

1. Carta de Solicitacao da Autorizacao de Uso de Produto

EXEMPLO DO DOCUMENTO: Anexo 1 do Procedimento de Solicitacdo da
Autorizacao de Uso de Produto (AUP/DIPOA) (ANEXO 1.k).

CUIDADOS NO PREENCHIMENTQO: a “Instrucdo de Trabalho de Cuidados no
preenchimento de documentos da Vigilancia Sanitaria / DIPOA” é apresentada no
ANEXO i.m.

CRIACAO DO FORMATO DO DOC.:  Documento criado neste Projeto

CONCEITO DO DOCUMENTO:

Esta carta basicamente apresenta a identificacdo da embalagem a obter a AUP e

relaciona a lista de documentos que sera encaminhada ao DIPOA. O DIPOA
também exige a apresentacdo da composicao centesimal da embalagem.

Esta carta de solicitacdo deve ser encaminhada para Brasilia, conforme endereco
apresentado no Anexo 10 do Procedimento de Solicitacdo da Autorizagcao de Uso de
Produto (AUP/DIPOA” (ANEXO 1.k).

E importante ressaltar que o DIPOA ndo faz nenhuma andlise adicional nas
embalagens, restringindo-se apenas a fornecer um cédigo de AUP apds recebimento
das documentagdes do Ministério da Saude. O objetivo do DIPOA é impor um



controle as empresas para que sempre utilizem embalagens que possuam o0s
devidos Laudos Técnicos exigidos pelo Ministério da Saude.

Na “Instrucdo de Trabalho de Cuidados no preenchimento de documentos da
Vigildncia Sanitaria / DIPOA” (Anexo |.m) definiu-se que todas as embalagens

enviadas para 6rgaos externos serdo identificadas pelo cédigo de Grupo e Sub-
grupo.

ANALISE CRITICA DA AUP (AUTORIZACAO DE USO DE PRODUTOS)
Vale a pena enfatizar os seguintes pontos relacionados as AUP’s:

o Ao contrario da tendéncia de desburocratizacao do Ministério da Saude, o DIPOA

optou por ainda manter codigos de controle de todas as suas embalagens e, com

isto, estda mantendo como fiscais os préprios usuarios das embalagens, pois 0s
usuarios das embalagens continuarao tendo que apresentar a AUP das embalagens
aos fiscais do DIPOA e, por isso, continuardo exigindo (fiscalizando) que os
fabricantes de embalagens lhes fornegam as respectivas AUP’s. A idéia de
eliminagdo do Registro de Embalagem do Ministério da Saude foi sensata, pois a
grande demora para se obter o registro (mais de 12 meses) realmente estava
desmoralizando o conceito deste controle. Por outro lado, ao se eliminar esta
obrigatoriedade, corre-se o risco de muitas empresas relaxarem e pararem de fazer
qualquer tipo de controle relacionado a atoxicidade das embalagens.
Aparentemente, o DIPOA optou por manter a AUP por receio deste risco de
descaso;

o A obrigatoriedade das AUP’s é valida desde que o DIPOA consiga dar vazdo as

solicitacoes de AUP’s de todo o Brasil, sendo, comecara a tornar todo o sistema

muito moroso e acabara se desmoralizando. A diferenga das AUP’s em relagdo ao

antigo Registro de Embalagem do Ministério da Saude, € que a demanda é bem
menor e 0 processo é mais simples. Enquanto o Ministério da Saude precisava dar
um codigo complexo e fazer a publicacao no Diario Oficial de 100% das embalagens
com contato direto com alimentos de todo o Brasil, o DIPOA precisa fornecer um
cbdigo bem mais simples somente para embalagens de produtos de origem animal e

nao precisa fazer a publicacado no Diario Oficial;



o Ao contrario do DIPOA, o DDIV (Departamento de Defesa e Inspecido Vegetal),

que é o departamento “irmao” do DIPOA no Ministério da Agricultura, porém,

controlando produtos de origem vegetal, ndo exige AUP.

X1.4.5 — Aplicagdo dos novos Conceitos / Documentos / Procedimentos em um
“Grupo Piloto”

Para poder validar a consisténcia dos novos conceitos, documentos e
procedimentos, foi feita uma aplicacdo experimental em um “grupo piloto”. Outro
objetivo desta aplicacéo inicial foi treinar os envolvidos e também montar um valioso
material de treinamento onde seria possivel visualizar todos os documentos
aplicados em estruturas e produtos reais. A difusdo dos novos conceitos para todos
0s grupos de estruturas da empresa basicamente se daria pela repeticdo do trabalho
feito neste grupo piloto.

Foi escolhido para “grupo piloto”, o Grupo de Estruturas 12, que agrupa todas as
estruturas compostas por BOPP + TINTAS + ADESIVO + BOPP. Este foi o grupo
escolhido porque possuia o maior nimero de sub-grupos, ou seja, 96 sub-grupos de
estruturas cadastradas e, além disso, era 0 grupo mais representativo de produtos
alimenticios. A estrutura BOPP + TINTAS + ADESIVO + BOPP é bastante
consagrada para embalagens de biscoitos e este € o mercado alimenticio mais
importante para a empresa em foco.

A conclusao obtida desta aplicacdo “piloto” foi que é possivel fazer uma reducao
bastante grande do numero de Laudos Técnicos utilizando os conceitos e
procedimentos apresentados neste projeto. Dos 96 sub-grupos de estruturas iniciais,
convergiu-se para somente 15 grupos de Laudos Técnicos para representacao de
todo o grupo 12.

Percebeu-se também que, para fazer este trabalho de anélise de reducao de forma
eficiente, é fundamental ter um excelente conhecimento técnico sobre as estruturas,
sobre o uso final das embalagens e também um o6timo conhecimento do sistema
informatizado da empresa para obter qualquer tipo de informacdo de forma facil e
rapida. E importante destacar que a coordenagéo pela area de Desenvolvimento de
Produtos é fundamental nesta tarefa, pois realmente este ndo seria o foco da area
de Garantia de Qualidade nem da area Juridica da empresa.

O trabalho sobre o “grupo piloto” utilizou basicamente o roteiro a seguir:



o Inclusdo dos 96 sub-grupos em planilha eletrdnica relacionando os tipos de

BOPP, fornecedores, cédigo do adesivo, composicao do adesivo, tipo do alimento
(1 a 6) e identificacao do sub-grupo;
o Identificacdo dos sub-grupos que ndo terdo Laudos Técnicos, por exemplo,

estruturas que ndo tém contato com alimentos, sub-grupos desativados, com
cadastramento incompleto, duplicados, com cadastramento em grupo errado, sub-
grupos de testes, etc. Todos estes casos geraram “Termos de Dispensa de Laudos
Técnicos frente ao Ministério da Saude”, conforme exemplo apresentado no Anexo 4
do Procedimento de Encaminhamento da documentacdo de uma nova estrutura (por
sua vez apresentado no Anexo If deste projeto), e também foram excluidos da
tabela de andlise. Estes sub-grupos excluidos somaram 39 estruturas;

o Agrupamento das estruturas utilizando a funcdo de “Classificacdo”, colocando os

fornecedores como 1°.chave, tipos de BOPP’s como 2'.chave e tipos de adesivo
como 3’.chave. Esta classificagdo praticamente ja monta automaticamente os

agrupamentos finais;

o Avaliacao técnica para definir os agrupamentos finais. Nesta avaliacao deve ser
ponderado 0 uso de um unico laudo para mais de uma estrutura. Neste caso é
importante a aplicagdo do conceito de “ANALISE DA CONDICAO MAIS CRITICA”
apresentado no item XI.4.1. Deve-se ter em mente apenas que estas vinculacées de
“equivaléncias técnicas” devem ser feitas de forma responsavel e tecnicamente
fundamentada de forma que sejam “irrefutaveis” e “incontestaveis” frente a uma
auditoria externa;

o Elaboracao da “Ficha de Critérios de Agrupamento de Estruturas para utilizacdo

de um mesmo Laudo Técnico”. Esta ficha incluiu os 15 sub-grupos finais cujos

Laudos Técnicos representam todos os demais sub-grupos de estruturas que
necessitam de Laudos Técnicos. Esta ficha também inclui os critérios chave que
impedem o uso de um mesmo Laudo Técnico para mais de uma estrutura. Cépia
desta ficha € apresentada no Anexo 1 do Procedimento de Encaminhamento da
documentagdo de uma nova estrutura (por sua vez apresentado no Anexo I.f deste
projeto);

o Preenchimento dos “Termos de Equivaléncia Técnica” vinculando as estruturas

aos 15 sub-grupos *finais”, incluindo também a “justificativa técnica” que permitiu

esta vinculacao. Obteve-se 42 Termos de Equivaléncia Técnica. Cépia deste termo é



apresentada no Anexo 2 do Procedimento de Encaminhamento da documentacdo
de uma nova estrutura (por sua vez apresentado no Anexo I.f deste projeto);

o Montagem das Pastas de Laudos Técnicos para os 15 sub-grupos

“representantes”, ou seja, foram elaborados Comunicados de Inicio de Fabricacao,

Fluxogramas, Termos de Vinculacdo aos Certificados de Atendimento da Lista
Positiva, e foram reunidos os laudos de Migracao Total, Formulagdes dos Adesivos e
“Amostras Testemunha” de cada uma destas 15 estruturas. O modelo de todos estes
documentos estdo incluidos no Procedimento de Geracdo de novos Laudos
Técnicos (ANEXO l.g);

o Solicitacido de Certificados de Atendimento da Lista Positiva a cada um dos

fornecedores das matérias-primas do Grupo Piloto. Neste processo foram

apresentados aos fornecedores os modelos “sugeridos” de certificados (Anexo 5 do
Procedimento de Geracao de novos Laudos Técnicos - no ANEXO l.g) e foi feita
uma breve exposicao do trabalho de regularizacao dos Laudos Técnicos que a ltap
Bemis estava realizando. Cépias das regulamentacdes técnicas foram enviadas aos
fornecedores via e-mail;

o Reunido de todos os documentos em uma pasta unica representando o Grupo
Piloto (Grupo 12).

Xl.4.6 - Avaliacao da situacao dos Laudos Técnicos da empresa e elaboracao
de um “PLANO DE REGULARIZAGAQ”

Conforme ja exposto anteriormente, a empresa se encontrava inicialmente em uma
situagédo “delicada” em relagdo aos Laudos Técnicos. A Vigilancia Sanitéria ja tinha
solicitado a apresentacao dos laudos em 1998 e, na ocasido, nada foi apresentado.
Em 1999, a empresa nao fez a renovagao do Alvara Sanitario e, em 2000, a
Vigilancia Sanitaria novamente exigiu a apresentacdo dos laudos, mas a empresa
ainda nao se encontrava em condi¢cdes de apresentar um panorama da situacdo dos
laudos. Em 2001, este projeto adotou o desafio de resolver esta questao complexa
com a Vigilancia Sanitaria, sabendo que a Lei previa punicbes desde multas até
interdicao da fabrica.

Desde o inicio, percebeu-se que havia um grande problema em relagdo aos 104
registros de embalagem disponiveis, pois eram registros antigos, sem descri¢ao
suficiente dos componentes da estrutura, acumulados em uma “pilha” de pastas e



com um indice precariamente datilografado. Ndo existia nada correlacionando estes
registros as embalagens em producao na fabrica.

Por outro lado, sabia-se que a empresa tinha um trunfo que poderia ser apresentado
para a Vigilancia Sanitaria. Este projeto estava interpretando a nova Legislacao de
Embalagens e montando um Grupo Piloto “modelo” (conforme item anterior: XI.4.5)
dentro das novas exigéncias da Lei. Além disso, ja na inspecao do ano 2000, este
projeto apresentou os resultados do trabalho de Boas Praticas de Fabricagdo e
Alvara Sanitario. Isto significava que, embora houvessem defasagens sérias com
relacdo aos Laudos Técnicos, a sua solucao seria apenas uma questao de tempo,
pois a empresa estava demonstrando verdadeira intencao de “corrigir suas falhas”.
Portanto, iniciou-se uma avaliagao detalhada da situacao dos Laudos Técnicos para
se preparar um “Plano de Regularizacao” a ser apresentado para a Vigilancia
Sanitaria.

O primeiro passo foi interpretar cada um dos 104 registros de embalagens
disponiveis e digitar as informagdes primordiais em uma planilha eletrbnica, tais
como, tipos de alimento abrangidos, temperaturas de elaboracdo, temperaturas de
armazenagem, estrutura, localizagdo e numero do registro. Logo se percebeu que
muitos registros estavam irremediavelmente comprometidos, pois ndo se possuia
informacgdes suficientes para correlacionar com algum produto ativo na fabrica. Uma
das folhas desta planilha é apresentada na Figura XI.18.

Como estes registros de embalagens estavam direcionados por “grupo” de
estruturas, era necessario avaliar qual cobertura eles conseguiam atingir sobre os
grupos de estruturas “ativos”. Portanto, também seria necessario fazer um
mapeamento dos grupos de estruturas “vivos” para conseguir dimensionar com
precisdo a real necessidade dos laudos. Somente desta forma seria possivel
confrontar os laudos disponiveis com os laudos realmente necessarios.

Na sequéncia, foi elaborado este mapeamento dos grupos de estruturas (uma
pagina desta planilha de mapeamento é apresentada na Figura XI.19) onde foram
avaliados os produtos tanto da fabrica de rotogravura como de flexografia. Para
definir quais grupos estavam realmente com produtos “ativos”, foram avaliados
relatérios de faturamento dos 18 meses anteriores e o relatério do estoque de
produtos acabados atualizado. Estes dados foram digitados em uma planilha
eletrénica e tomou-se o cuidado de se registrar os alimentos cadastrados nestes



grupos, a sua classificacao por tipo, temperaturas de elaboracao e temperaturas de
armazenagem. Portanto, esta nova planilha registrou a “necessidade” de Laudos
Técnicos enquanto a planilha anterior registrou os Laudos Técnicos “disponiveis”.
Além disso, para se reduzir a necessidade de Laudos Técnicos, foi feita uma
avaliacao cuidadosa de cada grupo sob o ponto de vista dos conceitos de “Barreira
Funcional” e “Analise da condicdo mais critica” apresentados anteriormente no item
Xl.4.1.

Enfim, correlacionou-se as duas planilhas avaliando a “necessidade de laudos”
contra os “laudos disponiveis” e concluiu-se que apenas 13 grupos estavam
descobertos em relacdo aos registros de embalagens. Posteriormente, analisou-se
que 4 destes 13 grupos seriam desativados em breve, portanto, somente 9 grupos
precisariam realmente ter laudos providenciados. Estes 9 grupos ja deveriam obter
todos os Laudos Técnicos de acordo com as regras da nova Legislacdo de
Embalagens e de acordo com os conceitos apresentados neste projeto.

E importante destacar que os registros de embalagens “antigos” ainda continuam

valendo, apesar das novas regras da Legislacdo de Embalagens. A Unica acdo que

seria _necessario fazer em relacao a eles, € que fossem encaminhados seus

“Comunicados de Inicio de Fabricacao e Dispensa” para a Regional de Saude

(conforme modelo apresentado no Anexo 6 do Procedimento de Geracdo de novos
Laudos Técnicos — no ANEXO L.q).

No entanto, ainda assim, a obtencdo de Laudos Técnicos para todos 0s grupos

ainda nao seria o suficiente para o atendimento “conceitualmente correto” da Lei. O
ideal é que o mesmo trabalho realizado no detalhe de sub-grupos no “grupo piloto
12” fosse estendido para todos os demais grupos de estruturas. Porém, ndo seria
possivel fazer este trabalho “de repente”, por isso, imaginou-se em numa primeira
etapa cobrir somente os 9 grupos iniciais e, em seguida, analisar somente uma
estrutura dos demais grupos ja utilizando os novos conceitos da legislacao,
principalmente em relagédo a Lista Positiva que ainda nédo estava contemplada para
nenhum caso da empresa e, finalmente, em uma terceira etapa, seria feito o trabalho
no detalhe de sub-grupos seguindo o modelo do “grupo piloto”.

Infelizmente, seria necessario um tempo expressivo para conseguir que 100% das
estruturas no detalhe de “sub-grupo” fossem cobertas. No plano proposto, até
novembro/01, os 9 grupos iniciais obteriam laudos (proposta cumprida !) e até



dez/02 todos os “grupos” estariam cobertos pelos novos Laudos Técnicos e novas
regras da legislacdo. A partir de jan/02 todas as novas estruturas desenvolvidas
também ja passariam o obter Laudos Técnicos adotando as novas regras da
legislagdo. A partir de jan/03 passaria a ser feito um trabalho sistematico de acordo
com as regras adotadas no “grupo piloto”. Cronograma do “plano de regularizacdo” €
apresentado nas Figuras Xl.20.a e XI.20.b.

Optou-se pela estratégia de expor abertamente para a VigilAncia Sanitaria as
deficiéncias de Laudos Técnicos da empresa e, por outro lado, apresentar todo o
trabalho realizado comprovando a intengédo de resolver este problema. Apresentou-
se um cronograma do “plano de regularizacdo” das deficiéncias em Laudos
Técnicos.

Contactou-se a Vigilancia Sanitaria e, apesar de ter sido dada a alternativa de
apresentar o trabalho somente em Novembro/01 na ocasido de renovacao do Alvara
Sanitario, insistiu-se em apresentar todo o plano de imediato e, assim, em Agosto/01
ja foi obtida a aprovacdao do “plano de regularizacdo” pela Vigilancia Sanitaria,

eliminando a ultima pendéncia com a fiscalizagdo. O mais importante é que todas as

pendéncias foram resolvidas sem que a empresa recebesse nenhuma multa. A

aprovacdo do “plano de reqularizacao dos Laudos Técnicos” foi apenas o arremate

final de todo um trabalho que envolveu a aprovacdo de Alvara Sanitario, acoes de

Boas Praticas de Fabricacdo e implantacdo de uma nova “cultura” relacionada a

Leqgislacdo de Embalagens.

Apesar da vulnerabilidade em que se encontrava a empresa, dois pontos certamente
foram fundamentais para evitar autuacdes e repreensées da Vigilancia Sanitaria:

o Demonstracdo de conhecimento da Lei por parte das pessoas que tiveram
contato com os fiscais;

o Demonstragéo de sincera vontade de corrigir as deficiéncias.

No entanto, sabe-se que nunca se chegara a um estagio ideal em que nao havera
mais nada a ser feito ou corrigido, pois o processo é dindmico e a atualizacao,

sempre necessaria.

A seguir sao apresentados 0s contatos estabelecidos com a Vigilancia Sanitaria de

Londrina para permitir continuidade do relacionamento.



CONTATO......occceveeeeeeeieeeeeeeee.t Vigilancia Sanitaria de Londrina

Luciana, Adriana e Tadeu

TEL.: (043) 322-1893 r.242

R.Sta.Catarina 584
Londrina — PR



RELACAO DOS REGISTROS ATUAIS NO MINISTERIO DA SAUDE

PASTA[PROC.|  # REGISTRO ESTRUTURA PRODUTOS  pubs vaunfano vaun. foru | B0, 1EFRF POSE LT, F0T: ks [atives [erms [iots [stnacs [eian -+ |snas | PROVAVEL ESTRUT.REAL OBSERVACOES f,:f;
325 [ 13 | 4.0363.0122.01-6 RESISTHENE=TIN PE 8 2000 N 4 N N 4 N R 6 N N 6 N R 36
325 | 14 | 4.0363.0124.01-9 CAIXA DE PAPELAO 8 2000 N ? ? ? DOCUMENTAGAO INCOMPLETA 37
326 | 1 | 4.0363.0144.01-1 LONA XF=PEBDL PEAD 6 2001 S 6 N N DOCUMENTACAO INCOMPLETA 38

ETILENO-PROPILENO
326 | 2 | 4.0363.0248.01-6 PVC VZtermosel BALAS, CARAMELOS, 3 2005 S 6 N N VZ ERESINA VINILICA + CERA 39
BOMBONS, PIRULITOS E| CARNAUBA
SIMLARES
326 3 4.0363.0252.01-8 PVCoranco CHOCOLATES, BOMBONS, 12 2005 S 4 N N 6 N N 40
BALAS,  PRULTOS E|
SIMLARES
326 4 4.0363.0143.01-3 PET TIN ADE PE 2 2002 S 1 N N 1 N R 2 N N 2 N R 41
326 4 4.0363.0143.01-3 PET TIN ADE PE 2 2002 S 3 N N 3 N R 4 N N 4 N R 42
326 4 4.0363.0143.01-3 PET TIN ADE PE 2 2002 S 6 N N 6 N R 43
326 | 52 | 4.0363.0249.01-1 PVC 3 2005 S 6 N N DOCUMENTACAO INCOMPLETA 44
326 6 4.0363.0205.01-9 BOPP TIN ADE BOPPperol 12 2003 S 1 N N 1 N R 2 N N 2 N R 45
326 6 4.0363.0205.01-9 BOPP TIN ADE BOPPperol 12 2003 S 3 N N 3 N R 4 N N 4 N R 46
326 6 4.0363.0205.01-9 BOPP TIN ADE BOPPperol 12 2003 S 6 N N 6 N R 47
326 7 4.0363.0145.01-6 POTE PP MARGARINA E MANTEIGA 2 2002 S 1 N N 1 N R 2 N N 2 N R VOTORANTIM 48
326 7 4.0363.0145.01-6 POTE PP MARGARINA E MANTEIGA 2 2002 S 3 N N 3 N R 4 N N 4 N R VOTORANTIM 49
326 7 4.0363.0145.01-6 POTE PP MARGARINA E MANTEIGA 2 2002 S 6 N N 6 N R VOTORANTIM 50
326 8 4.0363.0221.01-4 MAQUITHENE=PEBD ??? 7 2004 S 4 N N 6 N N 51
326 | 9 [ 4.0363.0142.01-7 POLINEX=PEBD+EVA LATICINIOS E FRIGORIFICOS 3 2001 S 1 N N 1 N R 2 N N 2 N R CAMBE 52
326 9 4.0363.0142.01-7 POLINEX=PEBD+EVA LATICINIOS E FRIGORIFICOS 3 2001 S 3 N N 3 N R 4 N N 4 N R CAMBE 53
326 9 4.0363.0142.01-7 POLINEX=PEBD+EVA LATICINIOS E FRIGORIFICOS 3 2001 S 6 N N 6 N R CAMBE 54
327 | 1 | 4.0363.0248.01-6 PVC VZtermosel REPETIDO VIDE PA 326 2 55
327 | 2 | 4.0363.0179.01-8 BOPP TIN ADE BOPP MACARRAO,  BISCOITOS, 5 2003 S 4 N N 6 N N VIDE PUBLICACAO DIARIO OFICAL EM[ 56
SNACKS E SEMELHANTES PA 3273
327 3 4.0363.0181.01-2 BOPP TIN ADE PE MACARRAO,  BISCOITOS, 5 2003 S 4 N N 6 N N 57
SNACKS E SEMELHANTES
327 4 4.0363.0193.01-0 BOPPtorgao METALIZ BALAS,  PRULTOS  E| 10 2003 S 4 N N 6 N N 58
SIMLARES
327 | 4 | 4.0363.0192.01-4 | PET TINADEMETALIZ BOPP 10 2003 S 4 N N 6 N N VIDEPA 328 2 59
327 4 4.0363.0194.01-7 PAPEL PE 10 2003 S 4 N N 6 N N DOCUMENTACAO INCOMPLETA 60
327 | 5 | 4.0363.0177.01-5 | BOPP TINADE METALIZ BOPP |BISCOITOS, SALGADINHOS 5 2003 S 4 N N 6 N N 61
SNACKS, BOLACHAS E| ~
SIMLARES A ATENCAO 1]
327 | 6 | 4.0363.0195.01-3 BOPP PE ALU BOPP BISCOITOS, SALGADINHOS| 10 2003 S 4 N N 6 N N 62
SNACKS, BOLACHAS E DADOS
SIMLARES AODTETAADNOC
327 7 | 4.0363.0219.01-1 BOPP TIN ADE BOPPperol  [BISCOTOS,  BOLACHAS, 2 2004 S 4 N N 6 N N WULIT ICAVVO 63
SNACKS E SMILARES / PRESERV AR
327 | 9 | 4.0363.0184.01-1 |BOPPTIN METALIZ ADEpu PEBD| CAFE, BISCOITOS, 5 2003 S 6 N N 64
BOLACHAS ESMLARES \ SIGILO DA
327 11 | 4.0363.0215.01-4 BOPP TIN ADE PEBD CAFE, BISCOITOS, 2 2004 S 4 N N 6 N N N 65
BOLACHAS, QUEUO N\ EMPRESA
RALADO E SIMLARES

Figura X1.18 — Paqgina da Relacao de Reqgistros de Embalagens disponiveis




ANALISE DA NECESSIDADE DE LAUDOS EM TODOS OS GRUPOS - ROTO + FLEXO

(avaliado em 14/06/01 - por Luis Takiguti)

tipo | temp |temp | tipo [temp [temp | tipo |temp |temp | tipo |temp |temp

grupo estrutura fabrica precisa laudo ? produtos pasta processo registro atim | ctab | arm | atim | etab | arm | atim | etab | arm | atim | etab | arm
12 BOPP/TN/AD/BOPP roto SIM BISCOITOS 325 9 4.0363.0076.01-4 4 N N 6 N N
326 6 4.0363.0205.01-9
327 2 4.0363.0179.01-8
327 3 4.0363.0181.01-2
327 5 4.0363.0177.01-5
327 7 4.0363.0219.01-1
327 22 4.0363.0179.01-8
327 23 4.0363.0211.01-9
321 4 4.0363.0254.01-9
323 6 4.0363.0059.01-2
SIM BISCOITOS, MASSAS, 325 9 4.0363.0076.01-4 | 4 | N| N[ 6 | N| N
MACAR.INSTANTANEO, 326 6 4.0363.0205.01-9
JUJUBA, DELICADOS, 327 2 4.0363.0179.01-8
SORVETE, CONFETI, 327 3 4.0363.0181.01-2
COPIMAX, CLORISOL, 327 5 4.0363.0177.01-5
CLOROX, SABONETE 327 7 4.0363.0219.01-1
327 22 4.0363.0179.01-8
327 23 4.0363.0211.01-9
321 4 4.0363.0254.01-9
323 6 4.0363.0059.01-2
13 BOPP/TN/AD/PE roto SIM RACAO, BISCOITOS 327 3 4.0363.0181.01-2 4 N N 6 N N
327 11 4.0363.0215.01-4
327 21 4.0363.0185.01-8
flexo SIM MULTIPACK BOMBONS / 327 3 4.0363.0181.01-2 4 N N 6 N N 1 N N
SABONETES, 327 11 4.0363.0215.01-4
MACARRAO, CEREAIS, 327 21 4.0363.0185.01-8
AMEIXA SECA,
CASTANHA DO PARA,
14 BOPP/AD/TN/BOPP roto SIM BISCOITOS CORRELACIONAR 4 N N 6 N N —
GRUPO 12 / _
SEQ.ADES/TIN E / ATENCAO !h
INTERNA
flexo SIM BISCOITOS, CLOROX |CORRELACIONAR 6 | N| N ADDS
GRUPO 12 i~
SEQADESITIN E MODIFICADDS
INTERNA P/ PRESERVAR
15 BOPP/TN/AD/BOPP MET/VD roto SIM SNACKS, BISCOITOS NAO TEM. 4 NI N|6[N <TeTl O DA
flexo SIM SNACKS, BISCOITOS NI;C;J:M. 4 N N 6 N Q&PR ESA /
amostras da
linha Pepsico.

Figura XI.19 — Pagina da Analise da necessidade de laudos x laudos disponiveis
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Figura X1.20.b — Plano de Reqularizacdo dos Laudos Técnicos




X1.4.7 — Implantagdo de conceitos atualizados e “tecnicamente corretos” sobre
Laudos Técnicos e AUP’s

Um dos pontos importantes deste trabalho, sem duvida, foi a divulgacdo de
conceitos atualizados e tecnicamente corretos da nova Legislagdo de Embalagens,
tanto com relagdo as Leis relacionadas aos Laudos Técnicos para o Ministério da
Saude que vem sendo progressivamente modificadas desde 1998, quanto aquelas
as relacionadas as AUP’s do Ministério da Agricultura, que tiveram reedicoes a partir
de 2001.

Em vista da situacdo inicial, em que a estrutura da empresa direcionada a
Legislacdo de Embalagens estava totalmente dissolvida e a maior parte do
conhecimento tinha sido perdido, a situagado final agora é bastante boa. Muitos
Fabricantes de Embalagens ainda devem estar com uma série de duvidas em
relagéo as Leis do Ministério da Saude e do Ministério da Agricultura. Desta forma, a
empresa em foco pode se considerar em uma posicao até privilegiada em relagao as
demais empresas.

Nao foi feito nenhum trabalho de treinamento especifico e intensivo em sala de aula,
mas a divulgagédo das novas Leis ocorreu “naturalmente” conforme as etapas deste
projeto foram sendo desenvolvidas. Varios pontos geraram discussbées e
contestacoes que contribuiram bastante para a assimilacdo dos conceitos. Muitos
pontos foram discutidos em reunides e nas etapas de treinamento de implantacédo

dos médulos, onde foi necessario justificar os diversos encaminhamentos adotados.

X1.4.8 — Elaboragdo dos procedimentos envolvendo os conceitos de Laudos
Técnicos / AUP’s

Foram desenvolvidos oito procedimentos e uma instrugédo de trabalho, especificos
para Laudos Técnicos e AUP’s, que sao apresentados no ANEXO | (estes
procedimentos estado relacionados no Quadro XI.4).

Quadro Xl.4 — Procedimentos sobre Laudos Técnicos / AUP’s juntamente com
o item relacionado deste capitulo

N° PROCEDIMENTO
INSTR.TRAB.

~

ITEM RELACIONADO




N° PROCEDIMENTO /|ITEM RELACIONADO
INSTR.TRAB.

1 Procedimento de Monitoracdo|X1.4.3 - Sistema Informatizado para
das Estruturas “ndo | monitoracdo dos Laudos Técnicos
regularizadas” — Anexo l.e

2 Procedimento de|Xl.4.1 - Conceitos de "ANALISE DA
Encaminhamento da|CONDICAO MAIS CRITICA" e
documentagcdo de uma nova|"BARREIRA FUNCIONAL" para reduzir a
estrutura — Anexo . necessidade de Laudos Técnicos

3 Procedimento de Geracdo de|Xl.4.2 - Organizacdo do Arquivos de
novos Laudos Técnicos — Anexo |Laudos Técnicos de acordo com a nova
l.g Legislacao de Embalagens e com os

conceitos de otimizagdo da quantidade de
laudos

4 Procedimento de Solicitacdo de |Xl.4.4 - Obtencdo de laudos externos
Laudo de Migracdao Total ao|(Migracao Total / AUP) sem intermediarios
Instituto Adolfo Lutz — Anexo I.h | e andlise critica deste processo

5 Procedimento de Entrada de|Xl.4.3 - Sistema Informatizado para
dados da Vigilancia Sanitaria em | monitoracdo dos Laudos Técnicos
um Produto Novo — Anexo L.i

6 Procedimento de Bloqueio da|Xl.4.3 - Sistema Informatizado para
Emissdo das Fichas de|monitoracdo dos Laudos Técnicos
Producéo (EP) — Anexo |.|

7 Procedimento de Solicitacdo da|Xl.4.4 - Obtencdo de laudos externos
Autorizacdo de Uso de Produto|(Migracdo Total / AUP) sem intermediarios
(AUP/DIPOA) — Anexo L.k e andlise critica deste processo

8 Procedimento de Atualizacdo do|X1.4.3 - Sistema Informatizado para
campo de controle da Situacao | monitoracdo dos Laudos Técnicos
da Documentacgao — Anexo 1.1

9 Instrucéo de Trabalho: Cuidados | X1.4.4 - Obtencdo de laudos externos




N° PROCEDIMENTO ITEM RELACIONADO

INSTR.TRAB.

~

no Preenchimento dos| (Migracao Total / AUP) sem intermediarios
documentos da Vigilancia | e analise critica deste processo
Sanitaria / DIPOA

X1.5 — Resultados na implantacao do novo conceito de
Laudos Técnicos

< As ameacas de autuacao foram eliminadas devido as seguintes realizacoes:

Y Validagdo de um Plano de Regularizacdo, que foi muito bem aceito pela
Vigilancia Sanitaria;
Y Implementagdo de um Sistema de Informacgéo eficaz, incluindo procedimentos,

modelos de novos documentos e solugao informatizada;

% Mapeamento detalhado da NECESSIDADE de Laudos Técnicos dos
PRODUTOS ATIVOS.

< Foram eliminadas as deficiéncias de desconhecimento da nova Legislacao
de Embalagens e de falta de uma sistematica de atualizacao neste tipo de

informacao.

#* Foi elaborado um GUIA DE LEGISLACAO e também uma descricdo detalhada
na parte inicial desta dissertagao, apresentando e interpretando a atual Legislagao
de Embalagens. As principais Leis estdo apresentadas na integra;

% Varias solucbes para atualizacdo neste tema sdo apresentadas, incluindo sites
da Internet, institui¢cdes e profissionais especializados neste tema;

% Durante o desenvolvimento deste projeto, os conceitos da Legislagdo foram

disseminados através de discussoes e treinamentos;




= Eliminaram-se conceitos desatualizados de antigas Resolucdes que ainda
estavam muito presentes (Ex.: Registro de Embalagens, Validade do Registro,
etc.).

¥ Durante o desenvolvimento deste projeto, os conceitos da nova Legislacdo foram
disseminados através de discussdes e treinamentos. Pode-se afirmar que os

conceitos inadequados foram definitivamente corrigidos;

= Obteve-se uma compreensao adequada e ao mesmo tempo inédita dos
fundamentos dos Laudos Técnicos. Todos estes conceitos foram integrados
ao modelo implementado.

% Além do estudo para compreensao da Legislacdo, foi também realizada uma
Andlise Critica de sua coeréncia e avaliagcdo de sua importancia para os usuarios

finais, para o consumidor e, principalmente, para a prépria empresa;

% Os conceitos da nova Legislacdo também foram integrados aos procedimentos e
novos documentos que foram concebidos neste projeto. Conceitos como:
atendimento a Lista Positiva, Migracdo Total e Especifica, Limites de Composigcao e
Restricdes de Uso;

= Foram desenvolvidos novos documentos e solucoes para atender

adequadamente as solicitacoes da Legislacao de Embalagens.

¥ Diversos documentos e conceitos foram desenvolvidos e, depois, aplicados em
um “Grupo Piloto” que representava o caso mais complexo e mais importante
relacionado ao mercado alimenticio. Esta validagdo de procedimentos foi o primeiro
passo para depois dar inicio ao Plano de Regularizacado para ajuste de todas os

grupos de embalagem;

< Montou-se uma estrutura de responsabilidades adequada e coerente para
tratamento da questao de Legislacao de Embalagens.

“ A responsabilidade foi redirecionada para a é&rea técnica da empresa e
desvinculada do escritério de advocacia externo, que nao estava devidamente

habilitado para fazer interpretacoes técnicas da Legislacao;



% Nos doze procedimentos elaborados neste projeto, os responsaveis de cada
etapa do processo foram registrados de forma bem clara, além de todos os

documentos envolvidos e o fluxo de informacdes;

< Retomou-se a elaboracao de Laudos Técnicos, que estava interrompida ha

3 anos.

% O sistema informatizado desenvolvido neste projeto passou a gerar
automaticamente as pendéncias de Laudos Técnicos logo no nascimento de cada

produto, ou seja, logo que o produto é cadastrado no sistema;

% Foi feita uma andlise detalhada dos procedimentos, custos, vantagens e
desvantagens da realizagdo do ensaio de Migracdo Total em trés laboratérios
representativos. A partir disto, estabeleceu-se procedimentos para que a Iltap Bemis
passasse a fazer o encaminhamento dos Laudos Técnicos sem necessitar de apoio
do escritério de advocacia externo e também contemplando maior consisténcia

técnica;

< Reaproveitamento dos Registros de Embalagens antigos (muitos deles de
dificil identificacao), mantendo alguns e anulando outros que nao tinham

informacoes adequadas / completas.

% Muitos Registros de Embalagens com informagdes incompletas ou de dificil

identificagao tiveram que ser anulados;

% A omissao de informagdes do Registros de Embalagens, em muitos casos,
visava preservar o sigilo da empresa, pois a sua aprovacao era publicada no Diario
Oficial. Encontrou-se neste projeto uma solucdo mais adequada para esta finalidade

sem, contudo, correr o risco de provocar dificuldades de identificagéo posterior;

< Foi implementada uma solucao para eliminacao da inconstancia no
processo de atendimento a Legislacao de Embalagens, que alternava periodos
de altissima concentracdao de novos registros com longos periodos de total

auséncia de registros de embalagens.



¥ Foram concebidos alguns mecanismos de constrangimento para garantir que
este trabalho ndo seja interrompido. Criou-se um bloqueio da impressao das Ordens
de Fabricacdo (EP’s) para produtos com documentacao irregular e, além disso, a
impressdo da situacdo da documentagdo no rodapé de 100% das Ordens de
Fabricacdo (EP’s), disponibilizando um mecanismo de fiscalizacdo interna das

atualizacées;

= |Implementou-se uma solucado para tratamento da informacao compativel

com o seu ritmo de mudanca e complexidade.

¥ Para eliminar o controle manual e atender o grande volume e dinamismo do
nascimento de novas estruturas, percebeu-se que era imperativo desenvolver um

sistema informatizado de controle das informacdes dos Laudos Técnicos;

= Foram implementadas solucoes para reduzir a quantidade de Laudos
Técnicos e custos envolvidos sem, contudo, comprometer a sua
fundamentacao técnica.

% Foi implantado neste projeto o conceito de “Equivaléncia Técnica” (Analise da
Condicao mais Critica e Barreira Funcional), onde € possivel utilizar um mesmo jogo

de Laudos Técnicos para mais de uma estrutura;

< Resgatou-se o conhecimento sobre as AUP’s, que havia se perdido
internamente.

% Obteve-se informagbes atualizadas do DIPOA (Ministério da Agricultura) e foi

elaborado um procedimento com estas orientagdes.

Y

XIl — A implementacao de uma nova cultura

Resumindo a situagdo de implantacdo de cada um dos itens anteriores, tem-se o

seguinte:

> RESPONSAVEL TECNICO: TOTALMENTE IMPLANTADO;




> ALVARA SANITARIO: TOTALMENTE IMPLANTADO, onde se obteve o Alvara
do ano 2000 e ja se obteve o Alvara do ano 2001 e 2002;

> BOAS PRATICAS DE FABRICACAO: TOTALMENTE IMPLANTADO, onde se
elaborou Manual de Boas Praticas de Fabricacdo, Cartilha de Boas Praticas de

Fabricacdo, houve treinamento de 100% dos funcionarios da fabrica com relagcéao
aos novos conceitos e ha um programa regular de divulgacdo de conceitos e revisao

do manual de BPF;

» LAUDOS TECNICOS: PARCIALMENTE IMPLANTADO (ESTIMATIVA: 70% DE
IMPLEMENTACAO), onde o sistema informatizado ja foi desenvolvido e

implementado, j& foram desenvolvidos todos os novos documentos, toda a sua

organizacao, todos os procedimentos, ja ha Laudos Técnicos para 100% dos Grupos
e esta sendo seguido um cronograma para implementar os novos conceitos em
100% dos Sub-grupos até o final de 2003 e intensificar a cobertura de 100% dos

antigos Sub-grupos em 2004;

OBS.: O médulo de AUP, em especial, por ter sido o ultimo a ser inserido no projeto,

ainda necessita de alguns arremates.

Portanto, pode-se dizer que a principal parte do trabalho ja foi realizada e resta
apenas uma implementagdo final para ser concluida. Esta parte ndo é complexa e
nao exigira novas definicbes, sendo basicamente uma etapa mais trabalhosa e

repetitiva. No entanto, € uma parte importante em que nao pode haver descuidos.

Vale a pena discutir neste item algumas dificuldades enfrentadas neste processo de
implantagao.

Um ponto fundamental que ndo pode deixar de ser avaliado na implementacéo de
um projeto sdo os fatores Organizacionais. A intencdo deste projeto foi que suas
propostas fossem realmente implantadas na empresa, onde ha pessoas com
personalidades especificas, sobrecarga de trabalho e cultura organizacional
caracteristica. Se o conceito do projeto ndo levar em conta todos estes fatores, a
chance de fracasso na implantacdo é muito grande.

Seguem algumas dificuldades enfrentadas:



1. ROTATIVIDADE DE FUNCIONARIOS: uma das maiores dificuldades
enfrentadas neste trabalho foi a questao de ritmo, ou seja, houve momentos em que

foi necessario parar o projeto e esperar o momento certo de retoma-lo. O principal
fator que imp6s este limite foi a rotatividade de funcionarios. Praticamente todos os
componentes da equipe inicial deste projeto deixaram a empresa ao longo de seu
desenvolvimento, desde chefias a gerentes, incluindo também pessoas das areas de
apoio. Talvez devido ao fato da fabrica ser nova e estar localizada em Londrina, este
processo ainda ndo se estabilizou. Pode-se dizer que este trabalho precisou ser
reiniciado 4 vezes, pois a chefia de Garantia de Qualidade mudou 4 vezes em um
periodo de 1 ano e meio. Neste exato momento, o trabalho estd novamente em
compasso de espera, pois a terceira geréncia da area de Garantia de Qualidade
estd assumindo a area. A cada novo participante da equipe, todos os conceitos da
nova Legislacdo de Embalagens precisam ser reapresentados. Além disso, também
se enfrenta dificuldades de reposicdo de funcionarios e sobrecarga de servigco, por
iss0, a conducao de novos projetos acaba sendo prejudicada.

Portanto, foi necessario considerar todas estas imposicdes de ritmo no
desenvolvimento deste projeto. Seria um erro ndo respeitar esta limitacdo e
pressionar o cumprimento de prazos previstos em outro panorama, sob risco de criar

rejeicées e resisténcias ao projeto;

2. SOBRECARGA DE TRABALHO NAO PERMITIA ACRESCIMO DE NOVAS
TAREFAS, SOB RISCO DE CRIAR “REJEICOES”: Para se evitar novamente

rejeicoes e resisténcias ao projeto, concebeu-se um sistema que se incorporasse a

rotina das pessoas sem criar “estorvos” ou grandes esforcos adicionais, pois a
dificuldade de sobrecarga de atividades estava presente em todas as fungdes;

3. A COBRANCA ATUAL DA VIGILANCIA SANITARIA NAO E TAO
“CONTUNDENTE” E PODE INFLUENCIAR EMPRESAS A SE ACOMODAR NO
ATENDIMENTO DA LEI: Outro desafio deste projeto foi convencer as pessoas de

que a Legislacdo de Embalagens é realmente importante. Um “combustivel” eficiente
que motivou o trabalho inicial de todos foi a ameaca de multas devido ao Alvara
Vencido, em seguida, foi a ameaca de punicao pela falta dos Laudos Técnicos. No
entanto, superados estes receios enfrentou-se novamente dificuldades isoladas de
motivacdo para prosseguimento do processo de implantacao.



Neste ponto, vale a pena ressaltar que sao muito ténues os elementos motivadores
de cumprimento da Legislacdao de Embalagens. O cumprimento da legislacdo pode
ser exigido basicamente por 3 interfaces: clientes, fiscalizacdo ou pela prépria
empresa.

Infelizmente, ndo é usual que os clientes (usuarios finais das embalagens) cobrem o
cumprimento da legislagdao pelos fabricantes de embalagens, embora ela pudesse
ser um excelente recurso para sua protecao e pretexto para uma cobranca de seus
direitos. Provavelmente por desconhecimento, estes usuarios finais acabam nao
explorando este importante recurso em que a Vigilancia Sanitéria seria um valioso
aliado. Antigamente, quando existia a obrigatoriedade de Registro de Embalagens,
os clientes exigiam este documento para poder também registrar os seus produtos
alimenticios. Porém, com o fim da obrigatoriedade de registro, os clientes também
deixaram de fazer este papel de fiscalizacdo paralela.

Muitas vezes, a cobranca da fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria também néao é muito
contundente. E comum que os fiscais se limitem a cobrar principalmente as provas
de cessado (laudos de Migracao Total), sendo que este documento ndo € dos mais
importantes na comprovacdo da atoxicidade das embalagens. O cumprimento da
Lista Positiva, que certamente € um elemento muito mais importante de
comprovacao de atoxicidade e que existe desde 1967, geralmente ndo € cobrado
pela fiscalizacdo. Além deste documento, existem outros muito importantes
mencionados ao longo deste projeto e que também nao costumam ser cobrados. Em
consequéncia, os fabricantes de embalagens acabam se limitando a cumprir
parcialmente a Lei e nunca se motivam a se dedicar mais profundamente ao
assunto. Mesmo em relacao as provas de cessao, a cobranca chega por vezes a ser
superficial e ndo € feita de forma sistematica para examinar 100% das estruturas
produzidas pela empresa.

No entanto, ndo se esta reclamando aqui que a Vigilancia Sanitaria deva se tornar
“dura” e “rispida”. E muito importante que os fiscais sempre tenham uma postura de
orientagdo sobre a importancia e forma de cumprimento da Lei . Porém, como as
inspecdes geralmente tém uma frequéncia muito esporadica, seria muito importante
que nas oportunidades de inspecao os fiscais fizessem uma verificagdo detalhada
da documentagdo e também a questionassem tecnicamente. A cobranca deveria
contemplar todas as exigéncias da Lei e ndo se limitar somente as provas de
cessdo. Os fabricantes de embalagens somente terdo motivacdo para o



cumprimento amplo e detalhado da Lei quando passarem a também ser
qguestionados de forma ampla e técnica.

Felizmente, esta falta de abrangéncia e objetividade na fiscalizagdo nao foi
observada em Londrina, mas certamente ocorre em diversas localidades, pois a falta
de “motivacdo” para cumprimento minucioso da legislagdo € um argumento bastante
frequente.

Outra interface de cobranca da aplicacdo da Lei pode ser a propria empresa
fabricante de embalagens, desde que ela consiga enxergar alguma vantagem
competitiva na aplicagédo integral da Lei ou por consciéncia ética de seus dirigentes.
No entanto, também é muito raro que uma empresa adote espontaneamente este
tipo de postura.

Portanto, todas as interfaces de cobranca de aplicacao da Lei sdao muito ténues. No
panorama atual, a interface que tem oferecido os melhores exemplos de
cumprimento da Lei tem sido a iniciativa interna dos proprios fabricantes de
embalagens.

Para que esta situacdo se modifique, sem dlvida, a mudanca de conceito da
fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria seria decisiva. A Legislacdo de Embalagens é
muito ampla e muito técnica, portanto, seria importante que a fiscalizagdo também
mantivesse especializacdo adequada neste sentido. Além disso, seria importante
haver uma dedicacdo especial a este tema, embora a missao de fiscalizagdo da
Vigilancia Sanitaria seja muito ampla e diversificada. Uma alternativa poderia ser a
formacdo de uma equipe estadual treinada e especializada em
embalagens/equipamentos em contato com alimentos para fiscalizar diversos
municipios, ao invés de treinar os fiscais de todos os municipios do pais. Outra
alternativa seria a elaboracdo de um manual didatico especialmente preparado,
focando os pontos fundamentais que devem ser cobrados dos fabricantes de
embalagens, e difundir o treinamento aos diversos municipios. Poderia ser
interessante também promover-se uma divulgacdo abrangente (em eventos de
embalagens — feiras e congressos) de casos de punigcdo exemplar de empresas de
embalagens em condi¢gdes irregulares, pois isto dissiparia impressdes de
impunidade e descaso a questao;

4. A IMPLEMENTACAO DE UMA NOVA CULTURA EXIGE APOIO DA DIRECAO
DA EMPRESA E UM TRABALHO PERMANENTE DE CONSCIENTIZACAOQ: para




que a cultura de Legislacdo de Embalagens e todos os conceitos apresentados
neste trabalho sejam assimilados pela empresa € necessario um trabalho
permanente de treinamento dos funcionarios, com muita persisténcia sobre os
conceitos da Lei. Por varias vezes, serd necessario insistir nos mesmos conceitos
com as mesmas pessoas €, aos poucos, ir “lapidando” seu conhecimento. Um
trabalho deste tipo exige a orientagdo obstinada de se implantar a nova cultura e o
apoio constante da direcdo da empresa. E necessario ter paciéncia para que os
resultados surjam, sendo, outras prioridades do dia-a-dia acabam sufocando
projetos de longo prazo como este de Legislacdo de Embalagens.

No caso deste projeto, o trabalho de treinamento permanente apenas foi iniciado. E
importante que o apoio e envolvimento da dire¢ao seja gradativamente aumentado,
pois todo o trabalho se concentrou entre o nivel gerencial e o nivel operacional. A
disponibilidade da dissertacao final facilitara bastante a divulgacao destes conceitos
dentro da empresa e também para a direcéo.

No item VIl do Guia de Legislacdo (Quais sao as dificuldades para se implementar
os conceitos de Legislacdo de Embalagens ?) sdo mencionados outros pontos de
atencao de carater genérico as empresas que desejem desenvolver um projeto

semelhante ao desta dissertacao.

XIll — A elaboracao do Guia de Legislacao

Neste projeto também foi elaborado um “Guia de Legislacdo” que & apresentado
como anexo avulso deste trabalho.

O objetivo deste guia foi fazer uma introducdo teérica ao trabalho e também
disponibilizar um material de divulgacdo dos conceitos da Legislacdo de
Embalagens, uma vez que ainda nao existe nenhuma literatura “comercial” sobre
este assunto. Por isso, ndo ha citagdes do trabalho realizado na ltap Bemis, ndo sao
mencionadas as dificuldades iniciais da empresa, nem a andlise de diagndstico e
nem mesmo os resultados finais obtidos. A solucado “completa” para atendimento da
legislacéo, incluindo detalhes do sistema informatizado, forma de organizacao dos
Laudos Técnicos e outras analises detalhadas é apresentada no texto do Projeto da
Dissertacao



Tentou-se usar neste guia uma linguagem acessivel e objetiva, mencionando
somente as informagdes essenciais para quem deseja obter um conhecimento geral
sobre a Legislacdo de Embalagens.

Enfatizou-se também a importancia do cumprimento conceitualmente correto da
legislagdo, mostrando o encadeamento das Leis e apresentando os detalhes de
como se fazer os Laudos Técnicos, AUP’s (Autorizagdes de Uso de Produto),
atendimento de Boas Praticas de Fabricacdo, Alvara Sanitario e determinagéo do
Responsavel Técnico. Além disso, foram discutidas as dificuldades de um trabalho
de adequacdo da Legislagdo de Embalagens e abordadas solugdes de como se
manter atualizado. Na parte final, sdo apresentadas, na integra, as principais Leis da

atual Legislacdo de Embalagens.

X1V — Resultados Obtidos

O resultado mais evidente deste projeto para a empresa foi ter afastado os riscos de
autuacao, pois a situacao inicial era realmente muito complexa e temia-se uma forte
represdlia da fiscalizacdo. Estima-se um impacto de R$ 15.485.000,00 pela
aplicacao deste trabalho !

No entanto, outros resultados também foram muito importantes, como a
interpretacao inédita e integral da nova Legislacdo de Embalagens e a modelagem
de uma solugdo plena para o seu cumprimento, incluindo a elaboracao de modelos
de documentos, procedimentos, analise critica e até o desenvolvimento e
implementacado de um sistema informatizado. Imagina-se que este trabalho possa ter
um valor significativo tanto para as outras divisdes do Grupo Dixie Toga como
também para outras empresas que desejem consulta-lo, incluindo fabricantes de
embalagens, fornecedores (pois também sao afetados pelas Leis) e empresas
usuarias das embalagens (pois a legislacao € uma ferramenta muito importante para
sua protecédo e dos consumidores finais). Estes conceitos podem eventualmente ser
Uteis inclusive para a Vigilancia Sanitaria, ja que uma inspecao mais abrangente em
termos técnicos poderia incentivar os fabricantes a seguir de forma mais plena a
Legislacao de Embalagens. Nao se pode deixar de mencionar também, é claro, que
a grande beneficiada pela aplicacdo plena e adequada da Legislagcdo é toda a
Sociedade.



Outro grande desafio deste projeto foi montar um sistema que conseguisse ser auto-
sustentavel, ou seja, que a sua manutengdo seja constante e permanente e nao
ocorra o efeito de ondas de atualizacdo, ou seja, onde a questdo Legislacao de
Embalagens ora seja extremamente importante para depois cair totalmente no
esquecimento. Para atingir este propdsito, procurou-se montar todo um “SISTEMA
DE INFORMAGCAO” que respeitasse os “ELEMENTOS ORGANIZACIONAIS”
contemplando a personalidade das pessoas, cultura organizacional, clima do
momento da empresa, coeréncia de carga de trabalho e outros elementos que sao
fundamentais para que a organizacao nao crie rejeicées e resisténcias.

A elaboragéo dos 12 procedimentos cobrindo detalhadamente todos os médulos de
Laudos Técnicos, Boas Praticas de Fabricacdo, Alvara Sanitario e Responsavel
Técnico, também foi uma realizacdo muito importante para registrar todo
conhecimento reunido e evitar que ele seja perdido com o tempo e eventuais
mudancas organizacionais.

Eliminar totalmente a wulnerabilidade da empresa era fundamental para esta
dissertacdo, pois enquanto isso ndo se efetivasse ndo seria possivel tornar publico
este trabalho. Expor problemas ainda pendentes chamaria a atencéo da fiscalizacao
e poderia expor a empresa e deixa-la vulneravel a autuacbes. Felizmente,

conseguiu-se equacionar todas as pendéncias e eliminar qualquer fragilidade.

XV - Conclusao do Projeto

Os seguintes pontos merecem destaque como conclusao deste projeto:
1. Confirmou-se que _existem realmente dificuldades expressivas para se

compreender_a Legislacao de Embalagens e para consequir aplica-la. A

obtencao de orientacao e material especializados é primordial.

Esta dificuldade de compreensao da Legislacdo de Embalagens pode ser explicada
pela conjugacéao de alguns fatores:

- A obtencao das versdes de Leis vigentes pode ser muito dificil pois, por
exemplo, a Internet disponibiliza indiscriminadamente as versbes vigentes lado a
lado das diversas versdes anteriores que ja foram revogadas. E muito raro haver
indicagdo na propria versao revogada de que ela se encontra nesta situagdo. Caso

nao se tenha um certo traquejo sobre esta diversidade de versdes, é muito facil



alicercar-se em uma versao ja revogada. A selecao sem o uso da Internet pode ser
ainda mais ingrata, pois localizar as Leis diretamente em edigdes do Diario Oficial
exige disposicdo para enfrentar um volume enorme de informagbes, pois nao ha
nenhuma ferramenta de busca disponivel para facilitar esta tarefa;

- Ha também Leis “parcialmente” revogadas por versdes posteriores. Na Lei
original geralmente ndo ha nenhuma indicacao de qual parte foi revogada, portanto,
caso nao se obtenha a versdao complementar, também ¢é possivel alicergar-se em
informacgdes inconsistentes. Nem sempre é facil distinguir que uma Lei possui
versoes complementares;

- Nem sempre a presencga da palavra “embalagem” significa que se trata de uma
Lei direcionada ao fabricante de embalagem. Diversas Leis sdo direcionadas ao
usuario da embalagem, que faz o envase do produto, e ndo ao fabricante de
embalagens;

Portanto, para compreensao plena da Legislacdo de Embalagens é necesséario um
esforco muito grande de “garimpagem” de Leis e de andlise de seu encadeamento,
que dificilmente é possivel sem uma orientacdo especializada. Ou seja, as Leis nao
estao disponibilizadas em um formato direto e didatico para serem compreendidas
por leigos no assunto.

Além disso, as Leis ndo detalham “como” cumprir diversas exigéncias solicitadas.
Por isso, neste projeto foram elaborados diversos documentos e procedimentos
detalhando este fluxo de informacdes. Em outros casos, como no Manual de Boas
Praticas de Fabricacao, foi necessario um trabalho especifico de pesquisa para se
compreender melhor o seu conceito e adequa-lo as empresas fabricantes de
embalagens.

Como atualmente ainda nao existe nenhum material didatico comercial sobre este
tema, a selecdo de Leis apresentada no Anexo A do Guia de Legislagdo e as
analises expostas neste projeto pretendem prestar algum auxilio para superar estas

dificuldades.

2. Adequar uma empresa a Leqgislacdo de Embalagens é um trabalho de porte

substancial e de longo prazo. E um trabalho que deve ser realizado

continuamente e progressivamente conforme surgem novos produtos. E

um_grande equivoco acreditar que toda documentacao possa ser obtida




repentinamente em apenas um més ou que possa ser um esforco ocasional

concentrado somente has ocasides de inspecao dos fiscais

O processo de adequagdo de uma empresa a Legislacdo de Embalagens
envolve uma quantidade muito grande de documentos e também depende de
orgaos externos, por isso, a burocracia e tempo de adequacdo sao muito
expressivos.

Além disso, uma vez finalizado o processo de regularizacado, deve-se manter um
trabalho continuo de atendimento a legislagdo conforme forem surgindo novos
produtos, pois a Lei exige que 100% dos produtos estejam permanentemente
com a documentacdo em ordem e isto evita também uma desgastante
concentracao de trabalho nas ocasides de inspecéo.

Conforme citado no item Xl.4.2 (Carta de obtencdo de AUP/DIPOA), a falta de
regularizacdo pode também criar outras dificuldades operacionais, por exemplo,
emperrando processos de exportacdo de embalagens. Isto pode levar inclusive a

perda de embalagens por retencao na alfandega.

Acordos comerciais em discussao como a ALCA (Acordo de Livre

Comércio das Américas) e com a Unidao Européia exigem que as empresas

de embalagens se preparem deste ja. Atender corretamente a legislacao

torna_o fabricante de embalagens mais competitivo tanto _no mercado

interno como também mais preparado para exportacoes.

Ao se estabelecer algum acordo, certamente serdo definidas convengdes para
garantia de atoxicidade das embalagens comercializadas. Podera ser adotada a
legislacao de algum pais ou simplesmente respeitar as legislagdes que cada pais
ja tem aprovada. Talvez possa ser elaborada uma nova legislacdo mas, qualquer
que seja a decisdo, certamente o cumprimento das legislagdes se tornara mais
rigoroso. Por exemplo, os americanos poderdao passar a vender embalagens nos
Estados Unidos e no Brasil, porém, caso os fabricantes de embalagens do Brasil
nao estejam cumprindo nem a propria legislacdo, ndo conseguirdo vender
embalagens aos americanos e comecarao a ter dificuldades de vender para o
proprio Brasil. Os usuarios finais de embalagens poderao optar por embalagens
com uma garantia incontestavel de atoxicidade e os fabricantes nacionais

poderao sofrer perdas de importantes clientes.



Por isso, € importante que os fabricantes de embalagens se familiarizem desde ja
com as exigéncias de comprovacao de atoxicidade, a comecar com a proépria
legislacdo brasileira. Conforme mencionado no item anterior, é impossivel
implantar um trabalho de regularizagdo repentinamente.

Independente dos acordos internacionais em negociacdo, a adequacado da
documentagdo exigida pela Legislacdo de Embalagens facilita os atuais
processos de exportacao, pois os paises impedem a entrada de embalagens que
nao atendam as exigéncias locais de atoxicidade, ou seja, utilizam estas
exigéncias como uma barreira ndo alfandegaria. Além disso, estes documentos
também sdo um diferencial inclusive no mercado interno, pois demonstram aos
clientes a preocupacdo que a empresa possui em relacdo a dar garantia
incontestavel de atoxicidade as suas embalagens.

Existem “artificios techicamente fundamentados” que podem reduzir o

volume de documentos para o atendimento da Legislacao de Embalagens,

porém, eles devem ser utilizados de forma responsavel e ética
Esta redugdo é possivel através dos conceitos de “ANALISE DA CONDICAO
MAIS CRITICA” e “BARREIRA FUNCIONAL” apresentados no item XI.4.1.

A Legislacao de Embalagens brasileira é coerente, moderna, minuciosa e

efetivamente permite dar garantias de atoxicidade as embalagens. E um

equivoco imaginar _que a nossa legislacao seja ultrapassada ou defasada

em relacdo a americana ou européia. E falso pensar que o cumprimento da

legislacao brasileira seja uma exigéncia meramente burocratica e vazia.

Além de possuir uma estrutura em sintonia com as legislagdes dos Estados
Unidos (FDA — Food & Drug Administration), Unidao Européia e outros paises de
alto desenvolvimento, o conceito em si da legislacéo brasileira € muito coerente,
desde a exigéncia de atendimento das Listas Positivas, Migracao Total, Migracao
Especifica, Limites de Composicao, Restricdes de Uso, Requisitos de Pureza, até
0s quatro pontos basicos que envolvem Laudos Técnicos, Boas Praticas de
Fabricacao, Alvara Sanitario e Responsavel Técnico (item VII — Metodologia).

Para que a “adesdo” ao atendimento da Legislacao de Embalagens seja

mais ampla, seria primordial haver uma mudanca no processo de




fiscalizacdo. Talvez esta seja_a diferenca _mais importante em relacdo a

eficiéncia de atendimento da legislacdo em outros paises (Estados Unidos e

Europa)

A missdo de fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria € muito ampla e complexa.

Embalagem é apenas mais um item de uma longa lista que envolve elementos
muito nobres e complexos, tais como medicamentos, alimentos, bebidas, agua,
residuos de agrotéxicos, medicamentos veterinarios, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes, desinfetantes, equipamentos médicos e odontoldgicos,
orgaos para transplantes, cigarros e quaisquer outros que possam envolver
riscos a saude. Além disso, a fiscalizacdo de embalagens da Vigilancia Sanitaria
€ municipalizada, ou seja, a quantidade de fiscais em todo o pais é muito grande.
Em consequéncia, o nivel de conhecimento e especializacdo em embalagens é
muito diverso. Em contrapartida, infelizmente a Legislacdo de Embalagens é
muito técnica e abrangente, por isso, € inevitavel cobrancgas parciais e restritas
das suas imposicoes. As cobrancas muitas vezes podem se restringir a apenas
“provas de cessao” (ou laudo de Migracao Total) que, na verdade, nao é o teste
mais importante de comprovacdo de atoxicidade da embalagem. Em funcao
disto, os fabricantes de embalagens também podem se acomodar e se limitar a
providenciar somente o0 que os fiscais solicitam. Esta situacdo pode fazer com
que o atendimento da Legislacdo de Embalagens se torne apenas um
procedimento meramente burocratico e ineficiente, perdendo a esséncia da
intencéo Lei.

Talvez fosse mais eficaz haver alguns poucos técnicos especializados em
embalagens para realizar a fiscalizacdo no ambito estadual, ou seja, ter uma
equipe estadual para visitar todos os municipios. Desta forma, estes fiscais
poderiam receber treinamento técnico e se preparar mais adequadamente para
este tipo de fiscalizagdo especializada.

Outra questao polémica é a falta de empenho das empresas no atendimento da
Legislacdo por acreditar que nunca ocorram repreensdes relevantes. Para
aumentar este interesse, uma sugestao seria a divulgacao frequente e detalhada
de casos de autuacao (sem mencionar os nomes das empresas) em eventos de
grande presenca de empresas de embalagens. Talvez em feiras, congressos e
revistas especializadas do setor. Isto suprimiria qualguer sensacdo de
impunidade e demonstraria a prioridade dada ao tema pela Vigilancia Sanitaria.



Nestas ocasides, seria importante divulgar também todas as penalidades
envolvidas e a real preocupacdo da Legislacdo, ou seja, atoxicidade das
embalagens e garantir a saude da populacéo.

A divulgacado de poucos casos, mas para um grande numero de empresas, ja
pode surtir um efeito expressivo. Seria interessante abordar alguns casos em

diferentes pontos do pais, demonstrando a amplitude do trabalho realizado.

O usuario final (aquele que adquire a embalagem e faz o envase de

alimentos) nao conhece as garantias e direitos que a leqgislacao lhe oferece,

por isso, ele acaba nao atuando como agente de fiscalizacao

A compreensdo da atual Legislacdo de Embalagens é dificil para o préprio
fabricante de embalagens que é aquele que deve cumprir as suas exigéncias,
portanto, para o usudrio da embalagem esta compreensdo fica ainda mais
distante. A auséncia de literatura sobre o assunto expondo os conceitos da
legislacdo de forma didatica também dificulta esta difusdo de conhecimentos.
Caso os usuarios compreendam os conceitos da legislacdo, certamente se
tornariam importantes aliados na cobranca do cumprimento da legislagéo.

A promogéo de palestras abordando especificamente como os usuarios poderiam
se tornar “fiscais” das embalagens certamente teria boa procura, pois trataria de

garantias e direitos de interesse deles mesmos.

Uma “lacuna” importante ainda remanescente na Legislacdo de

Embalagens atual é a falta de um requlamento técnico especifico para tintas

de impressao
A prépria Resolugédo n° 91 / MS de 11/05/01 (Brasil, 2001 f) define no item 3.2.1

que todos os componentes utilizados na fabricacdo de embalagens devem estar

incluidos nas listas positivas, ou seja, inclusive os componentes das tintas. No
entanto, ainda nao existe esta lista positiva focando este tema. Ja existe um
grupo de trabalho envolvendo varias empresas reunidas com coordenacao da
ABRE (Associacdo Brasileira de Embalagens) que estd discutindo uma
recomendacao para regulamentar esta questdo. Um passo posterior poderia ser
a transformagé&o desta recomendagéo em Lei.



Vale a pena ressaltar que este tema € complexo, pois a Unido Européia e
Estados Unidos também ndo possuem, até o momento, regulamentacao
especifica para tintas de impressdao. Embora a Unido Européia ja tenha
propostas em estudo.



REFERENCIAS

Brasil, 1940. Presidente da Republica. Decreta: Codigo Penal. Decreto-Lei No 2.848,
de 7 de dezembro de 1940. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil),

Brasilia, 31 de dezembro de 1940. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del2848.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 1964. Diretoria do Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia.
Aprova: Regulamento Técnico de embalagens plasticas utilizaveis no envasamento
e administracdo de produtos quimicos farmacéuticos ou bioldgicos. Portaria n° 23
de 30 de outubro de 1964. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia,
30 de janeiro de 1965, secéo |, parte |, pagina 409.

Brasil, 1967. Departamento Nacional de Satde / Comissdo Permanente de Aditivos
para Alimentos. Aprova: Dispositivo sobre o emprego de resinas, polimeros e
aditivos para matéria plastica no fabrico de utensilios e/ou equipamentos destinados
a entrar em contato com alimentos. Resolucdo n° 8-67. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 28 de junho de 1967, Secao | — parte 1.

Brasil, 1969. Ministério da Marinha de Guerra do Exército e da Aeronautica Militar.
Aprova: Normas Basicas sobre Alimentos. Decreto-Lei n® 986,de 21 de outubro de
1969. Diéario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 21 de outubro de
1969. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/decreto_lei/986_69.htm>.
Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1975. Presidente da Republica. Aprova: Estabelecimento da
descaracterizacdo do salario minimo como fator de correcdo monetaria e acrescenta
paragrafo unico ao artigo 1° da Lei numero 6.147, de 29 de novembro de 1974. Lei
Ne 6.205, de 29 de abril de 1975. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6205.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1976. Presidente da Republica e Congresso Nacional. Aprovam: Dispositivo
sobre a vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos 0os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias. Lei N° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Diario Oficial (da
Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 24 de setembro de 1976. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/6360_76.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1977 a. Comissdo Nacional de Normas e Padrées para Alimentos. Aprova:
Listas de polimeros, resinas e respectivos aditivos e regular seu emprego na
elaboracao ou revestimentos de embalagens, utensilios ou equipamentos para
producgédo, transporte, armazenamento e acondicionamento, destinados a entrar em
contato com alimentos e bebidas. Resolucdo n° 45/77. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 1 de fevereiro de 1978, Secéo | — parte 1.



Brasil, 1977 b. Presidente da Republica. Aprova: Infragbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancoées respectivas e da outras providéncias. LEI No 6.437,
de 20/agosto/1977. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 24 de
agosto de 1977. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/6437_77.htm>.
Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1989 a. Presidente da Republica e Congresso Nacional. Aprovam: Dispositivo
sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a
utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificagdo, o controle, a inspecao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus
componentes e afins, e da outras providéncias. Lei n°7.802 de 11/07/89. Disponivel
em:  <http://www.planalto.gov.br/  ccivil_03/LEIS/L7802.htm>.  Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 1989 b. Presidente da Republica. Aprova: Regulamentacdo da Lei n° 7.802,
de 1989, que dispbe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem
e rotulagem o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a propaganda
comercial, a utilizacdo, a importacdo, exportacdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de
agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias. Decreto n° 98.816
de 11/01/89. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 12 de janeiro

de 1989. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil/decreto/Antigos/D98816.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 1990. Presidente da Republica e Congresso Nacional. Aprovam: Cdédigo de
Defesa do Consumidor. Lei n° 8.078 de 11/09/90. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ CCIVIL/Leis/L8078.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1993. Ministro de Estado da Saude. Aprova: Diretrizes para o
estabelecimento de Boas Praticas de Fabricacdo e de prestacao de servicos na area
de Alimentos -COD- - 100 A 002.0001. Portaria N° 1428/MS, de 26 de novembro de
1993. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 2 de dezembro de
1993. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/1428_93.htm>.
Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1996 a. Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Aprova:
Disposi¢cbes Gerais para Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com
Alimentos e seus Anexos. Portaria n° 26 / MS de 22/03/96. Diario Oficial (da
Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 25 de margo de 1996. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/ anvisalegis/portarias/26_96.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 1996 b. Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Aprova: Regulamento
técnico para embalagens e equipamentos de vidro e cerdmica destinados a entrar
em contato com alimentos. Portaria n.® 27, de 13 de margo de 1996. Diario Oficial
(da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 20 de marco de 1996. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/ legis/portarias/27_96.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.



Brasil, 1996 c. Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Aprova: Regulamento
Técnico sobre embalagens e equipamentos metalicos em contato com alimentos.
Portaria n® 28/MS/SNVS, de 18 de marco de 1996. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 20 de margo de 1996. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/ portarias/28 96.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1997 a. Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Aprova:
Regulamento Técnico sobre as Condicdes Higiénico-Sanitarias e de Boas Praticas
De Fabricacdo para Estabelecimentos Produtores / Industrializadores de Alimentos.
Portaria n® 326 — SVS/MS de 30 de julho de 1997. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 1 de agosto de 1997. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/ portarias/326_97.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1997 b. Ministério de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
Aprova: Regulamento Técnico para Rotulagem de Alimentos embalados. Portaria n°
371 / MA de 04/09/97. Disponivel em:
<http://200.252.165.21/sda/dipoa/port371.html>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1997 c. Presidente da Republica e Congresso Nacional. Aprovam: Dispositivo
sobre a organizacdo do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor — SNDC,
estabelece as normas gerais de aplicacdo das san¢cbées administrativas previstas na
Lein°8.078, de 11 de setembro de 1990, revoga o Decreto n° 861, de 9 de julho de
1993 e da outras providéncias. Decreto n° 2.181 de 20/03/97. Disponivel em:
<http://ccj-gw.ccj.ufsc.br/~nedcon/legis/dec2181.html>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1998 a. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude. Aprova:
Regulamento  Técnico referente a Informagcdo Nutricional Complementar
(declaracées relacionadas ao conteudo de nutrientes), constantes do anexo desta
Portaria. ~ Portaria n° 27 / MS de 13/01/98. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/27_98.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1998 b. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude. Aprova:
Regulamento Técnico para ROTULAGEM DE ALIMENTOS EMBALADQOS, constante
do anexo desta Portaria. Portaria n° 42 / MS de 14/01/98. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/42_98.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1998 c. Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Aprova:
Regulamentos Técnicos: Disposicbes Gerais para Embalagens e Equipamentos
Plasticos em contato com Alimentos e seus Anexos. Portaria n° 912 / MS de
13/11/98. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 18 de novembro

de 1998. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/912_98.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 1998 d. Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Aprova:
Regulamento Técnico para embalagens descartaveis de polietileno tereftalato - PET
- multicamada destinadas ao acondicionamento de bebidas ndo alcdolicas



carbonatadas.

2

Portaria n°® 987, de 8 de dezembro de 1998.
Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 31 de margo de 1998.
Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/ portarias/987_98.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 1998 e. Presidente da Republica. Aprova: Alteracdo de dispositivos do
Capitulo Il do Titulo VIl do Cdédigo Penal, incluindo na classificacdo dos delitos
considerados hediondos crimes contra a saude publica, e da outras providéncias. Lei
N¢ 9.677, de 2 de julho de 1998. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil),
Brasilia, 3 de julho de 1998. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9677.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1998 f. Presidente da Republica. Aprova: Acréscimo de incisos ao art. 1° da
Lei no 8.072, de 25 de julho de 1990, que dispbe sobre os crimes hediondos, e
altera os arts. 2°, 5° e 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da outras
providéncias. Lei N° 9.695, de 20 de agosto de 1998. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 21 de agosto de 1998. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/ L9695.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.



Brasil, 1998 g. Assembléia Constituinte / Congresso Nacional. Aprova: Constituicao
da Republica Federativa do Brasil de 05/10/88. Disponivel em:
<http://www.senado.gov.br/ bdtextual/const88/const88.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 1999 a. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Aprova: Regulamento
Técnico para embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.
Resolucao n® 105, de 19 de maio de 1999. Diario Oficial (da Republica Federativa do
Brasil), Brasilia, 20 de maio de 1999. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/105_99.htm >. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1999 b. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Manual de Procedimentos
e Analise Técnica para registro de alimentos, aditivos, coadjuvantes de tecnologia e
embalagens. Portaria n® 120, de 18 de fevereiro de 1999. Diario Oficial (da
Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 23 de fevereiro de 1999. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/  anvisalegis/portarias/120_99.htm>.  Acesso  em:
03.mai.2002.

Brasil, 1999 c. Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Aprova: Regulamento
Técnico para embalagens e equipamentos celulésicos em contato com Alimentos.
Portaria N° 177, de 4 de margco de 1999. Diario Oficial (da Republica Federativa do
Brasil), Brasilia, 8 de margo de 1999. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/177_99.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 1999 d. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Dispbe sobre
embalagens, rotulos, bulas, prospectos, textos e quaisquer materiais de divulgacao e
informagdo médica, referentes a medicamentos. Resolugdo n° 510, de 1 de outubro
de 1999. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 4 de outubro de
1999. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/510_99.htm>. Acesso
em: 03.mai.2002.

Brasil, 2000 a. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Procedimentos
Basicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos
Importados Pertinentes a Area de Alimentos. Resolugcdo n ° 22, de 15 de margo de
2000. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 16 de marco de
2000. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2000/22 00.htm>.
Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2000 b. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Aprova: Regulamento
Técnicos sobre o manual de procedimentos basicos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a area de alimentos. Resolucao
n® 23 , de 15 de margo de 2000. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil),
Brasilia, 16 de margo de 2000. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/18_01rdc.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2000 c. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Inclusdo na Lista
Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos destinados a elaboracdo de
Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos. Resolugédo - RDC n® 103,
de 01 de dezembro de 2000. Disponivel em:



<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2000/103_00rdc.htm >. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 2000 d. Presidente da Republica. Aprova: Nova redacao a dispositivos do
Decreto n® 98.816, de 11 de janeiro de 1990, que dispbe sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a
importacao, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus
componentes e afins. Decreto n° 3.550 de 27/07/00. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 28 de julho de 2000. Disponivel em:
<http://www.presidencia.gov.br/ccivil_03/decreto/D3550.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 2000 e. Presidente da Republica. Aprova: Alteracdo da Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, que dispbe sobre a pesquisa, a experimentagdo, a producdo, a
embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a
propaganda comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exportagdo, o destino final dos
residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias. Lei
n° 9.974 de 06/06/00. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 7
de junho de 2000. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9974.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2001 a. Diretoria do DIPOA. Aprova: Regulamentacao técnica de rotulagem.
Instrugéo de Servigo N° 004/2001/DOI/DIPOA de 08 de margo de 2001. Disponivel
em: <http://200.252.165.21/sda/dipoa/instr_serv04_2001.htm>.  Acesso  em:
03.mai.2002.

Brasil, 2001 b. Diretoria do Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem
Animal. Aprova: Competéncia da analise tecnica e o registro da rotulagem de
produtos de origem animal nos termos da legislacdo emitida pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no que se refere a rotulagem de produtos de
origem animal. Resolucdo n° 8 / MA de 24/09/01. Disponivel em:
<http://200.252.165.21/sda/dipoa/ resolucao_08 01.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2001 c. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Inclusdo na Lista
Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos destinados a elaboracdo de
Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos, dos aditivos e suas
respectivas restricoes. Resolucdo - RDC n° 18, de 12 de janeiro de 2001. Diario
Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 16 de janeiro de 2001.
Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/18_01rdc.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 2001 d. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Aprova: Tabela de Valores de Referéncia para Porcbes de Alimentos e Bebidas
Embalados para Fins de Rotulagem Nutricional, constante do anexo desta
Resolugdo. Resolugdo RDC n° 39 / MS de 21/03/01. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 22 de margo de 2001. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/39_01rdc.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.



Brasil, 2001 e. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Regulamento
Técnico para ROTULAGEM NUTRICIONAL OBRIGATORIA DE ALIMENTOS E
BEBIDAS EMBALADOS. Resolugcdo RDC n° 40 / MS de 21/03/01. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/40_01rdc.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2001 f. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Aprova: Regulamento
Técnico para embalagens e equipamentos em contato com alimentos e Critérios
Gerais para adesivos utilizados na fabricacdo de embalagens e equipamentos
destinados a entrar em contato com alimentos. Resolugdo - RDC n° 91, de 11 de
maio de 2001. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 13 de
junho de 2001. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/91_01rdc.htm>.
Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2001 g. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Aprova: Regulamento
Técnico sobre Ceras e Parafinas em contato com Alimentos. Resolugcdo n® 122, de
19 de junho de 2001. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 26
de junho de 2001. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/122_01re.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2001 h. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. Aprova: Regulamento
Técnico sobre embalagens e equipamentos Elastoméricos em contato com
Alimentos. Resolugcdo n® 123, de 19 de junho de 2001. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 26 de junho de 2001. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/123_01re.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2001 i. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Aprovar o processo
de deposicdo de camada interna de carbono amorfo em garrafas de polietileno
tereftalato (PET) virgem via plasma, destinadas a entrar em contato com alimentos
dos tipos de | a VI. Resolugéo - RDC n® 146, de 6 de agosto de 2001. Diario Oficial
(da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 8 de agosto de 2001 Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/146_01rdc.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2001 j. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Inclusdo das
substancias e suas respectivas restricoes nas seguintes Listas Positivas para
Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos. Resolugdo - RDC
n® 178, de 17 de outubro de 2001. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/ 178_01rdc.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 2001 k. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aprova: Inclusdo das
substancias e suas respectivas restricbes nas seguintes Listas Positivas para
Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos. Resolugdo - RDC
n® 233, de 12 de dezembro de 2001. Diario Oficial (da Republica Federativa do

Brasil), Brasilia, 13 de dezembro de  2001. Disponivel  em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/ 233 _01rdc.htms>. Acesso em:
03.mai.2002.

Brasil, 2002 a. Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento. Aprova: Instrugcées para Autorizacdo de Uso de Produtos



(AUP) e Instrugbes operacionais para obtengdo de Autorizagdo de Uso de Produtos
(AUP). Instrugdo Normativa n’ 08, de 16 janeiro de 2002. Diario Oficial (da Republica
Federativa do Brasil), Brasilia, 17 de janeiro de 2002. Disponivel em:
<http://200.252.165.21/sda/dipoa/ normativa08.htm>. Acesso em: 03.mai.2002.

Brasil, 2002 b. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria .
Aprova: Aprovar a inclusdo do aditivo 6-amino-1,3-dimetiluracil na Lista Positiva de
Aditivos para Materiais Plasticos Destinados a Elaboracdo de Embalagens e
Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos. Resolugéo - RDC n® 137, de 20
de maio de 2002. Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 21 de

maio de 2002. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2002/137_02rdc.htm#>. Acesso em:
15.0ut.2002.

Brasil, 2002 c. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria .
Aprova: Regulamento Técnico sobre Peliculas de Celulose Regenerada em Contato
com Alimentos. Resolugéao - RDC n® 217, de 1 de agosto de 2002. Diario Oficial (da
Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 12 de agosto de 2002. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2002/217_02rdc.htm>. Acesso em: 20.dez.2002.

Brasil, 2002 d. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria .
Aprova: Regulamento Técnico sobre Material Celulésico Reciclado. Resolugéo -
RDC n® 129, de 10 de maio de 2002. Diario Oficial (da Republica Federativa do
Brasil), Brasilia, 13 de maio de 2002 Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2002/129_02rdc.htm>. Acesso em: 20.dez.2002.

Brasil, 2002 e. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria .
Aprova: Substituicdo do texto do subitem 2.10 das Disposicoes Gerais da Portaria n°
177/99 de 4 de margo de 1999. Resolugcdo - RDC n® 130, de 10 de maio de 2002.
Diario Oficial (da Republica Federativa do Brasil), Brasilia, 13 de maio de 2002.
Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2002/130_02rdc.htm>. Acesso
em: 20.dez.2002.

CETEA-ITAL, 2000. Seminario Internacional de Legislacdo de Embalagens &
Comércio Internacional (copias de slides e transparéncias das apresentacées).
Campinas, Sao Paulo - SP.

Kapaz, E. 2002. Relatorio Preliminar — versdo Il: Politica Nacional de Residuos
Sdlidos. Disponivel em: <http://www.kapaz.com.br/index.htm>. Acesso em:
03.mai.2002.

Londrina, Municipio de 1996. Céamara Municipal de Londrina e o Prefeito do
Municipio. Aprovam: Qbrigatoriedade do treinamento em higiene de alimentos para
todos os trabalhadores que atuam em quaisquer fases da cadeia alimentar, desde a
producdo até o consumo. Lei N° 6.793, de 2 de outubro de 1996. Diario Oficial do
Municipio, Londrina, 10 de outubro de 1996.

Sao Paulo, Estado de 1998. Diretora Técnica do Centro de Vigildncia Sanitaria.
Aprova: Dispositivo sobre responsabilidade técnica e boas praticas de fabricag&o.
Portaria CVS-1 - DITEP. De 13.01.98. Disponivel em:



<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ download.asp?tipo=zip&arquivo=98pcvs1.zip>.
Acesso em: 03.mai.2002.

Séo Paulo, Estado de 1978. Governador do Estado de S4o Paulo. Aprova: CODIGO
SANITARIO DO ESTADO DE SAO PAULO - Regulamento a que se refere o artigo
22 do Decreto-Lei n.? 211, de 30 de marco de 1970, que dispbe sobre normas de
promocgédo, preservagdo e recuperacdo da saude no campo de competéncia da
Secretaria de Estado da Saude. Decreto n°® 12.342, de 27 de setembro de 1978.
Disponivel em:
<http://www.rc.unesp.br/igce/planejamento/Cidadania/Dec1234278atualizado.html>.
Acesso em: 03.mai.2002.

SBCTA-PROFIQUA, 1995 a. Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de
Alimentos — Associagao Brasileira de Profissionais da Qualidade de Alimentos. Boas
Praticas de Fabricacdo para empresas processadoras de Alimentos. Campinas —
SP, quarta edicéo.

SBCTA-PROFIQUA, 1995 b. Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de
Alimentos — Associacdo Brasileira de Profissionais da Qualidade de Alimentos.

Manual de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle - APPCC. Campinas —
SP.



211

ANEXO |

Procedimentos para Responsavel Técnico, Alvara

Sanitario, Boas Praticas de Fabricacao e Laudos Técnicos /

AUP’s

Para facilitar o processo de busca, segue a sequéncia de apresentagcao dos

procedimentos.

1.
>

2.
>

3.

>

>

4.

V V V V VYV V V V

5.
>

PROCEDIMENTOS SOBRE: RESPONSAVEL TECNICO

Anexo l.a - Definicao de Responséavel Técnico frente a Vigilancia Sanitéria ........ pg 205

PROCEDIMENTOS SOBRE: ALVARA SANITARIO

Anexo |.b - Obtencdo de Alvara Sanitario..........cceeeeiiiiiee i pg 208

PROCEDIMENTOS SOBRE: BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Anexo l.c - Implementacao de Boas Praticas de Fabricacao (Comité de BPF) .... pg 236

Anexo |.d - Divulgacéo de Boas Praticas de Fabricagéo (Grupo de Multiplicadores) ...... pg 242

PROCEDIMENTOS SOBRE: LAUDOS TECNICOS / AUP’s

Anexo l.e - Monitoragdo das Estruturas “ndo regularizadas” ...........cccceeerricneeeens pg 248
Anexo L.f - Encaminhamento da documentagdo de uma nova estrutura................ pg 258
Anexo |.g - Geragao de novos Laudos TECNICOS........ccuueerreirrieeeiiieeeiee e pg 268

Anexo I.h - Solicitacdo de Laudo de Migracao Total ao Inst.Adolfo Lutz....... pg 290
Anexo l.i - Entrada de dados da Vigilancia Sanitaria em um Produto Novo.. pg 302
Anexo l.j - Bloqueio da Emissao das Fichas de Producéo (EP) .................... pg 313
Anexo |k - Solicitagao da Autorizacao de Uso de Produto (AUP/DIPOA) .... pg 318

Anexo || - Atualizagdo do campo de controle da Situagdo da Documentacao...... pg 339

INSTRUCOES DE TRABALHO SOBRE: LAUDOS TECNICOS / AUP’s

Anexo |.m - Cuidados no preenchimento dos documentos da Vig.Sanitaria / DIPOA....... pg 344
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ANEXO l.a

Procedimento de Definicao de Responsavel Técnico frente
a Vigilancia Sanitaria

O Projeto Lufs Takigut
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PROCEDIMENTO: Definicaode | pagna: x/x
LOGOTIPO Responsavel Técnico frente a Vigilancia Emissao: 31/10/01
Sanitaria Revisédo: 00

1.

CONCEITO GERAL:

Este procedimento relaciona os elementos basicos para definicdo do Responsavel

Técnico da empresa frente a Vigilancia Sanitaria local (Londrina).

2. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO:

» A empresa devera manter informada a Vigilancia Sanitaria de Londrina sobre os dados
atualizados do Responsavel Técnico em atuacdo. Para esta finalidade, devera ser
utilizado formulario proprio da vigilancia local, ou encaminhar cépia do Certificado de
Registro de Responsavel Técnico do Conselho Regional de Quimica;

> A “missao” do Responsavel Técnico sera a sequinte: implantar e manter ativos os trés
blocos fundamentais da Legislagdo de Embalagens utilizando os conceitos corretos
definidos na Lei:

0 Laudos Técnicos;
0 Boas Praticas de Fabricagao; e
a Alvara Sanitario

» O Responsavel Técnico devera ser uma pessoa com autoridade e competéncia para
“FAZER AS COISAS ACONTECEREM”, portanto, devera ter cargo de geréncia ou
diretoria, ou até mesmo ser o proprietario da empresa;

» O Responsavel Técnico devera ter os seguintes conhecimentos:

a Conhecer as principais Leis relacionadas as obrigacdes dos fabricantes de
embalagens;

o Conhecer o conceito e como estdo organizadas as documentacdes para
apresentagao aos fiscais;

a Ter um bom conhecimento dos “pontos vulneraveis” da fabrica frente a Vigilancia
Sanitaria;

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
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PROCEDIMENTO: Definiciode | pagina: x/x
LOGOTIPO Responsavel Técnico frente a Vigilancia | Emisséo: 31/10/01
Sanitaria Revisdo: 00

a Ter um bom conhecimento de todo histérico de agdes realizadas em Boas
Praticas de Fabricacao, Alvara Sanitario e Laudos Técnicos;

a Conhecer “como” conduzir o processo de implantagdo e manutencao
permanente dos Laudos Técnicos, Boas Praticas de Fabricagdo e Alvard
Sanitério.

» Nao ha tempo limite de permanéncia de uma mesma pessoa como Responsavel Técnico

da empresa.
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
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ANEXO I.b

Procedimento de Obtencao de Alvara Sanitario

Luis Takiguti O Proj eto
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PROCEDIMENTO: Obtengio de Alvara | "29na X/X
Emissao: 31/10/01
Sanitario

Revisdo: 00

LOGOTIPO

1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento descreve a estrutura de trabalho que devera ser mantida para
obtencao do Alvara Sanitario.

2. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO:

» A empresa deverd manter pelo menos 2 pessoas especialmente preparadas para
receber os fiscais da Vigilancia Sanitaria. Estas pessoas ndo podem ter sobreposi¢ao de
férias ou licenga, de forma a garantir que sempre uma delas esteja disponivel na fabrica
para receber os fiscais em qualquer dia do ano (as inspegdes da Vigilancia Sanitaria sao
de carater “surpresa”). O ramal e bip destas pessoas devem estar registrados nas
portarias da empresa e 0s recepcionistas devem ser orientados a aciona-los

imediatamente apds a chegada dos fiscais a portaria;

» Estas pessoas definidas para receber a fiscalizacdo deverdo receber treinamento
especial, pois elas devem:

a Conhecer as principais Leis relacionadas as obriga¢des dos fabricantes de
embalagens;

a Conhecer onde estao localizadas e como estdo organizadas as documentagcdes
para apresentacao aos fiscais;

a Ter um bom conhecimento da planta da fabrica, dos produtos, dos processos

produtivos, equipamentos e dos “pontos vulneraveis”;

o Ter um bom conhecimento de todo histérico de agdes realizadas em Boas
Praticas de Fabricacao, Alvara Sanitario e Laudos Técnicos;

a Ter preparagdo para responder aos questionamentos com tranquilidade e
seguranca;

Luis Takiguti / /
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. - p Pagina: X/X
LOGOTIPO PROCEDIMENTO: Obtencéao de Alvara Erissio: 31/10/01

Sanitario Revisdo: 00

> A &rea de Garantia de Qualidade devera controlar a data de validade do Alvard Sanitario
e solicitar a sua renovagao na data adequada. A Garantia de Qualidade entao acionara a
Area de Contabilidade que se encarregara de dar entrada da solicitacdo de renovacédo
do Alvara Sanitario na Vigilancia Sanitaria;

> Deve-se sempre comunicar a ocorréncia de inspegbes: ao Responsavel Técnico da
empresa, ao Comité de Boas Praticas de Fabricagdo e ao Grupo de Multiplicadores de
Boas Praticas de Fabricacao.

Luis Takiguti / /
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LOGOTIPO PROCEDIMENTO: Obtencao de Alvara Sanitario

Pagina: X/9
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

ANEXO 1: Check-list para obtencao de Alvara Sanitario

CHECK-LIST - INSPECAO PREVIA

DATA DA CONCLUSAO DAS INSPECOES / PENDENCIAS:

RESPONSAVEIS: Valéria Mendes Moura (Gar.Qualidade)
Luis Carlos B.de Avellar Pires (Engenharia)

04/08/2000 Luis Takiguti (Desenvolv.Produtos)
ITENS DE VERIFICACAO JUSTIFICATIVA OBSERVACOES
1. SITUACAO E CONDICOES DA EDIFICACAO

1.1 Localizagdo adequada: area livre de focos de
insalubridade. Auséncia de lixo, objetos em
desuso, animais, insetos e roedores, na area

externa e vizinhanga.

A fabrica esta localizada em uma area elevada, arejada e rodeada por areas
verdes. Os saldes da fabrica sdo bem amplos e ficam bem separados. Nao ha
outras edificacdes de porte logo nas proximidades destes saldes.

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO
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Pagina: X/9
LOGOTIPO PROCEDIMENTO: Obtencao de Alvara Sanitario Emisséo: 27/09/01
Revisao: 00
ITENS DE VERIFICACAO JUSTIFICATIVA OBSERVACOES
(2) Sim (0) Nao (2)NA O terreno da fabrica é todo cercado com telas e € mantido sempre limpo. Nao ha
focos de insalubridade na vizinhanga. Ha4 uma area residencial em processo inicial
de formagao e amplos campos de cultivo nos arredores.
1.2 Acesso adequado: direto e independente. N&o | Ha docas apropriadas para entrada de matérias-primas e para a saida de produtos
comum a outros usos (habitagao). acabados. As entradas para acesso dos funciondrios sdo exclusivas para esta
finalidade.
(2)Sim  (0)Nao  (2NA Os prédios sao destinados exclusivamente para fabricagdo de embalagens.
1.3 Pisos adequados:
1.3.1 Material liso, resistente, impermeavel, de facil | Os pisos s@o de concreto liso. Os pisos estdo em perfeito estado de conservagéao,
limpeza e em bom estado de conservagao (livre | mesmo por ser uma constru¢cao muito recente.
de defeitos, rachaduras, trincas e buracos).
(1) Sim (0)Nao (1)NA
1.3.2 Em perfeitas condi¢des de limpeza. Tanto as areas de produgdo como de armazenagem estdo permanentemente
limpos, pois ha frequéncia definida para limpeza (a limpeza é uma das prioridades
(1) Sim (0) Nao (1)NA da politica da empresa). A limpeza dos saldes das maquinas é feita pelos proprios
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
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LOGOTIPO

PROCEDIMENTO: Obtencao de Alvara Sanitario

Pagina: X/9
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

ITENS DE VERIFICACAO

JUSTIFICATIVA

OBSERVACOES

operadores das maquinas. A limpeza de areas de apoio e de armazenagem é feita
por empresa de limpeza especializada (terceirizada).

1.4 Forros/tetos adequados:

1.4.1 Acabamento liso, impermeavel, lavavel, em cor
clara e em bom estado de conservagao (livre de
trincas, rachaduras, umidade, bolor,

descascamentos).

(1)Sim (0)Nao (1)NA

O forro dos saldes é em ago inox e liso, formado pela prépria cobertura da fabrica.
Estéa limpo e em étimo estado de conservagéo. O forro permite limpeza e repintura
com cores claras (atualmente esta com brilho de ago inox).

A prépria configuragdo do teto ja evita o acumulo de sujeira e formagédo de
elementos indesejaveis (bolor, descascamentos, etc.).

1.4.2 Em perfeitas condi¢des de limpeza.

(1)Sim (0)Nao (1)NA

Os forros estao limpos e brilhantes (ago inox).

1.5 Paredes/divisorias adequadas:

1.5.1 Acabamento liso, impermeavel, lavavel, em cor

clara e em bom estado de conservagao (livre de

As paredes dos saldes ndo possuem azulejos, porém, possuem acabamento liso e
sdo mantidos em o6timo estado de conservagdo e pintura (a conservagao da

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO
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Pagina: X/9
LOGOTIPO PROCEDIMENTO: Obtencao de Alvara Sanitario Emisséo: 27/09/01
Revisao: 00
ITENS DE VERIFICACAO JUSTIFICATIVA OBSERVACOES
falhas, rachaduras, umidade, bolor, | pintura é uma das prioridades na politica da empresa).
descascamentos).
Consideramos a presengca de azulejos nas paredes como uma exigéncia
especifica para a Industria de Alimentos. Porém, mesmo assim, as paredes dos
(1) Sim (0) Nao (1)NA saldes sdo mantidas em étimas condigdes de limpeza e conservagéo (apesar da
auséncia dos azulejos).
1.5.2 Em perfeitas condi¢des de limpeza. As paredes sempre permanecem em boas condi¢des de limpeza e pintura, pois
isto € uma politica da empresa.
(1) Sim (0) Nao (1)NA
1.6 Portas e janelas adequadas:
1.6.1 Com superficie lisa, facil limpeza em bom estado | Existe empresa especializada responsavel por manter limpeza de toda a fabrica.
de conservagado (ajustadas aos batentes, sem
falhas de revestimento e limpas).
(1) Sim (0) Nao (1)NA
1.7 Existéncia de protegdo conira insetos e roedores: | e  As fabricas possuem sistema de insuflamento de ar para manter o fluxo de ar
todas aberturas teladas (telas milimétricas), soprando permanentemente “para fora” das fabricas (sistema de pressao
portas com mola e protegao inferior, ralos com positiva);
sifao e protecao.
proteg e Os salées das fabricas possuem “vedacbes” para viabilizar um
funcionamento adequado do sistema de presséo positiva;
(4)Sim (0) Nao (4)NA
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Luis Takiguti

O Projeto




223

LOGOTIPO PROCEDIMENTO: Obtencao de Alvara Sanitario
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ITENS DE VERIFICACAO

JUSTIFICATIVA

OBSERVACOES

e Todas as entradas das fabricas possuem sistemas de cortina de ar ou portas
com molas para impedir a entrada de poeira e insetos;

e  Has cortinas de PVC extras em algumas entradas das fabricas;
. Ha telas de protegao nas janelas;

. O ar do sistema de insuflamento de ar nos saldes também ¢é filtrado em
GRAU 3;

e Ha diversos dispositivos de atragcdo/extingdo de insetos espalhados pelas
fabricas (sistema de “luzes azuis”);

. Ha um programa implantado de extingdo de roedores (armadilhas espalhadas
em pontos estratégicos das fabricas);

e As tubulagbes de esgoto possuem sifdes conforme norma do Cddigo
Sanitario;

e As portas possuem mola para fechamento automatico e também possuem
protecdo de borracha na parte inferior.

1.8 lluminagdo adequada a atividade desenvolvida, sem | Os saldes possuem lumindrias em quantidade dimensionada na fase de projeto e

ofuscamento, reflexos fortes, sombras e | também usufruem de iluminagéo natural.

contrastes excessivos. Luminarias limpas e em

bom estado de conservagéo. Em alguns saldes foram colocados filtros nos vidros das janelas para amenizar o

efeito ofuscante dos raios de sol.
(1) Sim (0) Nao (1)NA As luminarias estado limpas e em bom estado de conservagao.
Luis Takiguti / /
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ITENS DE VERIFICACAO JUSTIFICATIVA OBSERVACOES
1.9 Ventilagdo adequada, garantindo o conforto térmico | Os salées sdo amplos, com pé direito alto e o sistema de insuflamento garantem

e ambiente livre de fungos, bolores, gases, | fluxo de ar adequado.

fumagas e condensacgéo de vapores.

(1) Sim (0) Nao (1)NA

1.10 InstalagOes sanitarias adequadas:
1.10.1  Separadas por Sexo, com vasos sanitarios, | Ha varios banheiros posicionados em locais estratégicos da fabrica, eles sdo

mictérios e lavatérios em ndmero suficiente , | separados por sexo e existem em quantidade suficiente para atender o

servidos de agua corrente e conectados a rede | dimensionamento de funcionarios.

de esgotos ou fossa aprovada. Pisos, paredes, Os pisos dos banheiros sdo adequados para limpeza facil e as paredes séo

forros, iluminacéo e ventilagao, portas e janelas . . - ~ . s ~

azulejadas. Estas instalagbes estdo em perfeitas condicdes de conservagao,
adequadas e em bom estado de conservagéo. . =
mesmo devido a sua recente construcao.
Sem comunicagao direta com areas de trabalho
e de refeigdes.
(2) Sim (0)Nao (2)NA

1.10.2 Em perfeitas condicdes de higiene e limpeza. | Existe frequéncia de limpeza dos sanitarios definida para garantir higiene

Dotadas de produtos adequados a higienizacédo | adequada. Esta limpeza é terceirizada e executada por empresa especializada.

das mdos - sabdo, toalhas claras e Nas pias ha dispositivos para suprir sabdo liquido, ha toalhas de papel
Luis Takiguti / /
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ITENS DE VERIFICACAO

JUSTIFICATIVA

OBSERVACOES

rigorosamente limpas ou outro
sistema adequado para secagem.

(4)Sim (0)Ndo (4)NA

descartaveis para secar as maos e 0s sanitarios possuem dispositivo para
fornecer papel higiénico em folhas cortadas.

1.11 Vestiarios adequados:

1.11.1  Separados por sexo, dotados de antecamara,
area compativel e 1 (hum) armario por
funcionario, duchas ou chuveiros em numero
suficiente, com &gua fria e quente, pisos,
paredes, forros, iluminagéo e ventilagcdo, portas
e janelas adequadas e em bom estado de

conservagao.

(1)Sim (0)Ndo (1)NA

Ha vestiarios separados por sexo para as duas fabricas. O dimensionamento das
instalagdes foi definido em projeto para atender a quantidade de funcionarios que
trabalha por turno (1 chuveiro para cada 20 funcionarios + armarios individuais).

As instalagdes sao adequadas e novas, mantendo bom estado de conservagéo.

1.11.2 Em perfeitas condicbes de limpeza e
organizagdo dotados de produtos adequados a
higiene pessoal.

(2)Sim (0)N&o (2)NA

Ha frequéncia definida para limpeza dos vestiarios, que é realizada por empresa
especializada (terceirizada).

Ha sempre disponivel sabdo liquido, tolhas de papel descartaveis e papel
higiénico em folhas cortadas.

Luis Takiguti / /
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1.12 Lavatoérios na area de manipulagéo: NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM (?7?7?)
1.12.1  Existéncia de lavatérios com agua corrente, em | No fluxo de produgdo ndo ha manipulagdo de alimentos e nem mesmo das
posicdo estratégica em relagdo ao fluxo de | embalagens, pois os processos sdo automatizados. Portanto, ndo ha necessidade
producao e servigo. de lavatdrios ao longo do processo.
Mesmo assim, os operadores estao orientados a manter as maos limpas e utilizar
(2)Sim  (0)Nao  (2)NA luvas em tarefas que sujem as maos (manuseio de tintas ou pegas sujas). Esta
questdo serd um dos pontos de destaque no Manual de Boas Praticas de
Fabricagdo e no programa de Treinamento e Orientagdo que estd sendo
estruturado para orientar todos os operadores da fabrica.
1.12.2 Em perfeitas condicdes de higiene e limpeza. | NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.
Dotado de sabdo, escovas para as maos, Nao ha necessidade de lavatérios proximos ou ao longo do processo, pois trata-se
desinfetantes, toalhas claras rigorosamente L .
de fabricagéo automatizada de embalagens.
limpas ou outro sistema adequado para
secagem.
(4)Sim  (0) Nao (4)NA
1.13 Abastecimento de &agua potavel. Ligado a rede | Todos os bebedouros da fabrica utilizam garrafdées de agua mineral adquiridos de
publica ou com potabilidade atestada através de | empresa devidamente credenciada e habilitada a fornecer agua potavel.
laudo oficial (validade 6 meses). A agua da rede publica é utilizada somente para funcionamento dos sanitarios e
Luis Takiguti / /
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ITENS DE VERIFICACAO

JUSTIFICATIVA

OBSERVACOES

(8)Sim (0)Ndo (8)NA

para lavagem de areas da fabrica.

Portanto, atualmente ndo se tem mantido avaliagcées de potabilidade da agua.

1.14 Caixa d’agua e instalagcdes hidraulicas:

1.14.1 Com volume e pressdo adequada. Dotada de
tampa e em perfeitas condi¢gdes de uso - livre

de vazamento, infiltragdo, descascamentos.

(4)Sim (0)N&o (4)NA

A construcdo da caixa de agua seguiu as normas exigidas no Cédigo Sanitario e
estd em Ootimas condicdes de conservagao, inclusive devido a sua recente
construgao.

1.14.2 Em perfeitas condigdes de higiene e limpeza.
Livre de residuos na superficie ou depositados.
Execucgéao de limpeza periédica (6 meses).

(8)Sim (0)Ndo (8)NA

J& esta sendo definido um programa de limpeza com frequéncia de 1 (um) ano.
Nao sera seguida a frequéncia de 6 meses pois a agua nido é destinada ao
consumo humano e nado se destina a produgdo de alimentos no processo
produtivo (a fabrica é de embalagens).

1.15 Destino adequado dos residuos:

1.15.1  Lixo doméstico no interior do estabelecimento
em recipientes tampados, limpos e higienizados
constantemente e adequadamente armazenado
para coleta.

(4)Sim (0)N&o (4)NA

Existem areas apropriadas para armazenagem do lixo e ele é devidamente
acondicionado.

O lixo do restaurante é ensacado e guardado em salas apropriadas que sao
fechadas e isoladas do prédio do restaurante.
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1.15.2 Outros residuos (s6lido e gasosos) | Existe uma estacdo de Tratamento de Efluentes exclusiva para o setor de
adequadamente  tratados e lancados sem | Galvanoplastia, pois € o Unico que exige tratamento especial. Ha avaliagdes
causar incomodo a vizinhanca e ao meio | periddicas do nivel de eficiéncia da neutralizagdo dos residuos e estes laudos sao
ambiente. apresentados para as autoridades ambientais. As demais fontes de esgoto provém
basicamente dos sanitarios e vestiarios. As aparas derivadas do processo
(2) Sim (0) Nao (2)NA produtivo sdo vendidas para empresas especializadas em reaproveita-las.
1.16 Local apropriado para limpeza e desinfecgdo de | Como néo se trata de Industria de Alimentos, ndo ha utensilios que precisam ser
equipamentos e utensilios, dotado de agua |lavados, por isso, ndo existe area para lavagem com agua quente e produtos de
quente e produtos adequados e isolado das | limpeza especiais.
areas de processamento. S . o -
O que existe € uma area especifica para lavagem das pecas das maquinas que se
sujam com tintas e adesivos (tinteiros, bombas e mangueiras), porém, as
{)Sim (0)Nao  (2NA instalacbes e produtos sdo apropriadas para limpeza deste tipo de pegas
(egpto.automatico de lavagem).
Além disso, os rolos passantes das maquinas sdo sempre limpados e os
equipamentos permanecem limpos e regularmente pintados. A conservagado dos
equipamentos e limpeza das maquinas e locais de trabalho sdo pontos chave da
politica da empresa.
A presenga de poeira, areia e outros contaminantes € muito prejudicial ao
processo produtivo de impressdo, por isso, ha uma preocupacdo especial
direcionada a limpeza dos equipamentos.
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2. EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

2.1 Equipamentos / maquinarios adequados:

2141 Equipamentos dotados de superficie lisa de facil
limpeza e desinfecgdo. Em bom estado de

conservagao e funcionamento.

(2)Sim (0)N&o (2)NA

A parte mais importante dos equipamentos a ser limpa sdo os rolos passantes.
Estes rolos séo feitos de ago ou aluminio liso e permitem uma facil limpeza.

N&o somente estes rolos, mas todo equipamento é mantido em boas condigdes de

limpeza e pintura.

Nesta fabrica todos os equipamentos sédo novos ou foram recém reformados antes
de serem instalados.

2.1.2 Em perfeitas condi¢des de limpeza.

(4)Sim (0)Ndo (4)NA

Todos os equipamentos estéo limpos e pintados e, além disso, as partes sujeitas a
respingos de tintas ou adesivos sdo forradas para pronta substituicdo quando se

sujam.

2.2 Utensilios adequados:

2.2.1 Utensilios lisos, em material ndo contaminante,
de tamanho e forma permitam facil limpeza. Em

bom estado de conservagéo.

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.

O processo de fabricagdo de embalagens é automatizado e, por isso, executado
exclusivamente pelos equipamentos. Nao sao utilizados utensilios como acontece

na Industria de Alimentos.
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(2) Sim  (0) Nao (2)NA
222 Em perfeitas condi¢bes de limpeza. NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.
N&o séo utilizados utensilios como acontece na Industria de Alimentos.
(4) Sim  (0) Ndao (4)NA
2.3 Modveis (mesas, bancadas, vitrines etc.) Os salbes das fabricas quase ndo possuem méveis. O que normalmente existe é
231 Em nimero suficiente, de material resistente, uma bancada para inspecao de amostras de embalagem. Estas bancadas sao de
. . . - formica ou granito e normalmente possuem um tampo superior de vidro,
liso e impermeavel, com  superficies N -
integras (sem rugosidade e frestas). Em bom permitindo facil limpeza.
estado de conservagéao.
(2) Sim (0) Nao (2)NA
2.3.2 Em perfeitas condi¢des de limpeza. As bancadas de inspegdo devem obrigatoriamente estar limpas, pois é a area
onde se analisam cores impressas e se avalia a presenca de eventuais defeitos de
(4) Sim (0) Nao (4)NA fabricag@o das embalagens.
2.4 Equipamentos para protecdo e conservagao sob
refrigeracdo adequados:
Luis Takiguti / /
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2.41 Equipamentos com capacidade adequada com
elementos e superficies lisas, impermeaveis e
resistentes. Com termdmetro e em bom estado

de conservagao e funcionamento.

(8)Sim  (0)Ndo (8)NA

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.

Nao séo utilizados refrigeradores no processo de fabricagdo de embalagens.

242 Em perfeitas condi¢des de limpeza.

(8)Sim (0)Nao (8)NA

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.

Nao sao utilizados refrigeradores no processo de fabricacdo de embalagens.

2.5 Limpeza e desinfec¢ao adequadas:

2.5.

—_

Utilizagdo de agua quente, detergentes e
desinfetantes registrados no Ministério da
Saude.

(8)Sim (0)Nao (8)NA

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.

Nao sédo utilizados utensilios com contato com alimentos na fabricagdo de
embalagens.

2.6 Armazenamentos de utensilios e equipamentos em
local  apropriado, de forma ordenada e

protegidos de contaminagéo.

(8)Sim (0)Nao (8)NA

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.

Nao sédo utilizados utensilios com contato com alimentos na fabricagédo de
embalagens.
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3. PESSOAL NA AREA DE
PRODUCAO/MANIPULACAO / VENDA
3.1 Roupas adequadas:
3.1.1 Utilizagao de aventais fechados ou macacdes de Todos os funcionarios utilizam uniforme (mesmo os das empresas contratadas) e
cor clara, sapatos fechados e gorros que é obrigatdrio o uso de boné/toucas na area fabril para se evitar o desprendimento
contenham todo o cabelo, em bom estado de de fios de cabelo. Estas pecas sempre s@o mantidas limpas e em bom estado de
conservagao. conservagao.
Os uniforme nao sao brancos, pois trata-se de uma industria de embalagens e ndo
(2) Sim (0) Nao (2)NA de alimentos.
3.1.2 Rigorosamente limpos. Os funcionarios estao sempre orientados a manter os uniformes limpos.
Na verdade, o processo de fabricagdo de embalagens esta sujeito a eventuais
{8)Sim  (0)Nao  (8)NA respingos de tintas nos uniformes, porém, os funcionarios possuem uniforme
reserva e estao orientados a substitui-los quando sujam.
3.2 Asseio pessoal adequado. Boa apresentagao, asseio | Ha orientagcdo adequada neste sentido nos seminarios de seguranca no trabalho e
corporal, maos limpas, unhas curtas, sem | no Manual de Boas Praticas de Fabricagdo. No programa de treinamento e
esmalte, sem adornos (dedos, pulso e pescogo). | orientagdo que esta sendo preparado serao enfatizados os pontos deste item.
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(8)Sim (0)Ndo (8)NA

3.3 Habitos higiénicos adequados. Lavagem cuidadosa
das maos antes da manipulagdo de alimentos e
depois do uso de sanitarios. Nao espirrar sobre
alimentos ndo cuspir, ndo tossir, ndo fumar, nao

manipular dinheiro, ndo executar ato fisico

que possa contaminar o alimento.

(4)Sim (0)Ndo (4)NA

Como ja mencionamos no item anterior, ja existem orientagdes neste sentido.

Cabe ressaltar que a preocupagao nao € com a contaminagao de alimentos, mas
com a contaminagdo das embalagens que posteriormente entrardo em contato

com os alimentos.

3.4 Estado de salde controlado.

3.4.1 Auséncia de afecgbes cuténeas, feridas e
supuragoes, auséncia de sintomas de infecgdo
respiratéria, gastrointestinais.

(8)Sim (0)Ndo (8)NA

Ha orientagao aos funcionarios no Manual de Boas Praticas de Fabricagao para se
evitar de trabalhar nestas condigoes.

3.4.2 Realizagéo de exames periédicos.

(2)Sim (0)Ndo (2)NA

Existe implantado um programa de exames periédicos anuais e os funcionarios
também usufruem de plano de salde da empresa. A empresa possui ambulatério
médico para atendimento permanente de enfermidades e outros problemas de
saude mais rotineiros. Ha presenca diaria de um médico na empresa e ha
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enfermeiras de plantdo em todos os turnos.

4. MATERIAS PRIMAS / PRODUTOS EXPOSTOS
A VENDA:

4.1 Procedéncia controlada: matérias primas e/ou
produtos expostos a venda provenientes de
fornecedores autorizados; embalagens,
rétulos e explicagdes regulamentadas,

registradas no Ministério da Saude e/ou

Ministério da Agricultura.

(4)Sim (0)Ndo (4)NA

N&o séo utilizados produtos alimenticios como matérias-primas.

As matérias-primas plasticas, celulésicas, resinas, adesivos, e tintas devem
atender a legislagdo especifica de embalagens conforme documentagao
preparada por estrutura.

4.2 Caracteristicas organolépticas normais: alimentos e
matérias primas com cor, sabor, odor,
consisténcia e aspectos sem alteragao.

(8)Sim (0)Ndo (8)NA

Nao sao utilizadas matérias-primas alimenticias na indistria de embalagens,
porém, sdo executados testes para se avaliar possivel contaminagdo dos
alimentos pela embalagem. Provavelmente o teste mais importante seja o de
Cromatografia (avaliagdo de teor de solventes residuais de tintas e adesivos na
embalagem) para se precaver de alteragées organolépticas apés o embalamento
do alimento.

4.3 Conservagao adequada: condicbes de tempo e

temperatura de conservagdo das matérias

Todos os insumos de embalagens sdo armazenados em areas protegidas , isentas
de focos de contaminagdo e em condi¢gdes seguramente adequadas para a sua
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primas e/ou produtos expostos a venda que
garantam a nao alteragdo dos

mesmos.

(4)Sim (0)N&o (4)NA

plena conservagao.

4.4 Empacotamento e identificagdo  adequadas:
embalagens integras e identificacdo visivel.
Prazo de validade respeitado.

(8)Sim (0)Ndo (8)NA

Todos os insumos possuem embalagem especifica e adequada, com identificagao
de fornecedor e periodo de validade.

5. FLUXO DE PRODUCAO / MANIPULACAO /
VENDA E CONTROLE DE_QUALIDADE:

5.1 Fluxo adequado:

5.1.1 Fluxo linear de um s6 sentido, evitando a
contaminagéo cruzada. Locais para pré-preparo

(“area suja”) e preparo (“area limpa”) isolados

(a separagao fisica é necessaria em

estabelecimentos com grande produgéo)

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGEM.

N&o se observa o conceito de contaminagao cruzada no processo de fabricagao
de embalagens.
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(4) Sim  (0) Ndao (4)NA
51.2 Manipulagdo minima e higiénica. O processo de fabricagdo de embalagens é automatizado e nao ha manipulagao.
As embalagens ficam no interior das bobinas e as camadas externas sao retiradas
(8) Sim (0) Nao (8)NA a cada nova etapa do processo. As laterais das bobinas, que ficam expostas ao
longo de todo o processo de beneficiamento, séo refiladas e descartadas durante
a fase de acabamento final das bobinas. As bobinas finalizadas sédo encapadas
individualmente e recebem protecdo adicional de filme stretch apds serem
organizadas sobre pallets para envio aos clientes.
5.2 Protegao contra contaminagao:
5.2.1 Alimentos protegidos contra pd, saliva, insetos e | Como mencionado no item anterior, as embalagens ficam “enclausuradas” no
roedores. interior das bobinas e, por isso, protegidas contra pé e outros contaminantes. Na
fase final as partes expostas sao descartadas.
(4) Sim (0) Nao (4)NA
Existem areas apropriadas e especificas para armazenagem de itens alheios ao
522 Substancias ~ perigosas  como  inseticidas, processo de fabricagcdo. Durante a inspegao podera ser verificada a auséncia de
detergentes e desinfetantes, identificadas, materiais alheios o processo “perdidos” pela féabrica. Por isso, o risco de
armazenadas e utilizadas de forma a evitar a contaminagao pode ser considerado inexistente.
contaminagéo.
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() Sim _ (0)Nao _ (4NA

5.3 Armazenamento adequado:

5.3.1 Alimentos pereciveis mantidos a temperatura de
congelagao (-150 C), refrigeragao (20 a 100 C.),
ou acima de 650 C. de acordo com o produto.

(8)Sim (0)Nao (8)NA

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGENS.

Nao sao utilizados insumos alimenticios e que estejam sujeitos a deterioragéo.

5.3.2 Alimentos armazenados separados por tipo ou
grupo; sobre estrados ou prateleiras adequadas;
auséncia de material estranho, estragado ou

téxico; em local limpo e conservado.

(8)Sim (0)Ndo (8)NA

N&o se armazena itens alimenticios em industrias de embalagens, porém, todas
as embalagens finalizadas e os insumos possuem areas de armazenagem
adequadas, limpas e protegidas. Nao se misturam insumos e produtos acabados

nas areas de armazenagem.

5.4 Eliminagao imediata das sobras de alimentos.

(4)Sim  (0)Ndo (4)NA

NAO SE APLICA A INDUSTRIA DE EMBALAGENS.

Nao ha itens alimenticios em industrias de embalagens.
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As embalagens ndo possuem caracteristicas organolépticas porém, por outro lado,
5.5 Caracteristicas organolépticas normais do produto ndo podem causar mudanca de sabor nos alimentos. Por isso, sdo realizados
acabado /produtos expostos a venda: cor, odor, testes rigorosos de Cromatografia para se atender as exigéncias de solventes
consisténcia e aspecto sem alterages. residuais minimos (Boas Praticas de Fabricacéo).
(4) Sim (0) Nao (4)NA
5.6 Empacotamento e identificagdo adequada do
produto acabado/ produtos expostos a venda:
561 Embalagens integras com identificagao _V'S'Vel Ha etiquetas de identificagdo em todos os pallets e, na grande maioria dos casos,
(nome do  produto, nome do fabricante, também etiquetas individuais em cada uma das bobinas de embalagens.
enderego, numero de registro, prazo de
validade).
(2) Sim (0) Nao (2)NA
5.6.2 Dizeres de rotulagem de acordo com o |NAO SE APLICA.
aprovado. Como os pallets de embalagens nao sao para venda direta aos consumidores, a
identificagdo cumpre somente a fungdo de identificagdo para o comprador das
(1) Sim  (0) Ndo (1)NA
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embalagens de acordo com parametros pré-definidos em comum acordo.

5.7 Controle de qualidade adequado na matéria prima, | Existem médulos de controle de qualidade preparados para cada tipo de insumo e
do produto acabado e dos produtos expostos a | também para cada tipo de embalagem (produto acabado). Estes médulos sao
venda. “personalizados” para as exigéncias especificas de cada cliente e de cada insumo.

(4) Sim (0) Nao (4)NA
Os funcionarios sao preparados para desempenho das suas fungdes. Inicialmente
58 Pessoal qualificado: pessoal devidamente treinado ingressam como ajudantes e vao assumindo fungdes mais sofisticadas conforme o
para a atividade. seu aprendizado diario e também com os médulos de treinamento regularmente
ministrados.
(2) Sim (0)Nao (2)NA
5.9 Andlise laboratorial com frequéncia adequada: todos | Os produtos s@o analisados ao longo de todo processo de fabricagéo através de

os lotes produzidos no estabelecimento devem
ser analisados.
(2) Sim

(0)N&o  (2)NA

testes de qualidade especificos. Alguns testes sdo executados pelos operadores
dos equipamentos, outros sdo executados por inspetores de qualidade

especializados e outros séo realizados nos laboratérios internos e/ou externos.

5.10 Transporte adequado, protegido e limpo.

Todas as bobinas sdo adequadamente encapadas e identificadas ap6s cada fase
do processo. As bobinas para envio aos clientes sdo também encapadas

(2)Sim  (0)N3o (2NA
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individualmente e depois recebem protegdo extra de filme stretch apés serem
dispostas em pallets de transporte.
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CONTAGEM DA PONTUACAO
< PONTUACAO DO BLOCO 1
TOTAIS TS1( 54) TNA( 6 )
NA= Nao se Aplica
PB1 - Pontuagéo Bloco 1
TSH - somatdria das notas sim obtidas
TNA1 - somatdria das notas néo aplicaveis obtidas
K1 - 60 (constante no bloco 1)
P1 - 10 (peso do bloco)
TS (54)
PB1= xP1  PBi= x 10 PB1( 10,0 )
K1 - TNA1 60-( 6 )
< PONTUACAO DO BLOCO 2
TOTAIS TS2( 12) TNA ( 38 )
NA= Nao se Aplica
PB2 - Pontuagéo Bloco 1
TS2 - somatodria das notas sim obtidas
TNA2 - somatéria das notas nao aplicaveis obtidas
K2 - 50 (constante no bloco 1)
P2 - 15 (peso do bloco)
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TS2 (12 )
PB2= x P2 PB2= x 15 PB2 (15 )
K2 - TNA2 50-( 38 )
< PONTUACAO DO BLOCO 3
TOTAIS TS3( 32 ) TNA3( 0 )
NA= Nao se Aplica
PB3 - Pontuagéo Bloco 3
TS3 - somatoria das notas sim obtidas
TNAS3 - somatdria das notas ndo aplicaveis obtidas
K3 - 32 (constante no bloco 3)
P3 - 25 (peso do bloco)
TS3 (32 )
PB3 = XP3 PB3 = x25 PB3( 25 )
K3 - TNA3 32-(0 )
< PONTUACAO DO BLOCO 4
TOTAIS TS4( 12 ) TNA4 ( 12 )
NA= Nao se Aplica
PB4 - Pontuagéo Bloco 4
TS4 - somatoria das notas sim obtidas
TNA4 - somatéria das notas nao aplicaveis obtidas
K4 - 24 (constante no bloco 4)
P4 - 20 (peso do bloco)
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TS4 (12 )
PB4= x P4 PB4= x 20 PB4( 20 )
K4 4- TNA4 24 - (12)
< PONTUACAO DOBLOCO5
TOTAIS TS5( 36 ) TNA5 ( 21 )
NA= Nao se Aplica
PB5 - Pontuagéo Bloco 5
TS5 - somatoria das notas sim obtidas
TNA5 - somatéria das notas nao aplicaveis obtidas
K5 - 57 (constante no bloco 5)
P5 - 30 (peso do bloco)
TS5 (36 )
PB5 = x P5 PBS5 = x 30 PB5( 30 )
K5 - TNA5 57-(21)
< PONTUACAO FINAL
PE - pontuagdo do estabelecimento, onde:
PE = PB1 + PB2 + PB3 + PB4 +PB5 = ( )
PE=(10 )+(15 )+ (25 )+(20)+( 30 )=( 100 )
Luis Takiguti / /
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1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento descreve a estrutura de trabalho para implementagdo dos
conceitos de Boas Praticas de Fabricacdo na empresa.

2. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO:

» A empresa mantera em atividade permanente um Comité de Boas Praticas de
Fabricacao composto, no minimo, pelos seguintes participantes:

= Responsavel Técnico da empresa (coordenador do Comité)

= Gerente de Garantia de Qualidade

= Gerente de Produgéo de Flexografia

= Gerente de Produgao de Rotogravura

= Gerente de Engenharia de Manutengao

= Chefe de Recursos Humanos

» Integrantes chave do Grupo de Multiplicadores de conceitos de BPF

> Este Comité devera se reunir com periodicidade maxima bimestral e tera os trabalhos
coordenados pelo Responsavel Técnico da empresa;

> O objetivo deste Comité é definir acdes e prazos voltados as seguintes acgoes:

= Realizar revisdo anual do MBPF (Manual de Boas Praticas de Fabricagdo) da empresa,

visando acrescentar novas orientagdes ou alterar as orientagdes ja presentes no manual;

= Definir agbes para colocar em pratica as orientacées que constam no MBPF (Manual de
Boas Praticas de Fabricacao). Estas agdes deverao ser registradas na Planilha de agbes
voltadas para diminuicdo de pontos de risco de contaminacao, cujo modelo consta no
Anexo 1 deste procedimento;

Luis Takiguti / /
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» Realizar anualmente Check-list da situagcdo da fabrica em relacdo as exigéncias da
Portaria n° 326 / MS de 30/07/97 (Brasil, 1997 a) e Portaria n° 1.428 / MS de 26/11/93

(Brasil, 1993), conforme modelo apresentado no Anexo 2 deste procedimento;

= Avaliar e tomar providéncias sobre os alertas contidos no relatério de anomalias da
empresa de controle de pragas contratada pela empresa (vide Anexo 3 deste
procedimento)

» Cobrar a realizagao das agdes definidas, no prazo combinado;

* Promover a realizacdo de eventos periédicos de divulgagdo dos conceitos de Boas
Praticas de Fabricacao;

» Este Comité devera manter uma Planilha de Controle de seus trabalhos, incluindo:
acoes, prazos, situacdo atual e responsaveis. Segue no Anexo 1 o modelo desta
Planilha de Controle.
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ANEXO 1: Planilha de Controle do Comité de Boas Praticas de Fabricacao

COMITE DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
AGOES VOLTADAS PARA DIMINUICAO DOS PONTOS DE RISCO DE
RELATORIO NUMERO 06 / 2000

Data da reuni&o: 19/09/00
ROTOGRAVURA

Edificios e Instalacoes

Descrigcdo da Acao Prazo Responsavel

Porta da parede dos fundos junto a montagem de cilindros

- Diminuigao da altura da porta com a consequente diminui¢do da altura da cortina de ar,

31/10/00 Departament_o de]
- Construgao de uma ante-sala com porta externa ( flex-door ) com objetivos de dificultar o acesso a fabrica por Engenharia
insetos, permitir trabalhos de manutengéo nos painéis elétricos quando em dias de chuva, diminuir o risco das
empilhadeiras entrarem para a fabrica com os pneus molhados sujando o piso da fabrica.

Telas nas janelas
Departamento def

31/10/00 Engenharia

- Instalagdo de telas nas janelas dos pisos que dao acesso a fabrica (térreo e

Area das cagambas de lixo D d
31/10/00 |Pepartamento dg

- Concretagem do piso e outras adequacdes da area das cagambas de lixo que deve ser isolada, de facil limpeza e Engenharia e QA|
exclusiva para este fim

Departamento def

- Desativagao da tenda ("circo") de armazenamento de produtos 30/09/00 .
Engenharia
- Verificar a possibilidade de utilizagdo de uma cagamba fechada (com tampa) 31/10/00 Seg.uranga
Patrimonial
Area ao redor da fabrica
311000 | Seguranca
- Retirar e definir area aonde serdo replantados os pés de café (distdncia minima de 10 - item 6.53 do manual de Patrimonial
BPF)
Luis Takiguti / /
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ANEXO 2: Check-list da situacdo da fabrica em relacdo as exigéncias da Legislacdo de Embalagens

Importancia de adequagéo as normas GMP - A portaria 326 do Ministério da Saude de 30/07/97 regulamenta as Boas Praticas de Fabricacédo para
estabelecimentos de produtos industrializados. A portaria 1428 estabelece GMP e HACCP como bases da fiscalizagdo sanitaria. Uma das bases para o
HACCP é o GMP, como medida preventiva de controle de uma série de pontos criticos. Nossos clientes, ao implementarem o HACCP estarao colocando o
fornecedor como um Ponto critico de controle, através de auditorias cada vez mais rigidas que garantam que o ponto critico de controle deles (a embalagem)
estara sendo monitorada de maneira efetiva

Item do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo da Profiqua-

Manual de auditoria as
empresas de embalagens -

Adequacao

ter sistema de fechamento automatico

Recomendacao :
¢ Consultoria
5. Pessoal
5.13 Para evitar a possibilidade de certos objetos cairem no Definir se sera implementado o uso de avental para os engenheiros de
produto, ndo é permitido carregar no uniforme canetas, |apis,...,etc, [considerado processo, manutengéo e a todos os funcionarios do administrativo em
especialmente da cintura para cima contato direto com a area produtiva
5.14 Sendo necessario usar suéter, este deve estar completamente . . . . ek

N . ! . No periodo de inverno, instruir os operadores a utilizagdo de agasalhos
coberto pelo uniforme, para prevenir que as fibras soltem e considerado N

. sob o uniforme
contaminem o produto
5.17 Os homens devem estar sempre bem barbeados para ajudar a . - .
N N h . Treinamento em higiene pessoal e uso de protetor nas areas de
promover um ambiente de limpeza. A barba deve ser protegida considerado produgéo
com protetor especifico
5.19 Os cabelos dos homens devem ser mantidos bem aparados.
Homens e mulheres devem té-los totalmente cobertos através do  [considerado Implementagéo do uso de toucas ou similar
uso de toucas, redes ou similar.
5.22 As maos devem estar sempre limpas considerado Treinamento em higiene pessoal
5.26 E permitido fumar unicamente em 4reas autorizadas, as quais considerado Definir se ha necessidade de mudanga / criagdo das areas de fumantes
devem ser localizadas fora da area de fabricagdo e estocagem e maquinas de café
.29 Anéis, brincos, colar (( rnos néo sa rmiti . . _— " .
5.29 Anéis, brincos, colares e outros adornos ndo sao permitidas considerado Reforgar este procedimento com conscientizagao e treinamento
durante o trabalho
5.31 Os empregados da area administrativa, servigos auxiliares e considerado Definir se sera implementado o uso de avental descartavel e toucas
os visitantes deverao ajustar-se as normas de BPF para visitantes
6 Edificios e Instalacoes
6.6 Os sanitarios e vestiarios ndo devem ter comunicagéo direta . . .
. = . Garantir o correto funcionamento do sistemas de fechamento

com as areas de produgdo. As portas externas dos mesmos devem |considerado

automatico com programa de manutengao preventiva
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PASSARELA COBERTA (em direcédo a
Rotogravura proximo ao restaurante)

Caixa de fiagdo com abertura lateral ( abrigo ), recomendamos reparo

BALANCA

Na manutengdo do més de julho constatamos a presenga de materiais
descartaveis no porao da balanga. Ex: copos, papéis, efc...., este local nestas
condigdes fornece atratividade a pragas, adicionamos um novo ponto de
controle para monitoramento, na presente manutencao foi constatado a
presenga de roedores pelo consumo da isca. Recomendamos uma limpeza
neste local.
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GALERIA PLUVIAL
AA

mpeza, aigul X ]
parada.(acesso, abrigo, agua e alimento).

PRIENSAI"I'ika/I:LJIIVI

wimpiemenias

parede (abrigo).

Pagina: X/ X

(Comité de

Emiss&o: 27/09/01

CORSAIR XII — SISTEMA DE EXAUSTAO

Melhorar a limpeza. Paletes encostagﬂlgz parede (abrigo).

Revisdo: 00

ANEXO 3: Relat

CILINDRO;SISTEMA DE LAVAGEM DE AR

Wdﬂa’eontmoiﬁcdeﬂ?ﬂ A 830 tem se observado a distancia

minima de 45 cm afastado da parede e entre si conforme a BPF.
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1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento descreve a estrutura de trabalho para divulgagédo dos conceitos

de Boas Préticas de Fabricagdo na empresa.

2. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO:

» A empresa mantera em atividade permanente um Grupo de Multiplicadores de conceitos

de Boas Préticas de Fabricagdo composto, no minimo, pelos seguintes participantes:

= Responsavel Técnico da empresa (coordenador do Grupo)

= Engenheiro de Qualidade

= Engenheiro de Processo da Rotogravura

= Engenheiro de Processo da Flexografia

= Engenheiro de Manutengéo

= Chefe das Impressoras de Rotogravura

= Chefe das Impressoras de Flexografia

= Chefe do Corte da Rotogravura

= Chefe do Corte da Flexografia

= Chefe de Manutencao

= Chefe da Gravacao de Cilindros

= Chefe de Movimentagcao de Materiais

> Este Grupo de Multiplicadores devera se reunir com periodicidade maxima bimestral e

tera os trabalhos coordenados pelo Responsavel Técnico da empresa;

Luis Takiguti
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» Os objetivos deste Grupo € definir acdes voltadas aos seguintes focos:

= Detectar a necessidade de treinamento extra em Boas Praticas de Fabricacdo em algum
setor da empresa. Para isto, deve ser utilizado o Check-List de Auditoria apresentado no
Anexo 1.a e Anexo 1.b;

» Estabelecer e realizar eventos periédicos de divulgacado de Boas Praticas de Fabricacao
(Ex.: exposicOes, pega teatral, gincanas, visitas a clientes, etc.);

» Realizar o treinamento de Boas Praticas de Fabricagdo de funcionarios recém-
contratados;

» Receber e acompanhar os fiscais da Vigilancia Sanitaria em suas “inspegdes surpresa’;
» Realizar inspecdes internas “simulando” a fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria;

» Registrar em ata toda evolugdo das reunibes periddicas (estas atas deverdao ser
disponibilizadas em “pasta publica” da rede de computadores da empresa), conforme
modelo apresentado no Anexo 2.
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ANEXO 1.a: Check-list de Auditoria em Boas Praticas de Fabricacao

itap I Check List de Auditoria/Treinamento de GMP/BPF

ot e 11 T - e

Local: l:IRutu Setor:

|:|Flexu Data: ! /

Auditoria nimero:

Auditores:

1. Conhecimentos sobre o Programa GMP/BPF
0 que é GMP/BPF?
Qual é 3 importancia do GMP/BPF para vocé?

I:l 1 |:| 3 |:| a Obs.:

2. Conhecimentos dos conceitos gerais de GMP/BPF
Cite um exemplo de contaminag&o? O gue vocé faria para evita-la?
a) Fontes de Contaminagao

|:|1|:|3|:|5 Obs

3. Higiene Pessoal do Funcionario

a) Maos (Limpas ou N&o) GQuanda acha necessario lavar as méos?

I:l I:l 3 I:l & Ohbs.:

b) Uniformes [ Uso correto ou Méo) Obs: sujo ou ndo

I:l I:l 3 I:l & Obs.

cj Limpeza geral _{lixos, chio, materiais de trabalho, etc)

|:|1|:|3|:|5 Obs -

4. Organizagéo

a) Gavetas, mesas, materiais de trabalho, materiais de limpeza

|:|1|:|3|:|5 Obs -

b) Equipamentos

|:|1|:|3|:|5 Obs

5. Uso de EPI's
Corno wocd coloca o protetor auricular?
Qual a importancia de vocé utilizar o protetor auricular?
a) Uso correto da touca, protetor de barba e bigode

|:|1|:|3|:|5 Obs

b) Uso correto do protetor auricular {guando necessario)

I:l I:l 3 I:l & Obs.:

c) Uso correto das luvas (quando necessario)

I:l I:l 3 I:l & Obs.

Luis Takiguti
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ANEXO 1.b: Check-list de Auditoria em Boas Praticas de Fabricacao

Pontuagdo: A pontuagio deve ser calculada somando os valores atribuidos para cada item |
conforme a legenda:
1 Mao atende

3 Atende parcialmente

5 Atende totalmente

Pontuacgéo Total do Setor: I:l

Clazsificagio do Setaor:

Observagies importantes: (considerar as sugestdes, criticas e demais obseagdes feitas pelos
auditados:

Observacies/recomendacies dos auditores
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ANEXO 2: Ata de uma Reunido do Grupo de Divulgacdo de Boas Praticas de
Fabricacao

itap I@ Ata de Reuniao LONDRINA

Ao eiics B T - Blwrrim

Pagina 1

Agsunto: Reunido GMP

Data; 2507101 Hora: 1000 45 11:00 Local: Sala reunido Il

Faricipantes: Gisele, Simoni, Rafael, J.Pedro, Kelly, Salles, Guilherme, Silvio

Ficou definido nesta reuniéo que:
e Simoni, Silvio, Kelly | ficam responsaveis pelo treinamento do pessoal da integralgéo;

s Pontuacado do check list definido como: werde acima de 40 pontos, vermelho abaixo de 40
pontos,

e Foi determinada a proxima mensagem a ser fixada nos editais de todas as unidades(O que
& contaminacao biologica?)

e Foi mostrado a todos o material do treinamento de integragéo e futuro treinamento de todos
os funcionario,

Ficou como pendéncia para proxima reuniao:

1. José Pedro elaborar os modelos dos resultados das pesquisas para serem colocados em
edital {carinhas);

2. Treinamento de controle de pragas para ser agendado (MIF);

3. Determinar as datas de treinamento de todos os funcionarios junto aos gerentes de cada
unidades;

4. O treinamento esta em fase de elaboragdo todos ficaram de dar uma olhada e fazerem
suas criticas e seus elogios (este se encontra em nossa pasta de GMPY,
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1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento descreve como o Sistema Informatizado “denunciard” 100% das
estruturas em condicao IRREGULAR e como ele permitira fazer uma cobranca eficaz aos
Engenheiros de Desenvolvimento que ainda ndo encaminharam a documentacao
necessaria ao processo de regularizacdo das novas estruturas na Vigilancia Sanitaria e
DIPOA (Departamento de Inspeg¢éao de Produtos de Origem Animal). Além disso, o Sistema
Informatizado também oferecerd um recurso importante para se fazer uma cobranca
eficiente aos Laboratérios Credenciados que ainda nao entregaram os laudos de Migragao
Total ja solicitados.

Este procedimento também demonstra como devem ser explorados o Relatério de
Grupos® e Relatério de Produtos* do Sistema Informatizado, bem como suas fungdes de
impressao seletiva de registros, onde se pode imprimir somente os Produtos ou Estruturas
em situagdo: Irregular (zero), Iniciando o processo de Regularizacao ( |1 ), Esperando retorno
de documentacao ja encaminhada ( E ), Regularizados ( R ) e Produtos em contato direto
com Alimentos (A).

E importante destacar que este procedimento também explica a verificacdo de um
tipo de pendéncia “especial” em que é necessario providenciar somente a documentagao
direcionada ao Ministério da Agricultura (Carta de obtencdo da Autorizagdo de Uso de
Produto (AUP) / DIPOA*) em contraposi¢do a solicitar também todos os Laudos Técnicos
para o Ministério da Saude.

Neste procedimento também é indicado em que momento deve ser modificada a
situagdo do campo de controle da Situagao da Documentagéo para o Ministério da Saude e
Ministério da Agricultura (Sistema Informatizado) para a condi¢cdo “Iniciando Processo” e
“Regularizado”.

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento
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2. FLUXOGRAMA

INiCI10O

C D
!

Gar.Qualidade emite Relatério de

Grupos* (Estruturas) em Situagao
“Irregular” (Zero), “Iniciando Proc*
(I) e “Esperando Docs” (E)

Qualidade verififica:
ha Estruturas na condigao
“Iniciando Proc” (I) ou
“Esperando Docs’,

Gar.Qualidade realiza cobranga a
Engs.Desenvolvimento e/ou
Lab.Credenciado nos casos com
prazo esgotado

Qualidade verififica:
O item “Irregular” tem
Necessidade AUP/DIPOA =
“Sim”

S v

PROCEDIMENTO:
Solicitagdo de AUP/DIPOA

v

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento | @

C

Qualidade verififica: N N&o ha necessidade de novos
h& Estruturas em condigao —P> Laudos
“Irregular” (zero) ?
FIM

D
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Gar.Qualidade guarda Carta de
Obtengao AUP/DIPOA* na Pasta
de Laudos Técnicos

Gar.
Qualidade verififica:

esta estrutura ja tem mesma
combinagéo de Tipo Alim.+Temp.Elab+Temp.Armaz,
mas com Neces.AUP/DIPOA="N&o” e
Sit.Docs.="Esperando Docs”
ou “Regularizado™?

Gar.Qualidade emite Relatério de
Produtos* em Situacao “Irregular”

Os Laudos Técnicos do MS ja
foram encaminhados
anteriormente por outra

combinagéo similar (ja estdo em
andamento).

Gar.Qualidade verifica via
Sistema a que célula pertence o Gar.Qualidade registra situagao . B
produto “Irregular” e aciona o “Esperando Docs.” p/estrutura. Qualidade verififica:
Eng.Desenvolvimento PROCEDIMENTO: Atualizago A combinaggo similar ja tem
responsavel do campo de controle da Situag&o Docs.
Sit.Docs.no Sist.Informatizado “Regularizada”

Qualidade verififica:
O Eng.Desenvolvimento esta

Gar.Qualidade registra situagao
“Regularizada” p/estrutura.
PROCEDIMENTO: Atualizagao
do campo de controle da

ciente da Estrutura e Produto
“Irregulares”

Sit.Docs.no Sist.Informatizado

.
C

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti
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O
:

Gar.Qualidade alerta
Eng.Desenvolvimento que ha
Estrutura/Produto “Irregulares” e
solicita encaminhamento de

Q processo de regularizagao
4 »‘

Gar.Qualidade registra situagao
“Iniciando Processo” p/estrutura.
PROCEDIMENTO: Atualizagao
do campo de controle da
Sit.Docs.no Sist.Informatizado

v

PROCEDIMENTO:
Encaminhamento da
documentagdo de uma nova
estrutura

Gar.
Qualidade verififica:
Todos documento do Processo de
Regularizagao foram
obtidos

Gar.Qualidade cobra
responsaveis até obtencéo de
toda documentagéo

?
S #
Gar.Qualidade registra situagao
“Regularizada” p/estrutura.

PROCEDIMENTO: Atualizagao
do campo de controle da

Sit.Docs.no Sist.Informatizado

>

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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ANEXO 1: Tela para emissao do Relatério de Grupos

¥t Londrina - Reflection for UNIX and Digital
Setup Macro  Window Help

File Edit Connection

IDSE& =e o » e W

ITAP BEMIS LTDA F. a. P. fapri02.

RELATORIO DE VIGILANCIA SANITARIA POR GRUPO

Grupo Inicial: 001

Grupo Final..: 500

Informe a Situacao Desejada: [

I, E, R, DO,

<{Branco> ou T

-

[ 1585 | | WT400-7 -- 132.150.200.10 wia TELNET

iﬂlniciarl @ E xploranda - tI ¥ Microzoft Wol...”;_ih Londrina - ... 3§ Microsoft E:-:c:ell & Microzoft Pho...

| Mum | Caps |

W 2015

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura): APROVADO POR_(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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. ~ Pagina: X/9
PROCEDIMENTO: Monitoracao das T
LOGOTIPO E o larizadas” Emiss&o: 27/09/01
struturas “nao regularizadas Revisdo: 00
ANEXO 2: Relatério de Grupos
ITAP BEMIS LTDA Data: 30/08/2001
FAPR0O02 Hora: 10:58:00
Relatorio Situacao da Vigilancia Sanitaria por Grupo Pag.: 10
Gupo Sub-Grupo Tp.Alim. Temp.Elab. Temp.Arm. Nec.AUP Sit.Doc. Data Gram. M2
CAO Il
Grupo: 012 - BOPP/TN/AD/BOPP ATENCAO
DADOS
Sub-Grupo: 1 MODIFICADOS
SEQ: 1 01491482 BOPP-CA.S108.25.C X 655 P/ PRESERVAR 22,800
: - - . . . mm ’
SEQ: 2 - 89999999 TINTAS SIGILO DA 0,000
SEQ: 3 - 75000512 ADESIVO 501-51 EMPRESA 2,000
SEQ: 4 - 01490168 BOPP-CB.S98.PW.20.C X 790 mm 20,000
6 N N N R 01/01/2001
Sub-Grupo: 2
SEQ: 1 - 01491482 BOPP-CA.S108.25.C X 655 mm 22,800
SEQ: 2 — 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000474 ADESIVO 501-47 2,500
SEQ: 4 - 01490168 BOPP-CB.S98.PW.20.C X 790 mm 20,000
5 N N N R 01/01/2001
6 N N N R 08/05/2001
Sub-Grupo: 3
SEQ: 1 — 01490028 BOPP CD 25L X 860mm 22,500
SEQ: 2 - 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000636 ADESIVO 501-63 LIOFOL 7639/7692 2,000
SEQ: 4 — 01494392 BOPP OXE 22L X 890mm 22,000
Sub-Grupo: 5
SEQ: 1 - 01491989 BOPP-CA.S108.20.C X 740 mm 18,100
SEQ: 2 - 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000512 ADESIVO 501-51 2,000
SEQ: 4 - 01491989 BOPP-CB.S108.20.C X 740 mm 18,100
4 N N N E 28/05/2001
6 N N N E 28/05/2001
Sub-Grupo: 6
SEQ: 1 - 01491989 BOPP-CA.S108.20.C X 740 mm 18,200
SEQ: 2 — 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000512 ADESIVO 501-51 2,000
SEQ: 3 - 01490060 BOPP-CB.S108.17.C X 845 mm 15,500
6 N N N 0 10/07/2001
Luis Takiguti / /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto
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ANEXO 3: Tela para emissao do Relatério de Produtos

i Londrina - Reflection For UNIX and Digital

File Edit Connection

Setup Macro

window Help

oz & =l aon]» « &

|»

ITAP BEMIS LTDA

fapr006.p

RELATORIO DE VIGILANCIA SANITARIA POR PRODUTO

Empresa........:
Produto Inicial:

Produto Final..:

Informe a Situacao Desejada: T

ooooooo

99999949

I, E. R, A, 0,

<Branco> ou T

[ 11755 | [%T400-7 -- 132.150.200.10 via TELNET

imlniciall @ Explorando - t| ¥ Microsaft WDld”ﬂhLondrina S XMicrosoft ExceII @Microsoft Pho...

| Mum | Capsz |

Wm0 2007

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):
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(Nome e Assinatura):
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O Projeto
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. : = Pagina: X/9
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ANEXO 4: Carta de obtencao da Autorizacido de Uso de Produto AUP/DIPOA

SERVIGQ PUBLICO FEDERAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO/MAA
DEPARTAMENTO DE INSPECAQ DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL/DIPOA
DIVISAO DE OPERACOES INDUSTRIAIS/DOI

Oficio : AUP/DOL/DIPOA N° 021/97 Em, 06.03.97

Da . Divisdo de Operagdes Industriais - DOI/DIPOA
Endere¢o : Ministério da Agricultura - Anexo “A” - 4° andar - sala 426
: Brasilia/DF - CEP. 70.043-900

Assunto : Autorizac¢io de Uso de Produto

Comunicamos, para os devidos fins, que este Departamento
autorizou o uso do produto, abaixo relacionado, nos estabelecimentos sob Inspegio
Federal, conforme constante no Processo: 21052.007147/96-65.

PRAZQO DE VALIDADE ) 1 30.04.2006
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE : 4.0363.0253.001-3
NOME DO PRODUTO . Filme composte de Aluminio + polietileno + para-
fina destinade a entrar em contato com alimentos
MARCA : ITAP
FABRICANTE :ITAP S.A.
LOCALIDADE . Av. Marechal Mario Guedes n® 77
Sdo Paulo/SP

FINALIDADE E MODO DE EMPREGO : Destinade a confecgfio de tampas de  veda-
¢do para recipiente de produtos lictecs
liquidos ou pastosos, iogurtes e similares.

Z
W70 A
~GhefE da DOT/DROA

’. i de Olipessa
! fHod - Veterindrio
& CFMY N.' 0238
PRA/Mw ‘
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Luis Takiguti
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ANEXO 5: Relatorio de Produtos

ITAP BEMIS LTDA Data: 24/05/2001
Hora: 14:58:30
Relatorio Situacao da Vigilancia Sanitaria por Produto Pag.: 5
Gupo Sub-Grupo Tp.Alim. Temp.Elab. Temp.Arm. Nec.AUP Sit.Doc. Data
Grupo: 012 - BOPP/TN/AD/BOPP
Sub-Grupo: 01
1052291-3 NONEDA DIGIMON CHOCOLATE 4 N N N R 08/05/2001
1052311-0 NONEDA DIGIMON LEITE 4 N N N R 08/03/2001
1056570-0 NONEDA QUICK UP LAM.MORANGO NOVO 200G 4 N N N R 15/05/2001
1056770-4 NONEDA QUICK UP LAM. CHOCOLATE NOVO 200G 4 N N N R 13/07/2001
1056980-4 NONEDA QUICK UP LAM. COCO NOVO 200G 4 N N N R 08/05/2001
1056990-0 NONEDA QUICK UP LAM. SOFT NOVO 200G 4 N N N R 10/09/2001
Sub-Grupo: 12
1050324-2 NARINAN CRACKER INTEGRAL 210G 6 N N N R 25/12/2000
1054022-9 NARINAN AGUA E SAL 190G 6 N N N R 29/05/2001
1054034-2 NARINAN C. CRACKER 190G ~ 6 N N N R 14/04/2001
ATENCAO Il
Sub-Grupo: 16 DADOS
1052882-2 (0) COCO 200G SIG MODIFICADOS 4 04/11/2000
-2 AYMORE I N N N R
1055980-9 AYMORE MARIA 200G VE P/ PRESERVAR 6 N N N R 12/10/2001
1056271-0 AYMORE SALPET 200G LU SIGILO DA 4 N N N R 08/05/2001
EMPRESA
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Luis Takiguti

O Projeto




266

ANEXO I.f

Procedimento de Encaminhamento da documentacao de

uma nova estrutura

O Projeto Lufs Takigut



267

LOGOTIPO

PROCEDIMENTO:

Encaminhamento da
documentacao de uma nova estrutura

Pagina: X/8
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento demonstra como, em alguns casos, pode ser evitada a geragao

de novos Laudos Técnicos desnecessariamente. Nestes casos, aproveita-se Laudos

Técnicos pré-existentes de estruturas “tecnicamente equivalentes” e se faz um documento

de “Equivaléncia Técnica”. Pode-se dizer que esta vinculacdo é possivel pelo menos nas

seguintes situagoes:

< EXISTENCIA DE BARREIRA TECNICA: quando duas estruturas tém

exatamente os mesmos componentes entre o alimento e a Barreira Técnica.

Sugere-se, por enquanto, adotar como Barreira Técnica somente folhas de

aluminio acima de 6u de espessura;

< ANALISE DA CONDICAO MAIS CRITICA: quando 2 estruturas possuem 0s

mesmos componentes da estrutura, porém, havendo somente diferencas de

gramatura/espessura. Neste caso, utiliza-se um Unico Laudo Técnico e adota-se

como referéncia a estrutura mais critica em termos de Migracdo Total dos

componentes da embalagem. Por exemplo, no caso de embalagens laminadas

deve-se adotar como estrutura mais critica aquela que possui menor espessura

total, pois ela acusard migracdo mais critica das tintas e adesivo que estédo

enclausurados na laminacéo.

Por outro

lado, no caso de embalagens

monocamada, deve-se adotar como estrutura mais critica aquela que possui

maior espessura, pois a “massa de migracao” é maior para uma mesma area de

contato. Porém, estas sdo regras genéricas que devem ser aplicadas com

cuidado. Em alguns casos especificos, esta regra deve ser reavaliada por

técnicos especialistas. Por este motivo,
obrigatoriamente coordenado por especialistas da area técnica.

que este

trabalho deve ser

Este procedimento também explica quando devem ser gerados e atualizados os

seguintes documentos:

» Laudos Técnicos de Migragao Total

> ficha de Critérios de Agrupamento de estruturas para utilizagdo de um mesmo Laudo

Técnico*

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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» Termo de Equivaléncia Técnica de estruturas frente ao Ministério da Saude*

» Termo de Dispensa de Laudos Técnicos da estrutura frente ao Ministério da Saude*

Neste procedimento também deixa-se claro em que momento séo criadas todas as
pastas que compdem o Arquivo de Laudos Técnicos proposto neste trabalho, que seriam:

o Pastas de Laudos Técnicos (pastas amarelas)*
o Pastas de Termos de Equivaléncia Técnica (pastas azuis)*
o Pasta de Critérios de Agrupamento (pasta verde)*

o Pasta de Certificados de Atendimento a Lista Positiva (pasta vermelha)*

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto Lufs Takigut
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2. FLUXOGRAMA

INiCI10O

C

Desenvolv. verifica:
esta nova estrutura tem contato
direto com alimentos

D,

Nao é necessario encaminhar
documentagéo para a Vigilancia
Sanitaria / DIPOA

v

Eng.Desenvolvimento cadastra
Grupo e/ou Subgrupo da nova
estrutura

Eng.Desenvolvimento preenche
Termo de Dispensa de Laudos
Técnicos* e encaminha para

v

Eng.Desenvolvimento consulta Eng.

ficha de Critérios de
Agrupamento do Grupo* ja
existente

Desenvolv. verifica:

E Grupo novo
?

Desenvolv. verifica:
E aplicavel o conceito de

Barreira Técnica
?

Neste caso, a semelhancga dos
componentes basta ser por
grupo de materiais. Ex.: BOPP,
PE, PAPEL, etc..

Eng.

Desenvolv. verifica:

componentes entre a Barreira
Técnica e o alimento

* - vide informagé&o correspondente no anexo deste procedimento

Ha outra estrutura com os mesmos

FIM

Gar.Qualidade

Eng.Desenvolvimento deve criar
uma nova ficha de Critérios de
Agrupamento* para este novo

Grupo

v

Eng.Desenvolvimento encaminha
a nova ficha de Critérios de
Agrupamento* para a
Gar.Qualidade

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR

(Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti
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Pasta Critérios

Aarupamento*

v

A Vinculagéao Técnica sera
possivel entre o0 novo Grupo e o
Grupo pré-existente

Gar.Qualidade abre Pasta de
Critérios de Agrupamento* para o
novo Grupo e guarda a nova ficha
nesta pasta

v

v

Eng.Desenvolvimento consulta
ficha de Critérios de
Agrupamento* do Grupo
equivalente

Eng.Desenvolvimento deve criar

Critérios de Agrupamento* ja
existente

v

Eng.Desenvolvim.devolve ficha

de Critérios de Agrupamento*
para Gar.Qualidade guardar na
respectiva pasta

v

PROCEDIMENTO:

Geragao de novos Laudos
Técnicos

Pasta Certif.
Fornecedores™

Pasta Laudos
Técnicos*

um novo item na ficha de
<4+

Desenvolv. verifica:
E possivel fazer vinculagdo a
algum item da ficha de Crit.
de Agrupamento’

Eng.Desenvolvimento faz Termo
de Equivaléncia Técnica* entre a
nova estrutura e o item
equivalente da ficha de Critérios
de Agrupamento*

v

Eng.Desenvolvimento encaminha
o Termo de Equivaléncia
Técnica* para a Gar.Qualidade

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento

PROCEDIMENTO:

Geragao de novos Laudos
Técnicos

Neste caso, é aplicado o
conceito da “Analise da Condigao
mais Critica” ou algum outro
conceito de “Equivaléncia
Técnica”. Deve-se ter em mente
que estas “vinculagbes” devem
ser feitas de forma responsavel e
tecnicamente fundamentada de
forma que sejam “irrefutaveis” e
“incontestaveis” caso sejam
submetidas a um julgamento

externo.

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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)

v

Gar.Qualidade registra situagao
“Regularizada” p/estrutura.
PROCEDIMENTO: Atualizagao
do campo de controle da

Sit.Docs.no Sist.Informatizado

Gar.
Qualidade verifica:

Ja existe Pasta de Termos de
Equivaléncia Técnica* p/
este Grupo

Pasta Termos I
Eauivaléncia*

Gar.Qualidade abre Pasta de
Termos de Equivaléncia Técnica*
para este Grupo

Gar.Qualidade guarda novo
Termo de Equivaléncia Técnica*
na respectiva pasta do Grupo

v
C

* - vide informagé&o correspondente no anexo deste procedimento

Luis Takiguti

/ /
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(Nome e Assinatura):
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. . Pagina: X/8
LOGOTIPO PROCEDIMEI}ITO. Encaminhamento da Erissio: 27/09/01
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ANEXO 1: ficha de Critérios de Agqrupamento de estruturas para utilizacao de um

mesmo Laudo Técnico

CRITERIOS DE AGRUPAMENTO DE
LOGOTIPO ESTRUTURAS PARA UTILIZACAO Pagina 1/1
DE UM MESMO LAUDO TECNICO
Grupo a ter as estruturas reagrupadas: 1 2
Estrutura base do Grupo BOPP / TINTAS / ADESIVO / BOPP

DUAS ESTRUTURAS DESTE GRUPO NAO PODERAO UTILIZAR O MESMO LAUDO TECNICO

QUANDO HOUVER DISTINCAO DE:

= FORNECEDOR (Ex.: Votocel, Vitopel, etc.);

= OPACIDADE DO FILME (Ex.: transparente, opaco pérola, opaco branco-pérola, etc.);

= SOLVENTE UTILIZADO NO ADESIVO / PROCESSO DE LAMINACAO (Ex.: solventless, ad#sivo

base acetato, adesivo base alcool, etc.);

= GRUPO DE TINTAS (Ex.: nitro-PU/NC-lam, nitro-maleica, etc.).

ATENCAO Il
DADOS

MODIFICADOS
P/ PRESERVAR

QUANDO HOUVER ENQUADRAMENTO NAS CONDIGOES ABAIXO ...

... USAR O MESMO LAUDO

(BOPP externo / TINTAS / ADESIVO / BOPP interno) EECHICE) I(J;%SPHgPO SUEs
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Branco-Pérola Votocel 12/43
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Branco-Pérola Votocel 12/88
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Pérola Votocel 12/39
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / Solventless / Branco-Pérola Votocel 12/14
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Transpar Votocel 12/21
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / Solventless / Transpar Votocel 12/5
Transpar Votocel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Metalizado Votocel 12/49
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Branco-Pérola Vitopel 12/34
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Alcool / Pérola Vitopel 12/77
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Pérola Vitopel 12/31
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Branco-Pérola Vitopel 12/53
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / Solventless / Pérola Vitopel 12/46
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / Solventless / Transpar Vitopel 12/23
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Transpar Vitopel 12/12
Transpar Vitopel / Tint.Nitro-PU / ADES.Acetato / Metalizado Vitopel 12/13

RESPONSAVEL QUE VALIDOU ESTES CRITERIOS DE AGRUPAMENTO

Luis Takiguti Especialista em Estruturas / /
NOME CARGO ASSINATURA DATA DA APROVAGCAO
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto

Luis Takiguti
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ANEXO 2: Termo de Equivaléncia Técnica de estruturas frente ao Ministério da

Saude

LOGOTIPO

TERMO DE EQUIVALENCIA TECNICA
DE ESTRUTURAS FRENTE AO
MINISTERIO DA SAUDE

Pagina unica

Para a estrutura do:

Grupo 12 - Sub-grupo 47

Utilizar os mesmos laudos técnicos do:

Grupo 12 - Sub-grupo 46

DESCRICAO DAS ESTRUTURAS

Grupo 12 - Sub-grupo 47

Grupo 12 - Sub-grupo 46

18,0g BOPP CE 20L 18,0g BOPP CE 20L
até 3,5g TINTAS Nitro-PU - Sicpa até 3,5g TINTAS Nitro-PU - Sicpa
2,0g ADESIVO 501-51 2,0g ADESIVO 501-51
26,0g BOPP OWE 26L 20,0g BOPPOWE 20L

JUSTIFICATIVA TECNICA

As estruturas sao praticamente idénticas, havendo somente uma diferenca de espessura do
BOPP interno. Vale a pena enfatizar que os filmes internos sdao do mesmo tipo (possuem a
mesma formulagao), porém, adotamos o “Grupo 12 - Sub-grupo 46” como referéncia porque o
seu filme interno é mais fino e, portanto, é mais critico em termos de Migracao Total dos
demais componentes da estrutura (principalmente Tintas e Adesivo). Desta forma, podemos
considerar que, caso a estrutura com o filme mais fino esteja aprovada tecnicamente,
automaticamente também podera ser considerada aprovada a estrutura menos critica com o
filme mais espesso: “Grupo 12 - Sub-grupo 47.”

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR

SIGILO DA
EMPRESA

RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE EQUIVALENCIA

Luis Takiguti Especialista em Estruturas / /

NOME CARGO ASSINATURA DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

/

/

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura): APROVADO POR_(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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PROCEDIMENTO:
documentacao de uma nova estrutura

LOGOTIPO Encaminhamento da

Pagina: X/8
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

ANEXO 3: Proposta de Organizacado do Arquivo de Laudos

ORGANIZACAO DO ARQUIVO DE LAUDOS

O ARQUIVO DE LAUDOS CONTERA PASTAS DE:

- Critérios de Agrupamento

- Certificados dos Fornecedores

- Termos de Equivaléncia / Dispensa (por grupo)
- Laudos Técnicos (por sub-grupo)

[Gr. 87 - Sub.7 - Laudos Técs.

| Gr. 87 - Sub.3 - Laudos Técs.

[Gr. 87 - sub.2 - Laudos Técs.

| Gr. 87 - Terms. Equiv./Dispen.

[Gr. 33 - Sub.9 - Laudos Técs.

[Gr. 33 - Sub.4 - Laudos Técs.
[Gr. 33 - Sub.1 - Laudos Técs.
Gr. 33 - Terms. Equiv./Dispen.
Gr. 12 - Sb.77 - Laudos Técs.
[Gr. 12- sb.21 - Laudos Técs.

|Gr. 12 - Sb.12 - Laudos Técs.
Gr. 12 - Terms. Equiv./Dispen.

Certificados dos Fornecedores

Critérios de Agrupamento

PASTA DE CRITERIOS DE AGRUPAMENTO
(1 pasta Unica para todos os grupos)

Critérios Agrupam. - Gr.12

PASTA DE TERMOS EQUIVAL./DISPENSA
(1 pasta Unica para cada grupo)

| G.12-Sb.94 - Dispensado

[G.12-5b.92 - Dispensado
[G.12-5b.68 equiv G.12-Sb.21
[ G.12-5b.56 equiv G.12-5b.12
G.12-Sb.11 equiv G.12-Sb.12

Ex.: PASTA DO GRUPO: 12

PASTA DE CERTIFICADOS DOS FORNECEDORES

(1 pasta Unica para todos os grupos)

| Cert.Forn.Hot Melt - Forn.HM

Cert.Forn.Filmes - Forn.M

PASTA DE LAUDOS TECNICOS
(1 pasta Unica para cada sub-grupo de "referéncia")

[- AuP/DIPOA
| +Amostra "testemunha”
| +Formulagdes da Estrutura
+Term.Vinc.Certs.Atend.Legisl.
+Laudo Migragéo Total
| +Fluxograma do Processo

+Comunic.Inic.Fabr / Dispensa

+ obrigatério sempre
- eventualmente obrigatdrio

Ex.: PASTA DO GRUPO 12 - SUB-GRUPO 12

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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PROCEDIMENTO:
documentacao de uma nova estrutura

LOGOTIPO Encaminhamento da

Pagina: X/8
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

ANEXO 4: Termo de dispensa de Laudos Técnicos da estrutura frente ao Ministério

da Saude

TERMO DE DISPENSA DE LAUDOS
TECNICOS DA ESTRUTURA FRENTE AO
MINISTERIO DA SAUDE

LOGOTIPO

Pagina unica

Nio disponibilizaremos LAUDOS TECNICOS
para a estrutura do:

Grupo 12 - Sub-grupo 15

DESCRICAO DA ESTRUTURA

18,2¢g BOPP CT.20.C
até 3,59 TINTAS Nitro-PU - Sicpa
2,0g9 ADESIVO 501-51
26,09 BOPP CO.S98.PW.26.C

JUSTIFICATIVA TECNICA

Envoltério sem contato com alimentos.

ATENCAO Wl
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE DISPENSA

Luis Takiguti Especialista em Estruturas

-

/

NOME CARGO ASSINATURA

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR_(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO l.g

Procedimento de Geracao de Novos Laudos Técnicos

O Projeto Lufs Takigut
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PROCEDIMENTO: Geragéo de novos | ~29ma X/18

o Emissao: 27/09/01
Laudos Técnicos Revisdo: 00

LOGOTIPO

1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento detalha de que forma e quais documentos o Engenheiro de
Desenvolvimento deve encaminhar para dar inicio ao processo de obtencdo de Laudos
Técnicos de uma nova estrutura. Além disso, descreve-se em que momento e quem Sao 0s

responsaveis pela obtencdo dos seguintes documentos:

Termo de Vinculacdo aos Certificados de Atendimento da Legislagao”
Laudo de Migragao Total*

Comunicado de Inicio de Fabricagdo de Produtos dispensados de Registro*
Fluxograma do Processo*

Formulagdes da Estrutura*

Certificado do Fornecedor de Atendimento da Legislagao*

vV VYV VY YV VYV VY VY

Carta de obtengéo de Autorizagdo de Uso de Produto (AUP/DIPOA)*

Um detalhe interessante apresentado neste procedimento é o conjunto de “modelos
sugeridos” de Certificados de Atendimento da Legislagdo* para facilitar a elaboragédo deste
documento pelos fornecedores, ja oferecendo um modelo inicial dos elementos primordiais

gue devem constar neste documento.

Também é indicado a seguir em que momento deve ser modificada a situagéo do
campo de controle da Situagdo da Documentacao para o Ministério da Saude e Ministério da
Agricultura (Sistema Informatizado) para a condicdo “Esperando Documentos” e
“Regularizado”.

Nas instrugcoes deste procedimento é detalhado o conteldo das Pastas de Laudos
Técnicos (pastas amarelas)* e em que momento estas pastas deverdo ser apresentadas
para os fiscais da Vigilancia Sanitaria.

No final deste procedimento, destaca-se a utilizacdo pratica da Pasta de Laudos
Técnicos* e a Carta de obtencdo da AUP/DIPOA*.

| * - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento |

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti O Proj eto
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LOGOTIPO

PROCEDIMENTO: Geracédo de novos

Laudos Técnicos

Pagina: X /18
Emissao: 27/09/01

Revisdo: 00
2. FLUXOGRAMA
( INiCI10 >
Eng.Desenvolvimento deve
encaminhar p/Gar.Qualidade:
amostra da estrutura,
fluxograma*, formulagdes®, n°
Grupo/Subgrupo, descri¢éo da
estrutura, fornecedores de todos
itens da estrutura
Gar.Qualidade preenche Termo
de Vinculagao aos Certificados de|
Atendimento da Legislagdo* com
dados disponiveis
Gar.Qualidade deve explicar aos
fornecedores dos itens s/certific. Qualidade verifica:
sobre a obrigatoriedade do Todos os itens da estrutura ja
Certif.Fornec.Atend.Legislagao*, possuem Certif. Atend.Legisl.*
e solicitar emissao do certificado disponiveis
apresentando modelos sugeridos| ?
[
PROCEDIMENTO: Solicitagao
de Laudo de Migracao Total* ao
Inst.Adolfo Lutz
* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

O Projeto

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti
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LOGOTIPO

PROCEDIMENTO: Geracéo de novos

Laudos Técnicos

Pagina: X /18
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

Gar.Qualidade registra situagao
“Esperando Docs.” p/estrutura.
PROCEDIMENTO: Atualizagao
do campo de controle da
Sit.Docs.no Sist.Informatizado

v

Qualidade verifica:
Chegaram os Certificados dos
Fornecedores de Atendimento da
Legislagao* solicitados?

Gar.Qualidade cobra entrega
destes documentos até a sua
chegada

Gar.Qualidade e
Eng.Desenvolvimento avaliam
Certificados dos Fornecedores de
Atendimento da Legislagao*
recém recebidos

Desenvolv. verifica:
Certifs.Fornecedores de

E

ng.Desenvolv. aborta processo
e reinicia desenvolvimento da

Atendimento da Legislacao* estao estrutura
dentro dos limites
dalei ? ¢
FIM >
Eng.
Desenvolv. verifica:
Ha componentes sujeitos a Restricbes
de Uso no Cert.Fornecedor
S
* - vide informagé&o correspondente no anexo deste procedimento
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
O Projeto

Luis Takiguti
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LOGOTIPO

PROCEDIMENTO: Geracédo de novos

Laudos Técnicos

Pagina: X /18
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

Pasta Certif. I
Lista Positiva®

Eng.
Desenvolv. verifica:
Restri¢cdes de Uso estao
sendo atendidas

Gar.Qualidade finaliza
preenchimento do Termo de
Vinculagao aos Certif.de Atend.
da Legislagéo c/os

Certifs.Fornecs.recém-recebidos

v

Gar.Qualidade arquiva
Certif.Fornecs.Atend.Legislagao”
nas Pasta de Cert.Fornecedores

Qualidade verifica:
Chegou o Laudo de Migragao
Total* solicitado ao
Inst.Adolfo Lutz

Eng.Desenvolv. aborta processo
e reinicia desenvolvimento da
estrutura

v
>

Gar.Qualidade cobra do
Inst.Adolfo Lutz a entrega do
Laudo de Migragao Total* até a

sua entrega

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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PROCEDIMENTO: Geracéo de novos

Pagina: X /18

Pasta Laudos I
Técnicos*

LOGOTIPO o Emiss&o: 27/09/01
Laudos Técnicos Revisio: 00
Gar.Qualidade arquiva na Pasta
de Laudos Técnicos™:
Gar.Qualidade preenche Identif.Grupo/Subgrupo na pasta, _I
Comunicado de Iniciode | o | Comunic.Inicio Fabricagao”, eoniaos” I
Fabricagéo e encaminha para Fluxograma®, Laudo de Migragao
Vigilancia Sanitaria Total*, Termo Vinc.Certif.Atend.
Legislagdo*, Formulagdes®,
Amostra Testemunha

Gar.
Qualidade verififica:
Estrutura também necessita de

AUP/DIPOA
?

PROCEDIMENTO: Solicitagao
de Autorizagdo de Uso de
Produto (AUP/DIPOA)*

Gar.Qualidade encaminha cépia da Carta
de Obtengao da AUP/DIPOA* para os
clientes usuarios da estrutura autorizada e
arquiva original na Pasta de Laudos Téc

v

Gar.Qualidade registra situagao
“Regularizado” p/estrutura.
PROCEDIMENTO: Atualizagao
do campo de controle da
Sit.Docs.no Sist.Informatizado

v

Aguardar visita dos fiscais da
Vigilancia Sanitéaria para
validagéo do Comunicado de
Inicio de Fabricagao*

v

* - vide informagéo correspondente no anexo deste procedimento |

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR_(Nome e Assinatura):

Luis Takiguti

DATA DA APROVAGCAO

O Projeto
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PROCEDIMENTO: Geragdo de novos | "29na X/18

o Emissao: 27/09/01
Laudos Técnicos Revisdo: 00

_ .FIS(.:aIS o Gar.Qualidade deve aprestentar
da Vigilancia Sanitaria Pasta de Laudos Técnicos™ para

Vieram inspecionar a

os Fiscais
fabrica
* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto

Luis Takiguti
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~ Pagina: X /18
PROCEDIMENTOQO: Geracao de novos
LOGOTIPO aerag Emissao: 27/09/01
Laudos Tecnicos Revisio: 00
ANEXO 1: Fluxograma do Processo de Fabricacdao da Embalagem
FLUXOGRAMA DO PROCESS0O: Estrutura do Grupo 12 - Sub-grupo 12
BOPP BOPP "
Lamiagho PPESMO TINTAS o OPERAGOES EQUIPAMENTOS
ESTOCAGEM Et vt st
SETOR DE IMPRESSAD Empilhaceira
IMPRES S0 Impressora
|
LAMINAQ:E\O Impreszara
INSPEQ.ﬁ.O DA, AN NI
IMPRESSADILAMMNACAD
ALMOXARINTERMEDIARIC  Empilbadeira
CURA 45h DO ADESIG WK
SETOR DE CORTE Etnpilhacdeira
CORTE EM BOBINMHAS Cortadeirs
INSPECAD DO KA EHIIIEN
ACABAMENTO
ATENCAO Il
DADOS SETOR DE PACOTES htarual
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR ) EMPACOTAMENTO Manual
SIGILO DA FORMAGED DE PALLETS
EMPRESA
[i} ALMOK PRODUT ACABADOD  Empilhadeira
V ESPERA FATURAMENTC KHHHA NI,
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

O Projeto
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PROCEDIMENTO: Geracédo de novos Pég_inef X /18
LOGOTIPO o Emissao: 27/09/01
Laudos Tecnicos Revisio: 00
ANEXO 2: Ficha de Formulacéo (Filme de Polietileno)
@ ESPECIFICACAD DE FELME DEP. ENG. ESPECIFICAGHES
SETOR DE EXTRUSAD P-ESP N° 513
Cédigo do Filme : 0.153.123-8 Aplicagao . Massas
CObs.: Deve sermencionadao na M. Fiscal pelo Fornecedar.
Descrigéo . FILME PE 520-10 TRANSPARENTE 40u/ 890 mm
FORMULACAD
MATERIAIS Porcentagem (%) PCR
EB 553/72 70
FC 21D 28
SL 51017 2
EXTRUSORA A EXTRUSORA B EXTRUSORA C
Espessura () Espessura (p) Espessura ()
Componentes: (%) Companentes: (%) Companentes: (%)
ATENCAO 1l
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
Dimensfes para Extrusdo EMPRESA
Cor do Filrme : TRAMSPARENTE ||Grau de Tratarmento (dynas): 40 +-2
Largura (mm: 890 +5/-2 |Lado Tratado: Externo na Bobina
Espessura (p): 40 +- 10 % |[Tipo de Tratamento : TOTAL
Gramatura [ gfm?) : 3B9  +-10% |Didmetro externo (mm): 750  +50/-100
Grama metro Linear (g): +- 10 % (Didmetro interno (mm) @ 152 +- 2
Corte tipo Refilado Tipo de tubo : PYC
COF ;008 a 0,20 (Lado ndotratada)
Ermenda : Colorida £ mas. 01 p! bobing em 20% da late,
* Maximo cuidado com planicidade, variagdo de espessura, rugas, tensdo no embobinamento. * ||
Aprovacio Obs.:
Data: 270700 Revisdo: 04
Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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. ~ Pagina: X /18
LOGOTIPO PROCEDIMENTO: ’ G?ragao de novos Ermissao: 27/09/01
Laudos Tecnicos Revisio: 00
ANEXO 3: Primeiro exemplo de Termo de Vinculacédo aos Certificados de

Atendimento da Legislacao

TERMO DE VINCULAGCAO AOS
LoGoTIPO) | CERTIFICADOS DE ATENDIMENTO DA | Pagina unicg ﬂ
= ATENCAO Il
LEGISLACAO ATENcAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
Estrutura em questao pertence ao: SIGILO DA
q P : Grupo 12 - Sub-grupo 12 EMPRESA /
Descricédo da Estrutura Componentes
E—— da matéria- Restricédo definida na Certificado de
(g/m?) Componente prima st Legislacao Comprovacao
restricao
Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
Positivas do MS M de 19/5/01
17,0 Filme de PET HEQ - mono e Limite de Migragao Cert.Fornecedor
Fornecedor M dietilenoglicol Especifica M de 19/5/01
acido Limite de Migracdo Cert.Fornecedor
tereftalico Especifica M de 19/5/01
Até o momento (Mai/02), ainda
esta em fase de elaboracédo a
regulamentacao técnica
especifica para tintas
1,5 Tintas Polifilm Y 5000 — Nenhum utilizadas na impressao de desnecessario
embalagens. A
Fornecedor de Tintas regulamentacio ja disponivel
enfoca somente corantes e
pigmentos utilizados na
coloragao de filmes
pigmentados (incluindo filmes
brancos)
Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
2,5 Adesivo 501-34 — Positivas do MS Adeséo de 16/9/01
Fornecedor Adeséo L . - Cert.Fornecedor
isocianatos Limite de Composicao Adesio de 16/9/01
. . Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
50,0 Filme de PE + coating Positivas do MS M de 19/5/01
YT - 46p
oli (alcool 5 direcionado s6 a
Fornecedor M pvin(l'lico) Restrigao de uso alimentos tipo 4 e 6
Boletim de
71,0 Embalagem finalizada Todos Migracao Total Analise do Adolfo
Lutz 9375.00/2001
RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE VINCULAGAO
Luis Takiguti Especialista em Estruturas A
NOME CARGO ASSINATURA DATA DA APROVACAO
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

O Projeto
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; ~ Pagina: X /18
LOGOTIPO PROCEDIMENTO: ’ G?ragao de novos Ermissao: 27/09/01
Laudos Tecnicos Revisio: 00
ANEXO 4: Segundo exemplo de Termo de Vinculacao aos Certificados de

Atendimento da Legislacao

TERMO DE VINCULAGCAO AOS
LOGOTIPO CERTIFICADOS DE ATENDIMENTO DA Pagina unic N
X 1]
LEGISLACAO ATENCAO W
DADOS
MODIFICADOS u
Estrutura em questio pertence ao: Grupo 37 - Sub-grupo P/ PRESERVAR
SIGILO DA
“\EMPRESA
Descricédo da Estrutura Compongr]tes
e da.materlz- Restricio definida na Certificado de
(g/m?) Componente l:_:;';'z ;éOo Legislacio Comprovagio
Até o momento (Mai/02), ainda
esta em fase de elaboracdo a
regulamentacéo técnica
especifica para tintas
2,0 Tintas Polifilm Y 5000 — Nenhum utilizadas na impresséo de desnecessario
Fornecedor de Tintas embalagens. A
regulamentacéo ja disponivel
enfoca somente corantes e
pigmentos utilizados na
coloracdo de filmes
pigmentados (incluindo filmes
brancos).
Todos Constar das Listas Cert.Fornec.de
Positivas do MS Papéis de 10/6/01
60,0 Papel Monoltcido WTR . o . Cert.Fornec.de
- Forg:;Zgor de breu e “tall 0il” | Limite de Composicao Papéis de 10/6/01
branqueador Limite de Migracao Cert.Fornec.de
otico Especifica Papéis de 10/6/01
Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
Positivas do MS HM de 8/8/01
metais CertF d
esados na e ert.Fornecedor
P parafing Requisitos de Pureza HM de 8/8/01
substancias
facilmente Requisitos de P Cert.Fornecedor
carbonizaveis | cduisitos de Fureza HM de 8/8/01
na parafina
teor de oleo na . i Cert.Fornecedor
20,0 |Hot Melt HM Tec 2040 —|  parafina Limite de Composicao | ™,y e g//01
Fornecedor HM absorvidadena | | . : Cert.Fornecedor
parafina Limite de Absorvidade HM de 8/8/01
ponto de Limite do Cert.Fornecedor
congelamento Pto.Congelamento HM de 8/8/01
da parafina '
demais
componentes L - Cert.Fornecedor
excluindo a Limite de Composicéo HM de 8/8/01
parafina
Boletim de
82,0 Embalagem finalizada Todos Migracao Total Analise do Adolfo
Lutz 9398.00/2001
RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE VINCULAGAO
Luis Takiguti Especialista em Estruturas / /
NOME CARGO ASSINATURA DATA DA APROVACAO
Luis Takiguti / /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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LOGOTIPO

Pagina:

PROCEDIMENTO: Geracéo de novos
Laudos Técnicos

X/18

Emissé&o: 27/09/01
Revisao:

00

ANEXO 5:

Modelos “sugeridos” para os fornecedores elaborarem seu Certificado

de Atendimento da Legislacao

ANEXO 5.1: Modelo de Certif.Atendim.Legislacado para fornecedores de Filmes

FarneGedor 46 Fimes

Fornecedor M S/A
CNPJ — Inscri¢do Estadual
Endereco -  Telefones

Séo Paulo, 19 de Maio de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor M, como fornecedor da Itap-Bemis, esta ciente
das exigéncias da Resolugéo n® 105 de 19 de maio de 1999 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DISPOSIGOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS) e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias relacionadas aos produtos que lhes
fornecemos.

Estamos cientes de que os filmes relacionados a seguir sdo utilizados pela Itap-Bemis para
producdo de embalagens que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que estes filmes
atendem plenamente as Listas Positivas apresentadas na Lei. Além disso, apresentamos os componentes
que possuem restricdes de Limites de Composicéo, Limites de Migragdo Especifica ou Restrigcées de Uso

com as respectivas garantias e alertas do Fornecedor M.

Produto Fornecido

Componente sob
restricdo

Restricao definida na Lei

Limite garantido pelo
Fornecedor M

Filme de PS expandido
ABC10 - 60 g/m?

Estireno

Limite de Composicao
< 0,25%

(presenca no filme de PS)

Estireno no filme de PS
< 0,10%

Mondémero de

Limite de Composicao

Monémero de Cloreto de
Vinila no filme de PVC

Filme de PVC XPTO - 30p Cloreto de <1 mg/Kg
- ) < 0,30 mg/Kg
Vinila (presenca no filme de PVC)
Limite de Migragédo Especifica Migracéo de mono e
mono e grac P grac

Filme de PET HEQ -
12p - 17 g/m2

dietilenoglicol

< 30 mg/Kg
(migragéo no filme de PET)

dietilenoglicol no filme
de PET

<2 mg/Kg

Limite de Migracao Especifica

Migracao de acido

acido tereftalico no filme de
s <7,5 mg/Kg PET
tereftalico N )
(migrag&o no filme de PET) < 0,5 mg/Kg
) . Restricdo de Uso Restricéo a ser
Filme de PE + coating YT — PO!I ('a_lcool “Somente aplicavel para garantida pelo
46p — 50 g/m? vinilico) fabricante de

alimentos nao aquosos na

embalagem final”

embalagens !!!

A empresa Fornecedor M também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias da Lei no
caso de modificagbes/aperfeigoamentos de algum dos produtos mencionados anteriormente e informar

imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteracdes.

Assinatura do Responséavel — Cargo do Responsavel

Luis Takiguti

/

/

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 5.2: Modelo de Certif.Atendim.Legislacdo para fornecedores de Papéis

Farnatedor 46 Papeis

Fornecedor de Papéis S/A
CNP]J - Inscrigéo Estadual
Endereco -  Telefones

Séo Paulo, 10 de Junho de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor de Papéis, como fornecedor da Itap-Bemis,
esta ciente das exigéncias da Portaria N° 177 de 4/3/99 da ANVISA (REGULAMENTO TECNICO PARA
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e da Resolugéo n®
105 de 19/5/99 da ANVISA (DISPOSICOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS
PLASTICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias
relacionadas aos produtos que lhes fornecemos.

Estamos cientes de que o papel relacionado a seguir é utilizado pela Itap-Bemis para produgao de
embalagens que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que este material atende plenamente
as Listas Positivas apresentadas na Legislacao. Além disso, apresentamos os componentes que possuem
restricoes de Limites de Composigdo, Limites de Migragcdo Especifica ou Restrigdes de Uso com as
respectivas garantias e alertas do Fornecedor de Papéis.

Produto Fornecido Componente sob | Restricao definida na Lei | Limite garantido pelo
restricao Fornecedor de Papéis

Limite de Composicao
Breu e “tall oil” <3%

Breu /tall oil no PAPEL

; <0,5%
Papel Monoltcido WTR — refinado (presenca no PAPEL) ’
60 g/m? . . ~ -
Limite de Migracéo Especifica .
Branqueador - . auséncia de
()tico nao deve migrar para o Branqueador Otico

alimento

A empresa Fornecedor de Papéis também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias
da Legislagdo no caso de modificagdes/aperfeicoamentos de algum dos produtos mencionados
anteriormente e informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragdes.

Assinatura do Responsavel — Cargo do Responsavel

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Luis Takiguti

O Projeto




289

. - Pagina: X /18
LOGOTIPO PROCEDIMENTO: ’ G?ragao de novos Ermissao: 27/09/01
Laudos Tecnicos Revisio: 00
ANEXO 5.3: Modelo de Certif.Atendim.Legislacao para fornecedores de Tintas

/.

Farmnettaor de Tintas

Documento opcional

Regulamentagédo Técnica de
Tintas para impressao de

Fornecedor de Tintas S/A
CNPIJ - Inscricao Estadual
Endereco -  Telefones

embalagens ainda néo foi
aprovada (Mar/03).

Sao Paulo, 1 de Julho de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor de Tintas, como fornecedor da Itap-Bemis, esta
ciente das exigéncias da Resolucdo Técnica N2 xxx de xx/xx/xx da ANVISA (Resolucdo Técnica para Tintas,
Vernizes e Primers para impressdo de Embalagens e Equipamentos em contato com alimentos) e da
Portaria N® 177 de 4/3/99 da ANVISA (REGULAMENTO TECNICO PARA EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e da Resolugéo n® 105 de 19/5/99 da
ANVISA (DISPOSIGOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO
COM ALIMENTOS) e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias relacionadas aos produtos que lhes
fornecemos.

Estamos cientes de que nossas Tintas, Vernizes, Coberturas e Primers sdo utilizadas pela Itap-
Bemis para producdo de embalagens que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que estes
produtos atendem plenamente as Listas Positivas apresentadas na Legislagdo. Além disso, apresentamos
0s componentes que possuem restricdes de Limites de Composicdo, Limites de Migragcdo Especifica ou
Restricdes de Uso com as respectivas garantias e alertas do Fornecedor de Papéis.

Produto Fornecido Componente sob | Restricao definida naLei | Limite garantido pelo

restricao Fornecedor de Tintas
Limite de Composicédo
Extrato Benzénico no
Extrato < 0,1 % (massa/massa) pigmento
Benzénico (presenga no pigmento Negro de

Tinta Polifilm X 3000 < 0,05 % (massa/massa)

Fumo)

Aromaticas

Cor Preta Hidrocarbonetos Limite de Composig&o Hidrocarbonetos
carbe licicli 4
policiclicos —AUSENTE po '°'§J°,§§:,§,T§ cos
aromaticos | (Presenca "°g’l:?n”;f”t° Negro de AUSENTE
Limites de Composicédo
Arsénio < 0,005% m/m Zinco no pigmento Ouro
Bario < 0,01% m/m < 0,05 % (m/m)
P o
Metais Ca.dmlo < 0,01 % m/m
Tintas da familia Politim Y | pesados Zinco < 0,20% m/m - _
5000 - TODAS Mercurio < 0,005% m/m | Nos demais pimentos:
TINTAS/CORES ? Chumbo < 0,01% m/m AUSENCIA
Selénio < 0,01% m/m de Metais Pesados
(presenca nos pigmentos)
i Limite de Composicédo .
Aminas AUSENCIA

< 0,05 % (massa/massa)

(presenca nos pigmentos)

Assinatura do Responsavel

— Cargo do Responsavel

A empresa Fornecedor de Tintas também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias
da Legislagdo no caso de modificagdes/aperfeicoamentos de algum dos produtos mencionados
anteriormente e informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragdes.

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 5.4: Modelo de Certif.Atendim.Legislacdo para fornecedores de Adesivos

04

Farneeaor 06 Adesivas

Fornecedor Adesao S/A
CNPJ — Inscri¢ao Estadual
Endereco -  Telefones

Sé&o Paulo, 16 de Setembro de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor Adesao, como fornecedor de Adesivos para a
Itap-Bemis, esta ciente das exigéncias da Resolugdo N° 91 de 11/05/01 (CRITERIOS GERAIS PARA
ADESIVOS UTILIZADOS NA FABRICACAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS DESTINADOS A
ENTRAR EM CONTATO DIRETO COM ALIMENTOS), da Portaria N® 177 de 4/3/99 (REGULAMENTO
TECNICO PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS),
da Resolugéo n® 105 de 19/5/99 (DISPOSICOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS
PLASTICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e da Resolugdo N° 123 de 19/6/01 (REGULAMENTO
TECNICO SOBRE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS ELASTOMERICOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS), todas da ANVISA, e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias relacionadas aos
produtos que Ihes fornecemos.

Estamos cientes de que nossos Adesivos sdo utilizados pela ltap-Bemis para producdo de
embalagens que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que os produtos relacionados a seguir
atendem plenamente as Listas Positivas apresentadas na Legislagdo. Além disso, apresentamos os
componentes que possuem restrigdes de Limites de Composicdo, Limites de Migragdo Especifica ou
Restricdes de Uso com as respectivas garantias e alertas do Fornecedor Adesao.

Produto Fornecido Componente sob | Restricao definida na Lei | Limite garantido pelo
restricao Fornecedor Adesao

Limite de Composicao
. Isocianato no adesivo
Isocianatos <1mg/Kg puro

(adesivo+catalisador+solvente) (expresso como isocianato) <0,1 mg/Kg
(presenga no adesivo puro)

Formulacao 501-65

Limite de Composicao
R Isocianato no adesivo
Isocianatos <1mg/Kg puro

(adesivo+ solvente) (expresso como isocianato) <0,1 mg/Kg
(presenga no adesivo puro)

Formulacao 501-34

Além disso, nos comprometemos a iniciar imediatamente a exigéncia do item 2.5 da
Resolucdao N2 91 de 11/05/01, passando a incluir nos rétulos dos tambores a seguinte legenda:
“Adesivo para....(*)...para fabricacdo de artigos com contato com alimentos”, onde (*) indica o(s)
substrato(s) para o(s) qual(is) o(s) adesivo(s) é(sdo) destinado(s).

A empresa Fornecedor Adesdo também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias da

Legislacdo no caso de modificagbes/aperfeicoamentos de algum dos produtos mencionados anteriormente e
informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragoes.

Assinatura do Responsavel — Cargo do Responséavel

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 5.5: Modelo de Certif.Atendim.Legislacéo para fornecedores de Hot-Melt
) N £ a I N
IKa) uls&&(}()i 0(0 L (l‘ 1GI
N . Al N 2 1\ 5N L3 N N O
Fornecedor HM _S/A
CNPJ — Inscri¢ao Estadual
Endereco -  Telefones
Sao Paulo, 8 de Agosto de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor HM, como fornecedor da Itap-Bemis, esta ciente das
exigéncias da Resolugdo n? 122 de 19 de junho de 2001 (Regulamento Técnico sobre Ceras e Parafinas em contato com
alimentos) da ANVISA, e confirmamos que cumprimos todas estas exigéncias relacionadas aos produtos que lhes
fornecemos.

Estamos cientes de que o Hot-Melt declarado a seguir é utilizado pela Itap-Bemis para produgéo de embalagens
que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que este produto atende plenamente a Lista Positiva
apresentada na Legislacdo. Além disso, apresentamos a seguir os componentes que possuem restricoes de Limites de
Composigéo, Limites de Migracao Especifica ou Restricdes de Uso com as nossas garantias e alertas.

Produto Componente sob Restricao definida na Lei Limite garantido pelo
Fornecido restricao Fornecedor HM
Requisito de Pureza: Metais Pesados na
Metais as concentragdes de metais pesados PARAFINA:
devem cumprir com os limites AUSENTE
Pesados na estabelecidos em legislagio especifica _
Parafina para contaminantes em alimentos de acordo com
Certificado Gquim de
(presenca na PARAFINA) 15/01/00
. Requisito de Pureza: Ensaio da Farmacopéia
Substancias devem cumprir com o ensaio descrito na | Americada na Parafina:
facilmente Farmacopéia Americana — USP XXIII APROVADO
carbonizaveis edicao, cc_)rreﬁspondente a parafina de acordo com
na Parafina (avaliacao da PARAFINA) Certificado Gquim de
23/07/99
Limite de Composigéo de acordo com ASTM | Teor de Oleo na parafina
- 0,
Teor de Oleo < 0,5 % (massa/massa)
na Parafina < 2,5 % (massa/massa) de acordo com
Hot-Melt : Certificado Gquim de
(presenca na parafina)
resenca na parafina 19/10/00
HM Tec 2040 Limite de acordo com ASTM D2008 Absorvidade na parafina
Absorvidade <0,01 < 0,01
na Parafina . i de acordo com
(avaliado na parafina) Certificado Gquim de
9/3/99
Limite de acordo com ASTM D938 para | Ponto ge Con%elamento
Ponto de alimentos Tipo IV e llI: a paratina
Congelamento entre 93°C e 99°C entre 95°C e 97°C
i de acordo com Certific.
da Parafina (avaliado na parafina) Gquim de 29/3/99
DEVEM SER:
Demais a) Aditivos alimentares permitidos para o alimento a
ser revestido ou com o qual a embalagem entra em O fornecedor HM
componentes | contato direto, sempre que a quantidade presente no garante o
alimento somada aquela que eventualmente possa "
do Hot-Melt migrar do revestimento ndo exceda os limites cump"memo. p!eno
excluindo a estabelecidos para cada alimento. destas restricoes
b) Qualquer outra substancia permitida na
Parafina formulagao de alimentos sempre que sua migragéo
para os mesmos ndo seja detectavel.

A empresa Fornecedor HM também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias da Lel no caso de
modificagbes/aperfeicoamentos de nosso produto e informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragoes.
Assinatura do Responsével — Cargo do Responsavel

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR_(Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 6: Comunicado de Inicio de Fabricacdao de Produtos dispensados de
Registro

ANEXO 6.1: Folha 1 do Documento

MINAISTERIO DA SAUDE R ) Izl RECEBIMENTO VISA/DATA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

Comunicagao do inicio de fabricacdo de produtos
dispensados de registro

DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S) / MARCA(S)

CNPJ:|OO| |216] |758[/]/0003] - |23

RAZAO SOCIAL: | ITAP BEMIS LTDA |

RUA:| AV. ANGELINA RICCI VEZOZZO N° 3500 |

BAIRRO: | CIDADE INDUSTRIAL |

CEP:| 8 6 087 |-]060]| FONE |Oxx43—372-3518| FAX:| 0xx43 — 372 - 3574 |

UF:| P R MUNICIPIO: | LONDRINA

4 NN

DADOS

E-MAIL: | _otacilio.berbert@dixietoga.com.br

MODTETCADNADCS
NMUULT LCAVUVO

DADOS DA UNIDADE FABRIL P/ PRESERVAR

STLCTLO DA

AU LLU UTY
ONPS: |0 0| [216] |[758(/[0003] - 23] EMPRESA

RAZAO SOCIAL: | ITAP BEMIS LTDA |

RUA:| AV. ANGELINA RICCI VEZOZZO N° 3500 |

BAIRRO: | CIDADE INDUSTRIAL |

CEP:| 8 6 087 |-]060| FONE |Oxx43—372-3518| FAX:| 0xx43 — 372 - 3574 |

UF:| P R MUNICIPIO: | LONDRINA |

E-MAIL: | _otacilio.berbert@dixietoga.com.br |

IEI TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partir de | _28 / 09 / 98 |, esta empresa, devidamente licenciada para a producdo de
alimentos/embalagens, deu inicio a fabricagdo do(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s) anexo(s), que
estardo sendo comercializado(s) no prazo de 0 dias, e declaro que estou ciente: a) das legislagdes
especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusive as de rotulagem e outras pertinentes; e b) de que a unidade
fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitaria, conforme prevé a legislagéo.

LOCAL/DATA: / /

OTACILIO TEIXEIRA BERBERT
NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA EMPRESA ASSINATURA

DADOS DA INSPEGAO DA INDUSTRIA (USO EXCLUSIVO DA VISA)

LOCAL/DATA: / /

ASSINATURA E IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGAO

O Projeto Lufs Takigut
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ANEXO 6.2: Folha 2 do Documento

F | PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICAGAO INICIADA

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO CONTROLE DE ANEXOS

CNPJ |OO| |216]|] |758|]/]|0003] - |23]

OLHAS 1 1

UNIDADE FABRIL FolHAs | 01 | pE | 01 |

CNPJ |0 O |1216|] |758|/]0003| - |23
PRODUTO -> 01 CATEGORIA DESCRICAO DA CATEGORIA

4200071 EMBALAGEM
NOME DO: | BOPP/TN/AD/BOPP | VALIDADE (ANOMES/DIA)
PRODUTO:| GRUPO 12 - SUB-GRUPO 05 - - IEI
MARCA: | ITAP-BEMIS |
TIPO(S) DE EMBALAGEM PERSPECTIVA COMERCIAL
01| _PALLET DE MADEIRA | [ ] wunorea
02| _FILME STRETCH DE PVC | [ ] estaoua
03] PLACAS SEPARADORAS DE PAPELAO ONDULADO | NACIONAL
04 CAPAS INDIVIDUAIS POR BOBINA EM PAPEL OU POLIETILENO
0| I EXPORTAGAO
PRODUTO -> 02 CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA
| | | |
NOME DO | . | VALIDADE (ANOMES/DIA)
proouTo | / axencio i\ e [ [e]
MARCA: | DADOS |
TIPO(S) DE EMBALAGEM MODIFICADOS PERSPECTIVA COMERCIAL
01] P/ PRESERVAR | [ ] munciea
SIGILO DA
02 \ EMPRESA / | |:| ESTADUAL
0] l [ ] waciona
04 |
01 | [ ] exporTacio
PRODUTO -> 03 CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA
| |
NOME DO | | VALIDADE (ANOMES/DIA)
e
MARCA: | |
TIPO(S) DE EMBALAGEM PERSPECTIVA COMERCIAL
01] | [ ] wmunciea
02] | |:| ESTADUAL
0] l [ ] waciona
04] |
o1 I [ ] exporTacio
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 7: Laudo de Migracao Total (Itap-Bemis)

ANEXO 7.1: Folha 1 do Documento

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENAGAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
INSTITUTO ADOLFO LUTZ
DIVISAO DE BROMATOLOGIA E QUIMICA
Av.Dr. Amaldo, 355 - S3o Paulo - CEP: 01246-902

Boletim de Andlise 9375.00/2001
Modalidade de Analise:  ORIENTACAO
Programa: EMBALAGENS E CORRELATOS
Nome do Produto:  EMBALAGEM COMPOSTA DE PET/TN/AD/PET MET/AD/PE
Marca: ITAP-BEMIS
Data de Fabricag@o: NAO SE APLICA
Data de Validade: NAC SE APLICA
Namero doLote:  N/C
Registro: N/C
Fabricante: ITAP BEMIS LTDA
Logradouro:  AV.ANGELINA RICCI VEZQZZO N° 3500 LONDRINA-PARANA CEP 86087-060
Pais: BRASIL
Local de Coleta:  ITAP
Requerente:  ITAP BEMIS LTDA
Pessoa de Contato:  LUIS TAKIGUT!

Documenta:  N/C

Data de Entrada:  24/07/2001

CONTATO COM ALIMENTOS - GRUPQO 52 - SUB GRUPO 25..

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

Descrigio da Amostra: AMOSTRA DE EMBALEM COMPOSTA DE PET/TN/AD/PET MET/AD/PE, DESTINADO A ENTRAR EM

Data: 29/08/2001
Hora: 12:07:30

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

)

Projeto

Luis Takiguti
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ANEXO 7.2: Folha 2 do Documento
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENAGAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
INSTITUTO ADOLFO LUTZ
DIVISAO DE BROMATOLOGIA E QUIMICA
Av.Dr. Arnaldo, 355 - Sdo Paulo - CEP: 01246-902
Data: 29/09/2001
Hora: 12:07:30

Conct

Referéncia:

Boletim de Analise 9375.00/2001

Nome do Ensalo:  Migragao global

Tipo IV - 0,0
30:  SATISFATORIO

RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  Residuo de Migracao Total Maximo Permitido: 8,0 mg/dm? ou S0 ppm
Resultado:  Provas de cessao- tipos IV, em mg/dm?

C

Referéncia:
Valor de Referéncia:

Nome do Ensaio:  Caracteres organolépticos
RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

O produto emn questao hao deve ocasionar modificagbes inaceitaveis nas caracteristicas sensoriais dos alimentos
Resultado:  Odores estranhos no solvente - passa o teste

Mudanca de cor do solvente - (A Icm 450 nm) 0,000
3 SATISFATORIO

Referéncia:

Nome do Ensaio:  Arsénio
RESOLUGAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  VIDE OBSERVAGAO 1

Resultado:  Arsénio - nao detectado (limite do método: 0,2 ppm)

Conclusio: SATISFATORIO

Referéncia:

Nome do Ensaio:  Metais pesados
RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  VIDE OBSERVAGAC 1

Resultado: ~ Metais pesados - ndo detectado (limite do método: 2,0 ppm)

Conclusio: SA‘IJsFATOR A

[ SATISFATORIO
Observagées: Ol cao 1: As e equi asti nas icoes pi is de Uso, nao devem ceder aos alimentos
substancias i javeis, toxicas ou i , quie rep um risco a saide humana,

Observagao 2: A amostra enviada para andlise consistia de, filme de plastico opaco, fiexive! e inodoro, composto a partir da
i e contendo impressao na face externa.

face intema por pelicule plastica,

Observagdo 3 As tintas utilizadas na impresdo da face externa do filme, nao foram analisadas.

O produto, quanto as determinagdes efetuadas, atende aos dispositivos da Resolugdo 10549 de 19 de maio de 1999
(correspondentes as resoluctes GMC 87/33 e 95/54 com seus complementares 91/01, 36/92, 56/02, 32/97 e 3307do
Mercosul), para contato com alimentes oleoses ou gordurosos (tipo 1V) e sélidos secos (tipo V1), da temperatura de

refrigeragdo & ambiente.

Estes resultados tém valor restrito & amostra analisada, sendo vedado seu uso para fins de propaganda.

/

ATENCAO Il
DADOS

e e

. Paulo Tj
Jiretor dg Servico ge
sac ae

MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR_(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 8: Carta de obtencao de Autorizaciao de Uso de Produto (AUP/DIPOA)

MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO/MAA
DEPARTAMENTO DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL/DIPOA
DIVISAO DE OPERACOES INDUSTRIAIS/DOI

Oficio : AUP/DOI/DIPOA N° 021/97 Em. 06.03.97

Da . Divisdo de Operagdes Industriais - DOI/DIPOA
Enderego : Ministério da Agricultura - Anexo “A” - 4° andar - sala 426
. Brasilia/DF - CEP. 70.043-900

Assunto  : Autorizacio de Uso de Produto

Comunicamos, para os devidos fins, que este Departamento
autorizou o uso do produto, abaixo relacionado, nos estabelecimentos sob Inspegio
Federal, conforme constante no Processo: 21052.007147/96-65.

PRAZO DE VALIDADE . ) : 30.04.2006

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE : 4.0363.0253.001-3

NOME DO PRODUTO : Filme composto de Aluminio + polietileno + para-
fina destinado a entrar em contato com alimentos

MARCA . ITAP

FABRICANTE :ITAP S.A.

LOCALIDADE . Av. Marechal Mario Guedes n° 77

Sao Paulo/SP
FINALIDADE E MODO DE EMPREGO : Destinado a confecgdo de tampas de veda-
¢do para recipiente de produtos lacteos
liquidos ou pastosos, iogurtes e similares.

Aterclosamente,

7t
22700
Z DSUDPOA

!‘ HGd - Veterindrio
4 CFMV N.” 0238

O Projeto

PRA/wm
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR_(Nome e Assinatura): APROVADO POR_(Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGAO
Luis Takiguti
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PASTA DE TERMOS EQUIVAL./DISPENSA PASTA DE LAUDOS TECNICOS
(1 pasta Unica para cada grupo) (1 pasta Unica para cada sub-grupo de "referéncia") 297
.................................... T
" [- AuP /DIPOA
i | +Amostra "testemunha” . .
\ | [ 6.12-50.94 - Dispensado JTO . Gerag;,l +Formulagdes da Estrutura ina:| X/18
G.12-Sb.92 - Dispensado - +Term.Vinc.Certs.Atend.Legis|. -y o
LOGOTIPO ) o006 camcizsoz . [emgemres isség: 27/09/01
G.12-50.56 equiv G.12-8b.12 . UdOS Tecnlq +Fluxograma do Processo evisaol 00
|—"1 G.12-Sb.11 equiv G.12-Sb.12 +Comunic. nic.Fabr / Dispensa ’
ANEXO 9 de Organizacao do Arquiv OS . oorigatsrio sempre
- eventualmente obrigatério
Ex.: PASTA DO GRUPO: 12 Ex.: PASTA DO GRUPO 12 - SUB-GRUPO 12
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO l.h

Procedimento de Solicitacao de Laudo de Migracao Total
ao Instituto Adolfo Lutz

O Projeto Lufs Takigut
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LOGOTIPO

PROCEDIMENTO: Solicitacdo de Laudo
de Migracao Total ao Inst.Adolfo Lutz

Pagina: X/ 11
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento apresenta como funcionara a triagem interna de amostras para o

teste de Migracdo Total do Instituto Adolfo Lutz. Além disso, também sao detalhados

responsaveis e momento de encaminhamento dos seguintes processos:

e Preenchimento do Memorial Descritivo* para solicitacdo do teste de Migragéo Total no
Instituto Adolfo Lutz;

e Preenchimento da Solicitacdo de Analise* para solicitacdo do teste de Migragéao Total no
Instituto Adolfo Lutz;

e Obtencado do Boleto Bancario* da solicitacdo de teste de Migracdo Total do Instituto

Adolfo Lutz;

e Solicitagdo e recebimento de laudo final do teste de Migracao Total* no Instituto Adolfo

Lutz;
‘ Luis Takiguti / /
|
| * - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento | APROVADO POR_(Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGAO
I

Luis Takiguti

O Projeto
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Pagina: X/ 11
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

2. FLUXOGRAMA

( INfCIO
Gar.Qualidade recebe do
Eng.Desenvolvimento: amostras,

codigo do Grupo/Subgrupo,
descrigcao da estrutura

D

#4

Qualidade verifica:
Amostras sao de tamanho e

quantidade suficientes
?

amostras de acordo com Gabaritol

Gar.Qualidade solicita ao
Eng.Desenvolvimento novas

p/ Teste do Adolfo Lutz*

Gar.Qualidade preenche com
informagoes disponibilizadas:
Memorial Descritivo* e Carta de

Solicitagéo de Andlise*

v

Gar.Qualidade faz Depésito

Bancario* do valor do teste na
conta do Instituto Adolfo Lutz

v

Gar.Qualidade envia por correio

p/Setor de Triagem do Inst.Adolfo
Lutz: Memorial Descritivo*, Carta
de Solicitagdo Analise*,
Comprov.Deposito Bancario®,
amostras

v

O

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento |

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti




301

LOGOTIPO

PROCEDIMENTO: Solicitacdo de Laudo
de Migracao Total ao Inst.Adolfo Lutz

Pagina: X/ 11
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Revisdo: 00

Gar.Qualidade confirma por
telefone a chegada dos materiais
no Setor de Triagem do
Inst.Adolfo Lutz

v

Aguardar realizagédo da analise
de acordo com prazo combinado

Qualidade verifica:

Andlise ficou pronta no prazo

combinado
?

Gar.Qualidade cobra Laudo de
Migragao Total* até sua
conclusao

Gar.Qualidade recebe Laudo de
Migracao Total* por correio

v

C >

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR_(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

O Projeto
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. . . - Pagina: X/ 11
LOGOTIPO PROCE-DIM~ENTO. Solicitacdo de Laudo Ermissao: 27/09/01
de Migracao Total ao Inst.Adolfo Lutz Revisio: 00
ANEXO 1: Memorial Descritivo p/ envio ao Laboratdrio de Analises do Instituto

Adolfo Lutz

ANEXO 1.1: Folha 1 do Documento

MEMORIAL DESCRITIVO Péai
LOGOTIPO , , agina 1 de 1
PARA ENVIO AO LABORATORIO DE ANALISES
IDENTIFICAQAO = NOME: Embalagem composta de
DO PRODUTO: VDAT/BOPP/TN/AD/BOPP MET/AD/BOPP IMP
Grupo 137 — Sub-grupo 01
= MARCA: Itap-Bemis
FORMULA a  Verniz
DE 0 Filme de polipropileno — transparente ATENCAO Il
i Tintas
composi¢cAo |-
(EstruturS)' Q Adesivo DADOS
: 0 Metalizagéo MODIFICADOS
0  Filme de polipropileno - transparente P/ PRESERVAR
0 Adesivo
o Tintas SIGILO DA
0 Filme de polipropileno — transparente EMPRESA
COMPOSICAO |Todos os elementos desta embalagem sdo adquiridos de fornecedores
QUIMICA DOS | externos, por isso, nao temos acesso a descricdao quimica dos componentes.
A comprovagdo de atendimento as restricoes de formulacdo para a
COMPONENTES: | fiscalizagio sera feita através de certificados destes fornecedores atestando
o atendimento as Listas Positivas, aos Limites de Composicédo e aos Limites
de Migracao Especifica. No entanto, combinou-se com estes fornecedores
que deverdo nos informar pelo menos os componentes que estédo sujeitos a
Limites de Uso, Limites de Composicdo e Limites de Migracdo para que
possamos direcionar nossas aplicacdes e fazer as necessarias averiguagées
em nosso produto final.
CORANTES 0 O material em contato com o alimento nao utiliza corantes ou pigmentos
EMPREGADOS: em sua composicao;
> As tintas utilizadas para a impressdo estardo validadas através de
certificado de nosso fornecedor de tintas, onde esta declarado
formalmente o atendimento as Listas Positivas, aos Limites de
Composicgao, aos Limites de Migracao Especifica, além do atendimento a
requisitos especificos de Metais Pesados e Aminas Aromaticas.
1E.COND|Q AO Q TIPO DO ALIMENTO: 4 (biscoitos recheados e biscoitos gordurosos)
DE UTILIZACAO: |o TEMPERATURA NA INTERFACE ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:
> ELABORACAO. menor que 80°C
»> ARMAZENAGEM + COMERCIALIZACAO: entre 5°C e 40°C
0 TEMPO APROXIMADO DE CONTATO ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:

ELABORAGAO.
» ARMAZENAGEM + COMERCIALIZACAO:

menor que 60 minutos
entre 2 dias e 24 meses

v

RESPONSAVEL PELO MEMORIAL DESCRITIVO

Luis Takiguti

Especialista em Estruturas / /

NOME

CARGO ASSINATURA DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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. . . - Pagina: X/ 11
PROCEDIMENTO: Solicitacdo de Laudo o
LOGOTIPO Emisséo: 27/09/01
de Migracao Total ao Inst.Adolfo Lutz Revisio: 00
ANEXO 1.2: Folha 2 do Documento
MEMORIAL DESCRITIVO Pagina 1 de 1
LOGOTIPO ) | paRA ENVIO AO LABORATORIO DE ANALISES
2’.CONDIQ AO TIPO DO ALIMENTO: 6 (biscoitos secos)
DE UTILIZAGAO: TEMPERATURA NA INTERFACE ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:

ELABORACAO. : menor que 80°C
ARMAZENAGEM + COMERCIALIZAGAO: entre 5°C e 40°C
TEMPO APROXIMADO DE CONTATO ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:
ELABORACAO. menor que 60 minutos
ARMAZENAGEM + COMERCIALIZACAO: entre 2 dias e 24 meses

Itap Bemis Ltda (CNPJ 00216758/0003-23 — Inscr.Estadual 90152880-24)

Av.Angelina Ricci Vezozzo, 3500 — Londrina — PR — CEP 86087-060

CONTATO: Luis Takiguti (tel: 011-5516-2216,cel: 011-9646-3062, fax: 011-5516-2262, e-mail: luis.takiguti@dixietoga.com.br)

ATENCAO Il
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA
RESPONSAVEL PELO MEMORIAL DESCRITIVO
Luis Takiguti Especialista em Estruturas A
NOME CARGO ASSINATURA DATA DA APROVAGAO
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

O Projeto
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_ B Emisséo: 27/09/01
de Migracao Total ao Inst.Adolfo Lutz Revisdo: 00

LOGOTIPO

ANEXO 2: Carta de Solicitacao de Analise ao Inst.Adolfo Lutz

Itap Bemis Ltda
L OG oT I P o (CNPJ 00216758/0003-23 — Inscr.Estadual 90152880-24)

Av.Angelina Ricci Vezozzo, 3500 — Londrina — PR — CEP 86087-060
Tel.: (043) 372-3500, Fax.: (043) 372-3569

ILMO.SR.DIRETOR DO INSTITUTO ADOLFO LUTZ:

A Itap Bemis Ltda., estabelecida a Av.Angelina Ricci Vezozzo n° 3500 — Londrina —
Parana — CEP 86087-060, vem requerer a andlise de orienta¢do do seguinte produto destinado a

entrar em contato com alimentos.

Segue em anexo o Memorial Descritivo do referido produto

= NOME: Embalagem compostade
VDAT/BOPP/TN/AD/BOPP MET/AD/BOPP IMP
Grupo 137 — Sub-grupo 01

= MARCA: Itap-Bemis

Sao Paulo, 29 de junho de 2001.

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

Luis Takiguti - Eng.Desenvolvimento

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto Lufs Takigut
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Pagina: X/ 11
Emissao: 27/09/01
Revisdo: 00

ANEXO 3: Gabarito para teste de Migracao Total do Instituto Adolfo Lutz

GABARITO PARA CADA AMOSTRA DO TESTE DE MIGRACAO TOTAL DA VIGILANCIA

SANITARIA

(AREA: 177cm? - RAIO: 7,506 cm - DIAMETRO: 15,012 cm)

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 4: Dados para o Depésito Bancario para o Instituto Adolfo Lutz

FAVORECIDO:

FUNDO INSTITUTO ADOLFO LUTZ

CGC.: 46.374.500/0045-05
BANCO: Nossa Caixa/ Nosso Banco

AGENCIA: 0847-8

CONTA CORRENTE: 13.100.009/2

(obs.: dados vigentes em abr/02, em ocasido da realizagéo deste trabalho)

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto Lufs Takigut
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_ 3 Emisséo: 27/09/01
de Migracao Total ao Inst.Adolfo Lutz Revisio: 00

LOGOTIPO

ANEXO 5: Dados para solicitacao via correio de analise no Inst.Adolfo Lutz

Confirmar valor dos testes telefonando para o Setor de Triagem do Adolfo Lutz
(tel.: Lurdes - 011- 3068-2800, ramais 2940, 2941, 2942, 2943). O valor atual é de R$
100,00 por estrutura (em Outubro/2001);

Fazer o depodsito na Nossa Caixa / Nosso Banco - Agéncia 0847-8 — C/C
13.100.009/2 - em favor de FUNDO INSTITUTO ADOLFO LUTZ - CGC
46.374.500/0045-05;

Preparar documentos de Solicitacao de Encaminhamento e Memorial Descritivo;

Enviar amostras agrupadas com os respectivos documentos e também do

Comprovante de Pagamento. Enderecar para:

INSTITUTO ADOLFO LUTZ

Av.Dr.Arnaldo, 355 — Cerqueira César
Sao Paulo — SP
CEP 01246-902

Para: SETOR DE TRIAGEM a/c LURDES

(obs.: dados vigentes em abr/02, em ocasiao da realizagao deste trabalho)

Telefonar para a Lurdes do Setor de Triagem informando o encaminhamento do
material e solicitar que os laudos sejam encaminhados via correio para a Itap-
Bemis de Londrina (ENVIAR CARTA COM ENDERECO);

OBS.: quando a entrada é feita via correio, nao é emitido o cartao de protocolo.

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Lufs Takigut O Projeto
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ANEXO 6:

Laudo de Migracao Total (ltap-Bemis)

ANEXO 6.1:

Folha 1 do Documento

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENACAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
INSTITUTO ADOLFO LUTZ
DIVISAO DE BROMATOLOGIA E QUIMICA
Av.Dr. Amaldo, 355 - Sao Paulo - CEP: 01246-902

Boletim de Andlise 9375.00/2001
Modalidade de Anilise:  ORIENTAGAO
Programa: EMBALAGENS E CORRELATOS
Nome do Produto:  EMBALAGEM COMPOSTA DE PET/TN/AD/PET MET/AD/PE

Marca: ITAP-BEMIS

Data de Fabsicacio: NAO SE APLICA

Data de Validade: NAO SE APLICA

Namero do Lote:  N/C

Registro: N/C

Fabricante: ITAP BEMIS LTDA

Logradouro: AVANGELINA RICCI VEZOZZO N° 3500 LONDRINA-PARANA CEP 86087-060

Pais: BRASIL
Local de Coleta: ITAP
Requerente: ITAP BEMIS LTDA
Pessoa de Contato:  LUIS TAKIGUT)
Documenta: ~ N/C

Data de Entrada: 24/07/2001

Descrigio da Amostra:
CONTATO COM ALIMENTOS - GRUPO 52 - SUB GRUPO 25..

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

AMOSTRA DE EMBALEM COMPGOSTA DE PET/TN/AD/PET MET/AD/PE, DESTINADO A ENTRAR EM

Data: 29/09/2001
Hora: 12:07:30

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

APROVADO POR

(Nome e Assinatura): (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Lufs Takiguti
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ANEXO 6.2: Folha 2 do Documento
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENACAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
_INSTITUTO ADOLFO LUTZ
DiVISAO DE BROMATOLOGIA E QUIMICA
Av.Dr. Arnaldo, 355 - Sdo Paulo - CEP: 01246-902
Data: 2970972001
Hora: 12:07:30
Boletim de Analise 9375.00/2001
Nome do Ensaio:  Migracao global
Referéncia:  RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGIHLANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  Residuo de Migraco Total Maximo Permitido: 8,0 mg/dm? ou 50 ppm
Resultado:  Provas de cessao- tipos IV, em mg/dm?
Tipo IV - 0,0
Conclusdo:  SATISFATORIO
Nome do Ensalo:  Caracteres organolépticos
Referéncia:  RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia: O produto em questdo ndo deve ocasionar modificagbes inaceitaveis nas caracteristicas sensoriais dos alimentos
Resuitado: Odores estranhos no solvente - passa o teste
Mudanca de cor do solvente - (A 1cm 450 nm) 0,000
[ 30:  SATISFATORIO
Nome do Ensaio:  Arsénio
Referéncia:  RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  VIDE OBSERVAGAO 1
Resultado:  Arsénio - nao detectado (limite do método: 0,2 ppm)
Conclusio: SATISFATORIO
Nome do Ensaio:  Metais pesados
Referéncia:  RESOLUCAOC 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  VIDE OBSERVAGAO 1
Resultado:  Metais pesados - ndo detectado (fimite do método: 2,0 ppm)
Conclusio: SATISFATORIO
Observagoes:  Observagdo 1: As e equi plasti nas liches previsiveis de uso, nao devem ceder aos alimentos
substancias i aveis, toxicas ou , que rep um risco a sadde humana.
Observagao 2: A amostra enviada para andlise consistia de, filme de plstico opaco, fiexivel e inodoro, composto a partir da
face intema por pelicula plastica, izacdo e contendo imp 30 na face externa.
Observacdo 3: As tintas utilizadas na impresdo da face externa do filme, ndo foram analisadas.
O produte, quanto as atende aos d da ¢ao 105/99 de 19 de maio de 1999
(correspondentes as resolucbes GMC 87/93 e 95/94 com seus complementares 91/01, 36/82, 56/02, 32/97 e 3307do
Mercosul), para contato com alimentes oleosos ou gordurosos (tipo 1V) e sélidos secos (tipo Vi), da temperatura de
refrigeragdo @ ambiente.
Estes resultados tém valor restrito 2 amostra analisada, sendo vedado seu uso para fins de propaganda.
Conclusio: SATISFATORIA -
A ;'/
/ P Em. 20001200,
N AT ATENCAO I
Bl
—— DADOS
Paulo Tiglea MODIFICADOS
10746 Ser vt 0e Juirmica Apiicags
“5=% \\ P/ PRESERVAR .
SIGILO DA )
EMPRESA
/ /

Luis Takiguti

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO L.i

Procedimento de Entrada de Dados da Vigilancia Sanitaria

em um Produto Novo

O Projeto Lufs Takigut
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. Pagina: X/6
LOGOTIPO PROCEDIMENTQO: Entrada de dados da Ermissao: 27/09/01

Vigilancia Sanitaria em um Produto Novo | r..iss0: 00

1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento define em que momento, de que forma e quais dados da
Vigilancia Sanitaria / DIPOA de um produto novo devem ser introduzidos ao Sistema

Informatizado.

No fluxograma a seguir também é demonstrado como o sistema detecta
automaticamente a necessidade de emissao de novos Laudos Técnicos e como é gerada
automaticamente uma pendéncia de “estrutura irregular”. Esta pendéncia sé sera eliminada

do sistema quando todos os Laudos Técnicos forem providenciados.

Vale a pena destacar que o Sistema Informatizado também toma o cuidado de néo
gerar pendéncias indevidamente no caso de surgir um produto novo com
Necess.AUP/DIPOA = “Nao” em uma estrutura que ja tenha registrada a mesma
combinagédo de uso, mas com Necess.AUP/DIPOA = “Sim”. Isto é, apesar do cadastro de
novos produtos gerar combinagdes inéditas com Necess.AUP/DIPOA = “N&o”, ndo devera
ser gerada pendéncia nos casos em que a documentagao de AUP/DIPOA ja é disponivel.

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Lufs Takigut O Projeto
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2. FLUXOGRAMA

( INiCIO >
Eng.Desenvolvimento inicia
liberagéo de FAP (ou seja,

produto novo ¢/ informagdes de

cadastro pendentes no Sistema
Informatizado)

v

Eng.Desenvolvimento informa ao
Sist.Informatz. se o0 novo produto

tera contato direto com alimentos
(Tela de liberacao de FAP*)

Informat.analisa:
Novo Produto (embalagem)
tera contato direto com

alimento
?

v

Eng.Desenvolvimento deve
informar: Tipo de Alimento*,
Temperatura de Elaboragao®,
Temperatura de Armazenagem*
e Necessidade de AUP/DIPOA

Y

Informatizado analisa:
a condi¢éo informada ja foi
cadastrada anteriormente

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento |

O Sistema Informatizado
registrara que este produto nao
precisara monitoragao da
Vigilancia Sanitaria e nao
solicitara a digitagdo de nenhuma

informacao adicional

v

FIM

Sistema Informatizado exibe na
tela® a situacao atual da
documentacéo: Regularizada,
Esperando Docs, Iniciando Proc.

ou Irregular

v

FIM

D

Luis Takiguti

ELABORADO POR

/ /

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

O Projeto

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti
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Informatizado analisa:
Necessidade de AUP/DIPOA

informada é “Nao”
?

Informatizado analisa:
Ja existe combinagao informada
as com Neces.AUP/DIPOA

Sist.Informatizado NAO precisa
gerar nova pendéncia com
Situagao Docs. "Irregular”, pois &
prevalescente a condigdo com
AUP/DIPOA="Sim”

v

Sist.Informatizado exibe na tela*
Situagdo Docs. da combinagao
similar de AUP/DIPOA="Sim”

v

C

* - vide informagéo correspondente no anexo deste procedimento

Sist.Informatizado gera
pendéncia c¢/Situagdo Docs inicial
“Irregular” para a combinagao
informada de Tipo Alimento,
Temperatura de Elaboragao,
Temperatura de Armazenagem e
Necess.AUP/DIPOA

v

Sist.Informatizado exibe na tela*
que a Situagdo Docs. inicial &
“Irregular”

v
C >

Luis Takiguti
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LOGOTIPO PRO?EDIMENTO SUCLELIED LS CH Emisséo: 27/09/01
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ANEXO 1: Tela de liberacao de FAP (ou seja, produto novo ¢/ informacées de cadastro pendentes no

Sistema Informatizado)

¥t Londrina - Reflection for UNIX and Digital

File Edit Connection Setup Macro  Window

Help

lozd & =a o 0 » o

x?

|»

ITAP BEMIS LTDA

fapt054.p

SPECIALISTA DE ESTRUTURA

Empresa...: 12 - ITAP BEMIS LTDA-ROTO LOMDRIHA

Cod.Produto: 4030190 - 7 KRAFT PLOC ANJINHOS TIRAS HORT Dt.Cad.: 13/09/1999
Classific.: 3 - fAlteracao de Arte

Cliente...: 01987 / 0053 - 8 - KRAFT LACTA SUCHARD BRASIL S/A

Unidade...: KG Tipo de Produto: - fi DEFINIR

Passo.....: 60,00 Largura........: 80,00

CONTROLE DE QUALIDADE
Modulo:

ESPECIALISTA DE ESTRUTURA

Contato com alimento: 8im Tipo de alimento: 4

Temp. de Elaboracao: N Temp. Armazenamento: N

Hecessita AUP/DIPOA: Hao

Situacao: Data.: 03/10/01

Irregular

DADOS

M, R, 0, M, B, E

MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

[ 116,75 | [T 400-7 -- 132.150.200.10 via TELNET
imlniciarl @ Exploranda - tese | ¥ Microsoft Ward - rel PHDD...II@ Londrina - Reflection ...

| Num | [

MR 1929

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura):
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Pagina: X/6
PROCEDIMENTO: Entrada de dados da o
LOGOTIPO Emissao: 27/09/01
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ANEXO 2: Relatdrio de Grupos
ITAP BEMIS LTDA Data 30/08/2001
FAPRO02 Hora 10:58:00
Relatorio Situacao da Vigilancia Sanitaria por Grupo Pag.: 10
Gupo Sub-Grupo Tp.Alim. Temp.Elab. Temp.Arm. Nec.AUP Sit.Doc. Data Gram. M2
CAO Il
Grupo: 012 - BOPP/TN/AD/BOPP ATENCAO
DADOS
Sub-Grupo: 1 MODIFICADOS
SEQ: 1 01491482 BOPP-CA.S108.25.C X 655 P/ PRESERVAR 22,800
: - —CA. .25. mm ,
SEQ: 2 - 89999999 TINTAS SIGILO DA 0,000
SEQ: 3 - 75000512 ADESIVO 501-51 EMPRESA 2,000
SEQ: 4 - 01490168 BOPP-CB.S98.PW.20.C X 790 mm 20,000
6 N N N R 01/01/2001
Sub-Grupo: 2
SEQ: 1 - 01491482 BOPP-CA.S108.25.C X 655 mm 22,800
SEQ: 2 - 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000474 ADESIVO 501-47 2,500
SEQ: 4 - 01490168 BOPP-CB.S98.PW.20.C X 790 mm 20,000
5 N N N R 01/01/2001
6 N N N R 08/05/2001
Sub-Grupo: 3
SEQ: 1 - 01490028 BOPP CD 25L X 860mm 22,500
SEQ: 2 — 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000636 ADESIVO 501-63 LIOFOL 7639/7692 2,000
SEQ: 4 - 01494392 BOPP OXE 22L X 890mm 22,000
Sub-Grupo: 5
SEQ: 1 - 01491989 BOPP-CA.S108.20.C X 740 mm 18,100
SEQ: 2 — 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000512 ADESIVO 501-51 2,000
SEQ: 4 - 01491989 BOPP-CB.S108.20.C X 740 mm 18,100
4 N N N E 28/05/2001
6 N N N E 28/05/2001
Sub-Grupo: 6
SEQ: 1 — 01491989 BOPP-CA.S108.20.C X 740 mm 18,200
SEQ: 2 - 89999999 TINTAS 0,000
SEQ: 3 - 75000512 ADESIVO 501-51 2,000
SEQ: 3 - 01490060 BOPP-CB.S108.17.C X 845 mm 15,500
6 N N N 0 10/07/2001
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
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ANEXO 3: Tabela de Classificacdao dos Tipos de Alimentos

CLASSIFICACAO DOS ALIMENTOS COM ALGUNS EXEMPLOS ORIENTATIVOS

(Legislacdo de Embalagens)

TIPO 1 - ALIMENTOS AQUOSOS NAO ACIDOS (pH superior a 5)

*  agua

Ll gelo

. bebidas e infusdes vegetais de café, cha e outros
vegetais

Ll cervejas e vinhos com menos de 5% de alcool
Ll leite desnatado

=  néctares de frutas

=  sucos de frutas nao acidas

= bebidas nao gaseificadas contendo menos de 5% de
alcool

mel

gelados e sorvetes de frutas nao acidas
geléias de frutas nao acidas

ovos sem casca

doces de frutas em calda ou em pasta

carnes frescas de animais, de aves e de peixes (nao
gordurosas)

carnes processadas, defumadas, salgadas,
congeladas (nao gordurosas)

TIPO 2 — ALIMENTOS AQUOSOS ACIDOS (pH inferior ou igual a 5)

. sucos de frutas acidas, inclusive concentrados

Ll bebidas gaseificadas contendo menos de 5% de alcool
. sobremesas de gelatina, geléias de frutas acidas

L] doces de frutas citricas

= doces de frutas citricas em pasta

= tomates pelados

=  purés, extratos e concentrados de tomate

gelados e sorvetes de frutas acidas
conservas vegetais em meio lactico ou acético

outras conservas, exceto as que contenham alcool ou

gordura
leites fermentados, inclusive que contendo frutas

condimentos preparados acidos, inclusive molhos

(catchup e outros molhos acidos)

TIPO 3 — ALIMENTOS AQUOSOS CONTENDO OLEO OU GORDURA
(acidos e nao acidos)

Ll bolos, biscoitos e forneados revestidos com creme
ou coberturas ricas em gordura

Ll carnes frescas de animais e de aves gordurosas
=  presuntos e semelhantes

= carnes enlatadas

= pastas de carne e outras conservas de carne

. embutidos de carnes frescas, curados defumados,
cozidos

=  peixes gordurosos e derivados
= |eite integral

Ll leite semi-evaporado

L] leite condensado

creme de leite
chantilly
doce de leite

queijos moles e semi-duros com menos de 50% de
gordura

maionese

coberturas para saladas

gelados e sorvetes ricos em gordura
oleos e gorduras emulsionados
alimentos homogeneizados
conservas vegetais e animais mistas

bebidas a base de cacau, coco e outros alimentos
gordurosos

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Lufs Takiguti
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= sopas parcialmente desidratadas

TIPO 4 — ALIMENTOS OLEOSOS E GORDUROSOS

dleos Ll conservas vegetais ou animais contendo oleo ou

gorduras gordura
. chocolates

manteiga
margarina = frituras (snacks)
queijos moles, duros e semi-duros com menos de
50% de gordura
TIPO 5 — ALIMENTOS ALCOOLICOS (CONTEUDO SUPERIOR A 5% volume/volume)
vinhos = cervejas, cidras e outras bebidas contendo mais que
licores 5% de alcool
aguardentes = alimentos conservados em meio alcoodlico
aperitivos
TIPO 6 — ALIMENTOS SOLIDOS SECOS OU DE ACAO EXTRATIVA POUCO SIGNIFICATIVA
cereais = leite em po
cereais inflados, em flocos, agucarados ou néao =  pos para bebidas (sucos em po)
farinhas =  peixe seco
massas alimenticias = café em grdo ou em pé
paes =  especiarias inteiras ou moidas
biscoitos e outros produtos forneados nao|= caldos / sopas desidratados
gordurosos . sal
hortalicas e outros vegetais frescos, secos ou |, agucar
congelados
. balas
frutas frescas, secas ou congeladas i
= confeitos

Luis Takiguti / /
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ANEXO 4: Tabela de codigos para preenchimento da Temperatura de Elaboracao

Cadigos para Temperatura de Elaboracao

CODIGO | FAIXA DE TEMPERATURA MEIO DE ESTERILIZACAO / CONSERVAGAO
N T <40°C Elabora¢do sem procedimentos especiais de
esterilizacao ou conservacao (vias Normais)
Q 40°C < T <£80°C envase a Quente
P 80°C < T <£100°C esterilizagao via Pasteurizagcao
A T>100°C esterilizagao via Autoclave
E T de ebulicao envase a quente em temperatura de Ebulicdo
Luis Takiguti / /
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ANEXO 5: Tabela de codiqgos para preenchimento da Temperatura de Armazenagem

Cédigos para Temperatura de Armazenagem

(fase critica de contato excluindo-se a fase de elaboracao)

cODIGO FAIXA DE TEMPERATURA MEIO DE ESTERILIZACAO / CONSERVAGCAO
N tempo > 24 horas Armazenagem em condigbes Normais
5°C < Temperatura <40 °C (contato prolongado)
R tempo > 24 horas Armazenagem em ambiente Refrigerado
Temperatura <5 °C (contato prolongado)
M tempo < 2 horas Contato Momentaneo com: embalagem / copo
Temperatura = ambiente descartavel / prato descartavel / etc.
B 2 horas < tempo < 24 horas Contato Breve com: embalagem / copo
Temperatura = ambiente descartavel / prato descartavel / etc.
Luis Takiguti / /
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ANEXO 6: Relatorio de Produtos

ITAP BEMIS LTDA Data: 24/05/2001
Hora: 14:58:30
Relatorio Situacao da Vigilancia Sanitaria por Produto Pag.: 5
Gupo Sub-Grupo Tp.Alim. Temp.Elab. Temp.Arm. Nec.AUP Sit.Doc. Data
Grupo: 012 - BOPP/TN/AD/BOPP
Sub-Grupo: 01
1052291-3 NONEDA DIGIMON CHOCOLATE 4 N N N R 08/05/2001
1052311-0 NONEDA DIGIMON LEITE 4 N N N R 08/03/2001
1056570-0 NONEDA QUICK UP LAM.MORANGO NOVO 200G 4 N N N R 15/05/2001
1056770-4 NONEDA QUICK UP LAM. CHOCOLATE NOVO 200G 4 N N N R 13/07/2001
1056980-4 NONEDA QUICK UP LAM. COCO NOVO 200G 4 N N N R 08/05/2001
1056990-0 NONEDA QUICK UP LAM. SOFT NOVO 200G 4 N N N R 10/09/2001
Sub-Grupo: 12
1050324-2 NARINAN CRACKER INTEGRAL 210G 6 N N N R 25/12/2000
1054022-9 NARINAN AGUA E SAL 190G 6 N N N R 29/05/2001
1054034-2 NARINAN C. CRACKER 190G ~ 6 N N N R 14/04/2001
ATENCAO Il
Sub-Grupo: 16 DADOS
1052882-2 AYMORE COCO 200G SIG MODIFICADOS 4 N N N R 04/11/2000
1055980-9 AYMORE MARIA 200G VE P/ PRESERVAR 6 N N N R 12/10/2001
1056271-0 AYMORE SALPET 200G LU SIGILO DA 4 N N N R 08/05/2001
EMPRESA
Luis Takiguti / /
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1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento descreve como o sistema fara o bloqueio da impressao das

Fichas de Producédo (EP)* dos produtos com Situacdo dos Documentos “Irregular’, bem

como se devera proceder quando ocorrer este tipo de bloqueio.

E interessante destacar que no rodapé das Fichas de Producdo (EP)* sera impresso

a Situacao da Documentacao da respectiva estrutura. Desta forma, a geréncia da empresa

podera monitorar faciimente o andamento dos trabalhos de regularizacdo da documentacao

que devera ser apresentada aos fiscais da Vigilancia Sanitaria. Além disso, o arquivamento

destas Fichas de Producédo (EP’s)* formara um interessante histérico da evolugdo deste

trabalho.

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento

Luis Takiguti
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Pagina: X/4

Revisdo: 00

Emissé&o: 27/09/01

2. FLUXOGRAMA

INiCI10O

()

C
>¢

D,

Setor de Especificagdes solicita a
impressao da Ficha de Produgéao
(EP)* de um determinado produto

v

Informat.verifica:
Este produto esta com Situagao
dos Docs.Vig.Sanitaria
“Irregular”

?
°v
Sist.Informatizado NAO
PERMITIRA a impresséo da
Ficha de Producéo (EP)* e exibird
na tela uma mensagem de alerta

informando a condigéo “Irregular”
da documentacgao do produto

v

Setor de Especificagbes solicitara
para a Gar.Qualidade para
desbloquear a Estrutura
“Irregular” em carater de urgéncia

v

Gar.Qualidade registra situagao
“Iniciando Processo” p/estrutura.
PROCEDIMENTO: Atualizagao
do campo de controle da
Sit.Docs.no Sist.Informatizado

v

O

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento |

O Sistema Informatizado imprime
a Ficha de Producgéo (EP)* e
também imprime no rodapé da
ficha a Situagéo Atual da
documentacéo: Regularizada,
Esperando Docs ou Iniciando

v

FIM

Procs.

D

Luis Takiguti
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das Fichas de Producao (EP)
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Gar.Qualidade alerta
Eng.Desenvolvimento sobre a
necessidade de providenciar
processo de regularizagao em
carater URGENTE

Luis Takiguti / /
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. . . Pagina: X/4
LOGOTIPO PROCEDIM-ENTO. Bloque~|o da Emisséo Erissio: 27/09/01
das Fichas de Producao (EP) Revisio: 00
ANEXO 1: Ficha de Producéo (EP) com mensagem da Situacdo da Documentacao

we |l

Associagio Dixie Taga - Bemis

UNIDADE

ITAP BEMIS-ROTO LONDRINA
04 - RONALDO - CELDO/D

ESPECIFICAGCAO
DO
PRODUTO

CLIENTE

PRODUTO CODIGO:

NONONE BISC.RECHEADO QUADR.MORANGO 1.05.913.0-9
DESCRICAO CODIGO:
BOPP /TN/AD/BOPP ; 47618/0000-4
V] € S T R U T U R A T
7.300.994-6| BOPP-VITOCEL CC.S$123.22.C x 980mm 18,10 46,17
3.888.888-8| TINTAS CIA QUIMICA - NITRO PU 1,00 2,55
7.600.023-6 | ADESIVO 570-13 - BASE ALCOOL 2,00 5,10
7.300.312-4| BOPP-VITOCEL PL-HS-30E x 980mm 18,10 46,17
Mensagem alertando a ATENCAO I
situacéo da DADOS
documentacio da MODIFICADOS
Vigilancia Sanitaria ! P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA
MIN.SAUDE: REGULARIZADO - 22/06/2001
%%%%%%%@%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% o\ m E NS 6 Es V)
AZUL LO PRETO | MAGENT AMARELIVERDE F|AMARC ADES
[Ne CODIGO DE BARRAS N CORES g TOLERANGIA
7 7 9 l 2 9 3 O 4 7 3 l 7 REP. LONG. 3 9CIF{C %JLO{ ) + l 'PA(S)SO STEEVES
" 00002363 00011631 : 747,00 747,00
PASSQ_F.C. (mm) TOLERANCIA COR DA F.C. DIMENSOES DA FOTOCELULA (mm) LARGURA CORTE "TOLERANCIA
86,00 [ %/- 0,20 | AZUL 10GO 5,00 x 12,00 | 139,00 | +/- 1,0
SENT. EMB. FINAL DIAMETRO EXTERNO TOLERANCIA REPET. P/ BOBINA METROS POR BOBINA DIAM. TUBO (mm) TIPO DE TUBO
,00 5,00 0,00 | 145,50 | PAP C/PE
MATER. EMENDA TIPO DE EMENDA COR DA EMENDA MAX. EMENDA ESPEC. EMB. N® P/ PALLET / BASE X ALTURA
E 3 - OO]CONTRAST 002 1111TP0O2-AXXXX 005 x 006
“SEM MODELO SEM SOLDA 0,00 0,00

T PROCESSO WWWWWWMW/A

DESCRIGA

N¢ PROCESSO MAQUINA
020 1| CORSAIR IX - IMPRESSAO: IMPRIMIR INTERNAMENTE NO LADO TRATADO DO
020 2 CORSAIR IX BOPP (CONFERIR NA ETIQUETA DA BOB. O LADO TRATADO) .
020 3| CORSAIR IX - LAMINACAO: LAMINAR O LADO TRATADO DO BOPP DE CONTRA
020 4 CORSAIR IX COLAGEM.
020 5| CORSAIR IX **** AGUARDAR CURA DE 48 HORAS ****
020 6| KAMPF III — CORTE: CONFORME DADOS DA EP.
020 7 - EMPACOTAMENTO: CONFORME DADOS DA EP.
FIM
08/10/2001] 16:56
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
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PROCEDIMENTO: Solicitacdo da

Autorizacao de Uso de Produto (AUP/DIPOA)

Pagina: X/17
Emissao: 27/09/01
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1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento descreve quais dados e documentos sdo necessarios para a
solicitagcdo da Autorizacdo de Uso de Produto AUP do DIPOA (Departamento de Inspecao

de Produtos de Origem Animal).

Além disso, detalha-se quem séo os responsaveis e como deve ser encaminhada a

Carta de Solicitagdo da Autorizagcdo de Uso de Produto (AUP/DIPOA)*.

* - vide informagao correspondente no anexo deste procedimento

Luis Takiguti
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o Emiss&o: 27/09/01
Autorizacao de Uso de Produto (AUP/DIPOA) | Rr..iszo: 00

LOGOTIPO

2. FLUXOGRAMA

( INICI0 >
v

Gar.Qualidade reline os seguintes dados: Identif. Grupo/Subgrupo,
Laudo Migragao Total*, Memorial Descritivo do Adolfo Lutz*, Carta de
Solicitagao de Analise do Adolfo Lutz, Comunicado Inicio Fabricagao®,
Fluxograma*, Termo Vinculagao Certif.Atend.Legislagao*, Certificados

dos Fornecedores de Atendim.da Legislagao*

v

Gar.Qualidade preenche Carta de
Solicitagéo de AUP/DIPOA* \

O documento a seguir deve ter
detalhes de fornecedor e tipo de

¢ material omitidos ao serem enviados

para o DIPOA para preservar o sigilo

Gar.Qualidade encaminha todos da empresa. Manter informacdes
somente do componente da

documentos para DIPOA via estrutura sob restricdo: Termo
correio* Vinculagao Certif.Atend.Legislagao*

v - /

Aguardar prazo informado de
obtengéo de AUP/DIPOA

Gar.Qualidade cobra envio da

N Carta de Obtencéo da

AUP/DIPOA* até o seu
recebimento

Qualidade verifica:

Chegou Carta de Obtengao da
AUP/DIPOA*

* - vide informag&o correspondente no anexo deste procedimento |

Luis Takiguti / /
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ANEXO 1: Carta de Solicitacao da Autorizacao de Uso de Produto (AUP/DIPOA)

LOGOTIPO

ILMO.SR.

Itap Bemis Ltda

(CNPJ 00216758/0003-23 — Inscr.Estadual 90152880-24)

Av.Angelina Ricci Vezozzo, 3500 — Londrina — PR — CEP 86087-060
Tel.: (043) 372-3500, Fax.:

(043) 372-3569

DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL:

A Ttap Bemis Ltda., estabelecida a Av.Angelina Ricci Vezozzo n°® 3500 — Londrina — Parand — CEP 86087-

060, vem mui respeitosamente solicitar a Autorizacdo de Uso de Produto (AUP) para a seguinte embalagem:

= NOME:

Embalagem composta de
OP/TN/PR/AL/AD/PAPEL/HM
Grupo 10 — Sub-grupo 01

= MARCA: Itap-Bemis

a Verniz

a Tintas

a Primer

a Aluminio
0 Adesivo
o Papel

0O Hot-melt

YV V V V V V

v

1,0g/m2 - 1,1%)
1,0gm?2 - 1,1%)
(0,5g/m? - 0,6 %)
(21,6 g/m?2 - 24,5%)
(3,09/m2 - 3,4%)
(50,0 g/m? - 56,8 %)
(11,0g/m? - 12,5%)

Nestes termos, pede deferimento,

Luis Takiguti — Eng.Desenvolvimento

A estrutura desta embalagem possui a seguinte COMPOSICAO CENTESIMAL:

Laudo de Migracéo Total do Instituto Adolfo Lutz;
Carta de Solicitagao de Analise ao Inst.Adolfo Lutz
Memorial Descritivo para envio ao Laboratdrio de Anélises do Instituto Adolfo Lutz

Fluxograma do Processo de Fabricagao da Embalagem

Comunicado do Inicio de Fabricagao de Produtos Dispensados de Registro

Termo de Vinculagdo aos Certificados de Atendimento da Lista Positiva
Certificados de Atendimento da Lista Positiva

Sao Paulo, 29 de junho de 2001.

ATENCAO i

DADOS

MODIFICADOS
P/ PRESERVAR

SIGILO DA
EMPRESA

Cabe ressaltar que esta embalagem ja foi submetida as avaliacdes do Ministério da Satde e ja obteve as

documentagdes e aprovacdo necessdrias. Seguem em anexo os seguintes documentos relativos a esta embalagem:

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 2: Carta de Obtencao da Autorizacdo de Uso de Produto (AUP/DIPOA)

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO ABASTECIMENTO/MAA
DEPARTAMENTO DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL/DIPOA
DIVISAO DE OPERACOES INDUSTRIAIS/DOL

Oficio : AUP/DO[{DIPOA N°021/97 Em, 06.03.97
Da . Divisdo de Operagdes Industriais - DOI/DIPOA
Endereco : Ministério da Agricultura - Anexo “A” - 4° andar - sala 426
: Brasilia/DF - CEP. 70.043-900
Assunto  : Autoriza¢io de Uso de Produto

Comunicamos, para os devidos fins, que este Departamento
autorizou o uso do produto, abaixo relacionado, nos estabelecimentos sob Inspegio
Federal, conforme constante no Processo: 21052.007147/96-65.

PRAZO DE VALIDADE
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE :

NOME DO PRODUTO
MARCA
FABRICANTE
LOCALIDADE

FINALIDADE E MODO DE EMPREGO :

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

PRA/WM

: 30.04.2006

. Filme composto de Aluminio + polietileno + para-

. ITAP

:ITAP S.A.

. Av. Marechal Mario Guedes n° 77

4.0363.0253.001-3

fina destinado a entrar em contato com alimentos

Séo Paulo/SP
Destinado a confec¢do de tampas de  veda-
¢do para recipiente de produtos lacteos
liquidos ou pastosos, iogurtes e similares.

4 4 de Olivessa

!’ #Hed - Vaterindrio
& CFMY N.' 0238

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura): DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Lufs Takiguti
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ANEXO 3: Laudo de Migracao Total (Itap-Bemis)
ANEXO 3.1:Folha 1 do Documento

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENAGAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
INSTITUTO ADOLFO LUTZ
DIVISAO DE BROMATOLOGIA E QUIMICA
Av.Dr. Amaldo, 355 - Sdo Paulo - CEP: 01246-902

Boletim de Andlise 9375.00/2001
Modalidade de Andlise:  ORIENTAGAO
Programa: EMBALAGENS E CORRELATOS
Nome do Produto:  EMBALAGEM COMPOSTA DE PET/TNAD/PET MET/AD/PE
Marca: ITAP-BEMIS
Data de Fabricagdo: NAO SE APLICA
Data de Validade: NAO SE APLICA
Namero do Lote:  N/C
Registro: N/C
Fabricante: ITAP BEMIS LTDA
Logradouro:  AV.ANGELINA RICCI VEZQZZO N° 3500 LONDRINA-PARANA CEP 86087-060
Pais: BRASIL
Local de Coleta: iTAP
Requerente:  ITAP BEMIS LTDA
Pessoa de Contato:  LUIS TAKIGUT}

Documenta: ~ N/C

Data de Entrada:  24/07/2001

CONTATO COM ALIMENTOS - GRUPG 52 - SUB GRUPQO 25..

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

Descrigio da Amostra: AMOSTRA DE EMBALEM COMPOSTA DE PET/TN/AD/PET MET/AD/PE, DESTINADO A ENTRAR EM

Data: 29/09/2001
Hora: 12:07:30

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Lufs Takigut O Projeto
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ANEXO 3.2:Folha 2 do Documento

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENAGAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
INSTITUTO ADOLFO LUTZ
DIVISAO DE BROMATOLOGIA E QUIMICA
Av.Dr. Amnaldo, 355 - Sdo Paulo - CEP: 01246-902

Data: 29/09/2001
Hora: 12:07:30

Boletim de Analise 9375.00/2001

Nomg do Ensalo:  Migracao global
Referéncia:  RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  Residuo de Migraco Total Maximo Permitido: 8,0 mg/dn? ou 50 ppm
Resultado: Provas de cess&o- tipos 1V, em mg/dm?®
Tipo IV-0,0

[ 3 SATISFATORIO

Nome do Ensaio:  Caracteres organofépticos
Referéncia:  RESOLUCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia: O produto em questao nao deve ocasionar modificagdes inaceitaveis nas caracteristicas sensoriais dos alimentos
Resuitado:  Odores estranhos no solvente - passa o teste
Mudanca de cor do solvente - (A 1cm 450 nm) 0,000

C a SATISFATORIO

Nomne do Ensaio:  Arsénio

Referéncia;  RESOLUGAO 105/39 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  VIDE OBSERVAGAO 1

Resultado:  Arsénio - nao detectado (limite do método: 0,2 ppm)

Conclusio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio:  Metais pesados

Referéncia:  RESOLUGCAO 105/99 DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Valor de Referéncia:  VIDE OBSERVAGAC 1

Resultado: = Metais pesados - nao detectado (limite do método: 2,0 ppm)

c 0. SATISFATORIO
Observagdes:  Observagao 1: As © equil asticos nas condigdes previsiveis de uso, nao devem ceder aos alimentos
substancias i javeis, toxicas ou i , quie repi um risco & satde humana.

Observagao 2: A amostra enviada para analise consistia de, filme de plastico opaco, fiexivel e inodoro, composto a partir da
face intema por pelicula plastica, metalizac@o e contendo impresséo na face externa.

Observagdo 3: As tintas utilizadas na impresdo da face externa do filme, nao foram analisadas.
O produto, quanto as determinagdes efetuadas, atende aos dispositivos da Resolugio 105/99 de 19 de maio de 1999
(correspondentes as resolugdes GMC 87/53 e 95/54 com seus complementares 91/01, 36/92, 56/02, 32/37 e 3387do

Mercosul), para contato com alimentes oleoses ou gordurosos (tipo 1V) e sélidos secos (tipo Vi), da temperatura de
refrigeracao a ambiente.

Estes resuttados tém valor restrito & amostra analisada, sendo vedado seu uso para fins de propaganda.

Conclusiao: SATISFATORIA -
P 7/

ATENCAO Il

_. DADOS
vepf8uloTiglea (- MODIFICADOS
s ‘ P/ PRESERVAR
‘ SIGILO DA -
EMPRESA

O Projeto

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Lufs Takiguti
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LOGOTIPO

ANEXO 4: Carta de Solicitacdao de Analise ao Inst.Adolfo Lutz

Itap Bemis Ltda

Lo G o I I P o (CNPJ 00216758/0003-23 — Inscr.Estadual 90152880-24)

Av.Angelina Ricci Vezozzo, 3500 — Londrina — PR — CEP 86087-060
Tel.: (043) 372-3500, Fax.: (043) 372-3569

ILMO.SR.DIRETOR DO INSTITUTO ADOLFO LUTZ:

A Itap Bemis Ltda., estabelecida 8 Av.Angelina Ricci Vezozzo n° 3500 — Londrina —
Parand — CEP 86087-060, vem requerer a andlise de orientagdo do seguinte produto destinado a

entrar em contato com alimentos.

Segue em anexo o Memorial Descritivo do referido produto

= NOME: Embalagem composta de
VDAT/BOPP/TN/AD/BOPP MET/AD/BOPP IMP
Grupo 137 — Sub-grupo 01

= MARCA: Itap-Bemis

Sao Paulo, 29 de junho de 2001.

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

Luis Takiguti — Eng.Desenvolvimento

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Lufs Takigut O Projeto
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ANEXO 5: Memorial Descritivo p/ envio ao Laboratério de Analises do Instituto

Adolfo Lutz

ANEXO 5.1: Folha 1 do Documento

MEMORIAL DESCRITIVO Péai
LOGOTIPO . | agina 1 de 1
PARA ENVIO AO LABORATORIO DE ANALISES
IDENTIFICA(;AO = NOME: Embalagem composta de
DO PRODUTO: VDAT/BOPP/TN/AD/BOPP MET/AD/BOPP IMP
Grupo 137 — Sub-grupo 01
= MARCA: Itap-Bemis
FORMULA a  Verniz
DE 0 Filme de polipropileno — transparente ATENQKO 1]
i Tintas
composi¢cAo |-
(EstruturS)' Q Adesivo DADOS
*  |a Metalizagio MODIFICADOS
0 Filme de polipropileno - transparente P/ PRESERVAR
0 Adesivo
o Tintas SIGILO DA
0 Filme de polipropileno — transparente EMPRESA
COMPOSICAO |Todos os elementos desta embalagem sdo adquiridos de fornecedores
QUIMICA DOS | externos, por isso, nao temos acesso a descricdao quimica dos componentes.
A comprovacgdo de atendimento as restricoes de formulacdo para a
COMPONENTES: | fiscalizagio sera feita através de certificados destes fornecedores atestando
o atendimento as Listas Positivas, aos Limites de Composicédo e aos Limites
de Migracao Especifica. No entanto, combinou-se com estes fornecedores
que deverdo nos informar pelo menos os componentes que estédo sujeitos a
Limites de Uso, Limites de Composicdo e Limites de Migracdo para que
possamos direcionar nossas aplicacdes e fazer as necessarias averiguagées
em nosso produto final.
CORANTES 0 O material em contato com o alimento nao utiliza corantes ou pigmentos
EMPREGADOS: em sua composicao;
> As tintas utilizadas para a impressdo estardo validadas através de
certificado de nosso fornecedor de tintas, onde esta declarado
formalmente o atendimento as Listas Positivas, aos Limites de
Composicgao, aos Limites de Migracao Especifica, além do atendimento a
requisitos especificos de Metais Pesados e Aminas Aromaticas.
1E.COND|G AO Q TIPO DO ALIMENTO: 4 (biscoitos recheados e biscoitos gordurosos)
DE UTILIZACAO: |o TEMPERATURA NA INTERFACE ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:
» ELABORACAO. menor que 80°C
> ARMAZENAGEM + COMERCIALIZAGCAO: entre 5°C e 40°C
0 TEMPO APROXIMADO DE CONTATO ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:

ELABORAGCAO.
» ARMAZENAGEM + COMERCIALIZACAO:

menor que 60 minutos
entre 2 dias e 24 meses

v

RESPONSAVEL PELO MEMORIAL DESCRITIVO

Luis Takiguti

Especialista em Estruturas / /

NOME

CARGO ASSINATURA DATA DA APROVAGCAO

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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ANEXO 5.2: Folha 2 do Documento
MEMORIAL DESCRITIVO Pagina 1de 1
LOGOTIPO ) | pARA ENVIO AO LABORATORIO DE ANALISES
2".CONDICAO |- TIPODO ALIMENTO: 6 (biscoitos secos)
DE UTILIZAGAO: = TEMPERATURA NA INTERFACE ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:

= ELABORACAO. : menor que 80°C
0 ARMAZENAGEM + COMERCIALIZAGAO: entre 5°C e 40°C
= TEMPO APROXIMADO DE CONTATO ALIMENTO x EMBALAGEM NA FASE DE:
> ELABORAGAO. : menor que 60 minutos
» ARMAZENAGEM + COMERCIALIZACAO: entre 2 dias e 24 meses

Itap Bemis Ltda (CNPJ 00216758/0003-23 — Inscr.Estadual 90152880-24)
Av.Angelina Ricci Vezozzo, 3500 — Londrina — PR — CEP 86087-060
CONTATO: Luis Takiguti (tel: 011-5516-2216,cel: 011-9646-3062, fax: 011-5516-2262, e-mail: luis.takiguti@dixietoga.com.br)

ATENCAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
SIGILO DA
EMPRESA

RESPONSAVEL PELO MEMORIAL DESCRITIVO

Luis Takiguti

Especialista em Estruturas / /

NOME

CARGO ASSINATURA DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 6: Comunicado de Inicio de Fabricacao de Produtos dispensados de
Registro
ANEXO 6.1: Folha 1 do Documento

MINISTERIO DA SAUDE X ) El RECEBIMENTO VISA/DATA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

Comunicagao do inicio de fabricacdo de produtos
dispensados de registro

DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S) / MARCA(S)

CNPJ:|OO| |216] |758[/]/0003] - |23

RAZAO SOCIAL: | ITAP BEMIS LTDA |

RUA:| AV. ANGELINA RICCI VEZOZZO N° 3500 |

BAIRRO: | CIDADE INDUSTRIAL |

CEP:] 8 6 087 |-]060| FONE|0xx43—372-3518| FAX:| 0xx43 — 372 - 3574 |
UF:| PR MUNICIPIO: | LONDRINA //\ |
/ ATENCAO !!!\
E-MAIL: | _otacilio.berbert@dixietoga.com.br |
DADUS

AMADNTETAADNNDCS
NMUULT LCAVUVO

DADOS DA UNIDADE FABRIL P/ PRESERVAR

GCILO DA

SIVJ-I—\J (L)
CNPS: [0 0] [216] |758[//0003] - |23] EMPRESA

RAZAO SOCIAL: | ITAP BEMIS LTDA |

RUA:| AV. ANGELINA RICCI VEZOZZO N° 3500 |

BAIRRO: | CIDADE INDUSTRIAL |

CEP:| 8 6 087 |-]060]| FONE |Oxx43—372-3518| FAX:| 0xx43 — 372 - 3574 |

UF:| P R MUNICIPIO: | LONDRINA |

E-MAIL: | _otacilio.berbert@dixietoga.com.br |

E TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partir de | _28 / 09 / 98 |, esta empresa, devidamente licenciada para a producdo de
alimentos/embalagens, deu inicio a fabricagdo do(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s) anexo(s), que
estardo sendo comercializado(s) no prazo de 0 dias, e declaro que estou ciente: a) das legislagdes
especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusive as de rotulagem e outras pertinentes; e b) de que a unidade
fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitaria, conforme prevé a legislagéo.

LOCAL/DATA: / /

OTACILIO TEIXEIRA BERBERT
NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA EMPRESA ASSINATURA

DADOS DA INSPEGAO DA INDUSTRIA (USO EXCLUSIVO DA VISA)

ULTIMA INSPEGAO: |__ || | | | |

LOCAL/DATA: / /

ASSINATURA E IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto Lufs Takigut
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ANEXO 6.2: Folha 2 do Documento
F | PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICAGAO INICIADA
EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO CONTROLE DE ANEXOS
CNPJ |0 O| [216] |[758]/]|0003] |2 3]
FOLHAS | 01 | DE | 01
UNIDADE FABRIL Lot [oel 01|
CNPJ |0 O |1216|] |758|/]0003| - |23
PRODUTO -> 01 CATEGORIA DESCRICAO DA CATEGORIA
4200071 EMBALAGEM
NOME DO: | BOPP/TN/AD/BOPP | VALIDADE (ANO/MES/DIA)
PRODUTO:| GRUPO 12 - SUB-GRUPO 05 || 5 1 IEI
MARCA: | ITAP-BEMIS |
TIPO(S) DE EMBALAGEM PERSPECTIVA COMERGIAL
01|__PALLET DE MADEIRA | [ ] o
02| _FILME STRETCH DE PVC | [ ] estaoua
03| PLACAS SEPARADORAS DE PAPELAO ONDULADO | NACIONAL
04] CAPAS INDIVIDUAIS POR BOBINA EM PAPEL OU POLIETILENO |
EXPORTAGAO
05 |
PRODUTO -> 02 CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA
| | | |
NOME DO: | = | VALIDADE (ANOMES/DIA)
PRODUTO: | KTE@ || I
MARCA: | DADOS |
TIPO(S) DE EMBALAGEM MODIFICADOS PERSPECTIVA COMERCIAL
01] P/ PRESERVAR | [ ] munciea
SIGILO DA /
02] \ l ESTADUAL
EMPRESA
0] l |:| NACIONAL
04| |
|:| EXPORTAGAO
05 |
PRODUTO -> 03 CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA
| |
NOME DO: | | VALIDADE (ANOMES/DIA)
oo L
MARCA: | |
TIPO(S) DE EMBALAGEM PERSPECTIVA COMERCIAL
01] | |:| MUNICIPAL
02] | |:| ESTADUAL
0] l |:| NACIONAL
04] |
|:| EXPORTAGAO
05 |
Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 7: Fluxograma do Processo de Fabricacao da Embalagem
FLUXOGRAMA DO PROCESS0O: Estrutura do Grupo 12 - Sub-grupo 12
BOPP BOPP "
Lamiagho PDEEMO TINTAS e cio OPERAGOES EQUIPAMENTOS
ESTOCAGEM Et vt st
SETOR DE IMPRESSAD Empilhadsira
IMPRES S0 Impressora
|
LAMINAQ:E\O Impreszara
INSPEQ.ﬁ.O DA, AN NI
IMPRESSADILAMMNACAD
ALMOXAR INTERMEDIARIO  Empilhadeira
CURA 45h DO ADESIG WK
SETOR DE CORTE Etnpilhacdeira
CORTE EM BOBIMNHAS Cortadsira
INSPECAD DO KA EHIIIEN
ACABAMENTO
ATENCAO Il
DADOS SETOR DE PACOTES hanusl
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR ) EMPACOTAMENTO Manual
SIGILO DA FORMAGED DE PALLETS
EMPRESA
[i} ALMOY PRODUT ACABADO  Empilhadeirs
V ESPERA FATURAMENTO  oooooooooo:
Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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ANEXO 8: Primeiro exemplo de Termo de Vinculacao aos Certificados de

Atendimento da Legislacao

TERMO DE VINCULAGCAO AOS
LoGoTIPo) | CERTIFICADOS DE ATENDIMENTO DA |  Pégina inics ﬂ
= ATENCAO Il
LEGISLACAO ATENcAO I
DADOS
MODIFICADOS
P/ PRESERVAR
Estrutura em questao pertence ao: SIGILO DA
q P : Grupo 12 - Sub-grupo 12 EMPRESA /
Descri¢édo da Estrutura Componentes
EP—— da matéria- Restricdo definida na Certificado de
(g/m?) Componente prima s_ob Legislacao Comprovacgao
restricéao
Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
Positivas do MS M de 19/5/01
17,0 Filme de PET HEQ - mono e Limite de Migragao Cert.Fornecedor
Fornecedor M dietilenoglicol Especifica M de 19/5/01
acido Limite de Migracdo Cert.Fornecedor
tereftalico Especifica M de 19/5/01
Até o momento (Mai/02), ainda
esta em fase de elaboracédo a
regulamentacao técnica
especifica para tintas
1,5 Tintas Polifilm Y 5000 — Nenhum utilizadas na impressao de desnecessario
embalagens. A
Fornecedor de Tintas regulamentacio ja disponivel
enfoca somente corantes e
pigmentos utilizados na
coloragao de filmes
pigmentados (incluindo filmes
brancos)
Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
2,5 Adesivo 501-34 — Positivas do MS Adeséo de 16/9/01
Fornecedor Adeséo L . - Cert.Fornecedor
isocianatos Limite de Composicao Adesio de 16/9/01
. . Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
50,0 Filme de PE + coating Positivas do MS M de 19/5/01
YT - 46p
poli (alcool 5 direcionado s6 a
Fornecedor M vinilico) Restrigao de uso alimentos tipo 4 e 6
Boletim de
71,0 Embalagem finalizada Todos Migracao Total Analise do Adolfo
Lutz 9375.00/2001
RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE VINCULAGAO
Luis Takiguti Especialista em Estruturas A
NOME CARGO ASSINATURA DATA DA APROVAGAQO
Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 9: Sequndo exemplo de Termo de Vinculacao aos Certificados de

Atendimento da Legislacao

TERMO DE VINCULAGAO AOS
LOGOTIPO CERTIFICADOS DE ATENDIMENTO DA Pagina u .ATE io N
LEGISLACAO ﬁ—
DADOS
MODIFICADOS u
= P/ PRESERVAR
Estrutura em questao pertence ao: - -
q p Grupo 37 - Sub grupo\\i SIGILO DA
NEMPRESA
Descrigio da Estrutura Componentes
e — da_materlg- Restricdo definida na Certificado de
(g/m?) Componente l:_';;‘:: gséoo Legislacéo Comprovacéo
Até o momento (Mai/02), ainda
esta em fase de elaboracao a
regulamentacéo técnica
especifica para tintas
2,0 Tintas Polifilm Y 5000 — Nenhum utilizadas na impresséo de desnecessario
Fornecedor de Tintas embalagens. A
regulamentacao ja disponivel
enfoca somente corantes e
pigmentos utilizados na
coloracao de filmes
pigmentados (incluindo filmes
brancos).
Todos Constar das Listas Cert.Fornec.de
Positivas do MS Papéis de 10/6/01
60,0 Papel Monolucido WTR . o T Cert.Fornec.de
- Forg:;ggor de breu e “tall 0il” | Limite de Composicao Papéis de 10/6/01
branqueador Limite de Migracao Cert.Fornec.de
otico Especifica Papéis de 10/6/01
Todos Constar das Listas Cert.Fornecedor
Positivas do MS HM de 8/8/01
metais Cert.Fornecedor
pesados na Requisitos de Pureza .
parafina HM de 8/8/01
substancias
facilmente Requisitos de P Cert.Fornecedor
carbonizaveis equisitos de Fureza HM de 8/8/01
na parafina
teor de 6leo na — _— Cert.Fornecedor
20,0 |HotMelt HMTec 2040 - | parafina Limite de Composicao | ™y o g/g/01
Fornecedor HM absorvidadena| . . . Cert.Fornecedor
parafina Limite de Absorvidade HM de 8/8/01
ponto de A
congelamento | oy, ol mento | Nl de 4801
da parafina : 9
demais
componentes . . Cert.Fornecedor
excluindo a Limite de Composicao HM de 8/8/01
parafina
Boletim de
82,0 Embalagem finalizada Todos Migracéo Total Analise do Adolfo
Lutz 9398.00/2001
RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE VINCULACAO
Luis Takiguti Especialista em Estruturas / /
NOME CARGO ASSINATURA DATA DA APROVAGAO
Luis Takiguti / /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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ANEXO 10: Modelos “sugeridos” para os fornecedores elaborarem seu Certificado

de Atendimento da Legislacao

ANEXO 10.1: Modelo de Certif.Atendim.Legislacao para fornecedores de Filmes

FarneGedor 46 Fimes

Fornecedor M S/A
CNPJ — Inscri¢do Estadual
Endereco -  Telefones

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor M, como fornecedor da Itap-Bemis, esta ciente
das exigéncias da Resolugéo n® 105 de 19 de maio de 1999 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DISPOSIGOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS) e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias relacionadas aos produtos que lhes

fornecemos.

Estamos cientes de que os filmes relacionados a seguir sdo utilizados pela Itap-Bemis para
producdo de embalagens que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que estes filmes
atendem plenamente as Listas Positivas apresentadas na Lei. Além disso, apresentamos os componentes
que possuem restricdes de Limites de Composicéo, Limites de Migragdo Especifica ou Restrigcées de Uso

Séo Paulo, 19 de Maio de 2001.

com as respectivas garantias e alertas do Fornecedor M.

Produto Fornecido

Componente sob
restricdo

Restricao definida na Lei

Limite garantido pelo
Fornecedor M

Filme de PS expandido
ABC10 - 60 g/m?

Estireno

Limite de Composicao
< 0,25%

(presenca no filme de PS)

Estireno no filme de PS
< 0,10%

Mondémero de

Limite de Composicao

Monémero de Cloreto de
Vinila no filme de PVC

Filme de PVC XPTO - 30p Cloreto de <1 mg/Kg
- ) < 0,30 mg/Kg
Vinila (presenca no filme de PVC)
Limite de Migragédo Especifica Migracéo de mono e
mono e grac P grac

Filme de PET HEQ -

dietilenoglicol

< 30 mg/Kg
(migragéo no filme de PET)

dietilenoglicol no filme
de PET

<2 mg/Kg

12u - 17 g/m? L. Limite de Migragéo Especifica Migracéo de acido
acido tereftalico no filme de
s <7,5 mg/Kg PET
tereftalico o )

(migragéo no filme de PET) < 0,5 mg/Kg

Restricdo de Uso Restricéo a ser
Filme de PE + coating YT — i(a .
* 9 PO!I (,a_ICOOI “Somente aplicavel para garantida pelo
46p — 50 g/m? vinilico) fabricante de

alimentos nao aquosos na

embalagem final”

embalagens !!!

A empresa Fornecedor M também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias da Lei no
caso de modificagbes/aperfeigoamentos de algum dos produtos mencionados anteriormente e informar
imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteracdes.

Assinatura do Responséavel — Cargo do Responsavel

Luis Takiguti

/

/

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 10.2: Modelo de Certif.Atendim.Legislacao para fornecedores de Papéis

Farnatedor 46 Papeis

Fornecedor de Papéis S/A
CNP]J - Inscrigéo Estadual
Endereco -  Telefones

Séo Paulo, 10 de Junho de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor de Papéis, como fornecedor da Itap-Bemis,
esta ciente das exigéncias da Portaria N° 177 de 4/3/99 da ANVISA (REGULAMENTO TECNICO PARA
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e da Resolugéo n®
105 de 19/5/99 da ANVISA (DISPOSICOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS
PLASTICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias
relacionadas aos produtos que lhes fornecemos.

Estamos cientes de que o papel relacionado a seguir é utilizado pela Itap-Bemis para produgao de
embalagens que terao contato com alimentos e, portanto, declaramos que este material atende plenamente
as Listas Positivas apresentadas na Legislacao. Além disso, apresentamos os componentes que possuem
restricoes de Limites de Composigdo, Limites de Migragcdo Especifica ou Restrigbes de Uso com as
respectivas garantias e alertas do Fornecedor de Papéis.

Produto Fornecido Componente sob | Restricao definida na Lei | Limite garantido pelo
restricao Fornecedor de Papéis

Limite de Composigéo Breu /tall oil no PAPEL

Breu e “tall oil” <3% o
finad <0,5%
Papel Monolucido WTR - retinado (presenga no PAPEL)
60 g/m? o S o
Limite de Migracao Especifica o
Branqueador B . auséncia de
Otico nao deve migrar para o | Branqueador Otico

alimento

A empresa Fornecedor de Papéis também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias
da Legislagdo no caso de modificagdes/aperfeicoamentos de algum dos produtos mencionados
anteriormente e informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragdes.

Assinatura do Responsavel — Cargo do Responsavel

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Lufs Takiguti

O Projeto
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ANEXO 10.3: Modelo de Certif.Atendim.Legislacao para fornecedores de Tintas

/.

Farmnettaor de Tintas

Fornecedor de Tintas _S/A Documento opcional
CNPJ - Inscri¢iio Estadual Regulamentacéo Técnica de

Endereco -  Telefones Tintas para impresséo de
embalagens ainda nao foi Sé&o Paulo, 1 de Julho de 2001.
aprovada (Mar/03).

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor de Tintas, como fornecedor da Itap-Bemis, esta
ciente das exigéncias da Resolucdo Técnica N2 xxx de xx/xx/xx da ANVISA (Resolucdo Técnica para Tintas,
Vernizes e Primers para impressdo de Embalagens e Equipamentos em contato com alimentos) e da
Portaria N° 177 de 4/3/99 da ANVISA (REGULAMENTO TECNICO PARA EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e da Resolug&o n® 105 de 19/5/99 da
ANVISA (DISPOSIGOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO
COM ALIMENTOS) e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias relacionadas aos produtos que lhes
fornecemos.

Estamos cientes de que nossas Tintas, Vernizes, Coberturas e Primers sdo utilizadas pela Itap-
Bemis para producdo de embalagens que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que estes
produtos atendem plenamente as Listas Positivas apresentadas na Legislagdo. Além disso, apresentamos
os componentes que possuem restricdes de Limites de Composicao, Limites de Migragdo Especifica ou
Restricdes de Uso com as respectivas garantias e alertas do Fornecedor de Papéis.

Produto Fornecido Componente sob | Restricdo definidanaLei | Limite garantido pelo
restricao Fornecedor de Tintas

Limite de Composicéao
Extrato Benzénico no
Extrato < 0,1 % (massa/massa) pigmento

Tinta Polifilm X 3000 Benzénico (presenca no pigmento Negro de

Fumo) < 0,05 % (massa/massa)

Cor Preta Hidrocarbonetos Limite de Composicido Hidrocarbonetos
_ carbe licicli i
policiclicos —AUSENTE po '°'§J°,§§:,L°,,T§ cos
aromaticos | (Presenca nopigmento Negro de AUSENTE
Limites de Composicédo
Arsénio < 0,005% m/m Zinco no pigmento Ouro
Bario < 0,01% m/m < 0,05 % (m/m)
P o
Metais Ca.dmlo < 0,01 % m/m
Tintas da familia Politim Y | pesados Zinco < 0,20% m/m - _
5000 - TODAS Mercdrio < 0,005% m/m | Nos demais pimentos:
Chumbo < 0,01% m/m _AUSENCIA
TINTAS/CORES 2

Selénio <0,01% m/m | ge Metais Pesados
(presenca nos pigmentos)
i Limite de Composicéao R
Aminas <0,05% \ AUSENCIA

Aromaticas | (presenca nos pigmentos)

A empresa Fornecedor de Tintas também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias
da Legislagdo no caso de modificagoes/aperfeicoamentos de algum dos produtos mencionados
anteriormente e informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragoes.

Assinatura do Responsavel — Cargo do Responséavel

Luis Takiguti

/

/

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 10.4: Modelo de Certif.Atendim.Leqgislacao para fornecedores de Adesivos

04

Farneeaor 06 Adesivas

Fornecedor Adesao S/A
CNPJ — Inscri¢ao Estadual
Endereco -  Telefones

S30 Paulo, 16 de Setembro de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor Adesé&o, como fornecedor de Adesivos para a
Itap-Bemis, esta ciente das exigéncias da Resolugdo N° 91 de 11/05/01 (CRITERIOS GERAIS PARA
ADESIVOS UTILIZADOS NA FABRICACAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS DESTINADOS A
ENTRAR EM CONTATO DIRETO COM ALIMENTOS), da Portaria N® 177 de 4/3/99 (REGULAMENTO
TECNICO PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS),
da Resolugdo n® 105 de 19/5/99 (DISPOSICOES GERAIS PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS
PLASTICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS) e da Resolugdo N° 123 de 19/6/01 (REGULAMENTO
TECNICO SOBRE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS ELASTOMERICOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS), todas da ANVISA, e confirmamos que cumprimos todas as exigéncias relacionadas aos
produtos que Ihes fornecemos.

Estamos cientes de que nossos Adesivos sdo utilizados pela ltap-Bemis para producdo de
embalagens que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que os produtos relacionados a seguir
atendem plenamente as Listas Positivas apresentadas na Legislagdo. Além disso, apresentamos os
componentes que possuem restricdes de Limites de Composicao, Limites de Migragdo Especifica ou
Restricdes de Uso com as respectivas garantias e alertas do Fornecedor Adesao.

Produto Fornecido Componente sob | Restricao definida na Lei | Limite garantido pelo
restricao Fornecedor Adesao

Limite de Composicao
. Isocianato no adesivo
Isocianatos <1mg/Kg puro

(adesivo+catalisador+solvente) (expresso como isocianato) < 0,1 mg/Kg
(presenga no adesivo puro)

Formulacao 501-65

Limite de Composicao
R Isocianato no adesivo
Isocianatos <1mg/Kg puro

(adesivo+ solvente) (expresso como isocianato) < 0,1 mg/Kg
(presenga no adesivo puro)

Formulacao 501-34

Além disso, nos comprometemos a iniciar imediatamente a exigéncia do item 2.5 da
Resolucdao N2 91 de 11/05/01, passando a incluir nos rétulos dos tambores a seguinte legenda:
“Adesivo para....(*)...para fabricacdo de artigos com contato com alimentos”, onde (*) indica o(s)
substrato(s) para o(s) qual(is) o(s) adesivo(s) é(sao) destinado(s).

A empresa Fornecedor Adesdo também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias da

Legislacdo no caso de modificagbes/aperfeicoamentos de algum dos produtos mencionados anteriormente e
informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragdes.

Assinatura do Responsavel — Cargo do Responséavel

Luis Takiguti / /
ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO
Lufs Takiguti

O Projeto
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ANEXO 10.5: Modelo de Certif.Atendim.Legislacao para fornecedores de Hot-Melt

Endereco -

fornecemos.

Forneotaor d ¢ Hot et

Fornecedor HM _S/A
CNPJ — Inscri¢ao Estadual
Telefones
Sao Paulo, 8 de Agosto de 2001.

Gostariamos de declarar que a empresa Fornecedor HM, como fornecedor da Itap-Bemis, esta ciente das
exigéncias da Resolugdo n? 122 de 19 de junho de 2001 (Regulamento Técnico sobre Ceras e Parafinas em contato com
alimentos) da ANVISA, e confirmamos que cumprimos todas estas exigéncias relacionadas aos produtos que lhes

Estamos cientes de que o Hot-Melt declarado a seguir é utilizado pela Itap-Bemis para produgéo de embalagens
que terdo contato com alimentos e, portanto, declaramos que este produto atende plenamente a Lista Positiva
apresentada na Legislacdo. Além disso, apresentamos a seguir os componentes que possuem restricoes de Limites de
Composicéo, Limites de Migracdo Especifica ou Restricdes de Uso com as nossas garantias e alertas.

Produto Componente sob Restricao definida na Lei Limite garantido pelo
Fornecido restricao Fornecedor HM
Requisito de Pureza: Metais Pesados na
Metais as concentragdes de metais pesados PARAFINA:
devem cumprir com os limites AUSENTE
Pesados na estabelecidos em legislagio especifica _
Parafina para contaminantes em alimentos de acordo com
Certificado Gquim de
(presenca na PARAFINA) 15/01/00
. Requisito de Pureza: Ensaio da Farmacopéia
Substancias devem cumprir com o ensaio descrito na | Americada na Parafina:
facilmente Farmacopéia Americana — USP XXIll APROVADO
carbonizaveis edigdo, correspondente a parafina -
. (avaliacio da PARAFINA) de acordo com
na Parafina Certificado Gquim de
23/07/99
Limite de Composigéo de acordo com ASTM | Teor de Oleo na parafina
Teor de Oleo D721 < 0,5 % (massa/massa)
na Parafina < 2,5 % (massa/massa) de acordo com
Hot-Melt : Certificado Gquim de
(presenca na parafina)
resenca na parafina 19/10/00
HM Tec 2040 Limite de acordo com ASTM D2008 Absorvidade na parafina
Absorvidade <0,01 < 0,01
na Parafina . i de acordo com
(avaliado na parafina) Certificado Gquim de
9/3/99
Limite de acordo com ASTM D938 para | Ponto de Con%elamento
Ponto de alimentos Tipo IV e llI: da parafina
Congelamento entre 93°C e 99°C entre 95°C e 97°C
i de acordo com Certific.
da Parafina (avaliado na parafina) Gquim de 29/3/99
DEVEM SER:
Demais a) Aditivos alimentares permitidos para o alimento a
ser revestido ou com o qual a embalagem entra em O fornecedor HM
componentes colljtato‘direto, sdempre qlue a quanti;:iac:e prTsente no garante o
alimento somada aquela que eventualmente possa 3
do Hot-Melt migrar do revestimento ndo exceda os limites cump"mento. p!eno
excluindo a estabelecidos para cada alimento. destas restrices
b) Qualquer outra substancia permitida na
Parafina formulagao de alimentos sempre que sua migragéo

para os mesmos ndo seja detectavel.

A empresa Fornecedor HM também se compromete a manter o cumprimento das exigéncias da Lel no caso de
modificagbes/aperfeicoamentos de nosso produto e informar imediatamente a Itap-Bemis sobre estas alteragoes.

Assinatura do Responsavel — Cargo do Responsavel

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR

(Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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ANEXO 11: Dados para encaminhamento da Carta de Solicitacido da AUP/DIPOA pelo
correio

Ministério da Agricultura e do Abastecimento /
Secretaria de Defesa Agropecuaria

DIPOA (Departamento de Inspecéo de Produtos de Origem Animal)

Divisao de Operacdes Industriais

Esplanada dos Ministérios

Bloco D — Anexo A

Brasilia — DF - CEP 70043-900

(obs.: dados vigentes em abr/02, em ocasiao da realizagao deste trabalho)

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto Lufs Takigut
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PROCEDIMENTO: Atualizagéo do campo| 29" */4

o . Emisséo: 27/09/01
de controle da Situagao da Documentagao | r..isso: 00

LOGOTIPO

1. CONCEITO GERAL:

Este procedimento descreve como fazer a atualizagdo do campo de controle da
Situacdo da Documentacdo de wuma estrutura (documentacdo da Vigilancia
Sanitaria/Ministério da Saude e DIPOA/Ministério da Agricultura) na respectiva Tela do

Sistema Informatizado®.

Além disso, informa como acessar alguns recursos especiais de manutengcdo do

sistema, que seriam:

> DELECAO DE_UMA COMBINACAO DE_ TIPO DE ALIMENTO +
TEMPER.ELABORACAO + TEMPER.ARMAZENAGEM + NECES.AUP/DIPOA:
isto pode ser necessario quando € criada uma combinagdo equivocada

acidentalmente. Para estes casos, 0 sistema precisaria oferecer uma opcao de
correcao do erro;

> CRIACAO “INDUZIDA” DE UMA NOVA COMBINACAO DE TIPO DE
ALIMENTO + TEMPER.ELABORACAO + TEMPER.ARMAZENAGEM +
NECES.AUP/DIPOA: isto pode ser necessario quando uma combinagcdo é

deletada acidentalmente ou quando se deseja criar uma nova combinagdo com a
respectiva pendéncia antes mesmo do cadastro do produto, ocasido em que o

Sistema Informatizado criaria automaticamente esta nova combinacao;

Luis Takiguti / /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura): APROVADO POR (Nome e Assinatura): DATA DA APROVACAO

O Projeto Lufs Takigut
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2. FLUXOGRAMA

INiC1O

C D
!

Gar.Qualidade digita item a ser

atualizado* informando: Grupo,
Subgrupo, Tipo de Alimento,
Temperatura de Elaboragéo,
Temperatura de Armazenagem,
Necessidade AUP/DIPOA

v

Sist.Informatizado procurara a

combinagéo informada no arquivo
de Estruturas
(Grupos/Subgrupos)

nformatizado verifica®

A combinagao informada existe
no respectivo Grupo/Subgrupg

(Estrutura)
?

Sist.Informatizado exibe na tela o
conteldo da Situagdo da
Documentagéao e Data de

Atualizagdo da combinagao
informada

Qualidade avalia:
Deseja-se DELETAR esta
combinagao

* - vide informagao correspondente no anexo deste procedimento |

Sist.Informatizado permite a
criagéo desta nova combinacao
com preenchimento livre da
Situacdo da Documentagéo e
Data de Atualizagéao

Luis Takiguti

/ /

ELABORADO POR (Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

Luis Takiguti

O Projeto
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LOGOTIPO ) . . Emissao: 27/09/01
de controle da Situagao da Documentagao | r..isso: 00
Gar.Qualidade preenche o campo, Portanto, deseja-se atualizar a
da Situag&o da Documentacio combinagao com uma nova
com a letra “D” (deletar) condicgo
Gar.Qualidade preenche uma
Sist.Informatizado exibe pergunta nova Situagdo da Documentacédo
de confirmagéo para delegao com: 0 (zero) — para
docs.Irregulares, | — para
Iniciando o processo, E — para
# docs.Esperando resposta, R —
Sist.Informatizado deleta a para docs.Regularizados
combinagdo apos a confirmagao
da opgéao de delegao ¢
Gar.Qualidade preenche nova
+< Data de Atualizago
C_ D
Luis Takiguti / /

ELABORADO POR

(Nome e Assinatura):

APROVADO POR (Nome e Assinatura):

DATA DA APROVAGAO

O Projeto

Luis Takiguti
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Revisdo: 00

ANEXO 1: Tela de mudanca da Situacdo da Documentacdo de uma Estrutura

¥t Londrina - Reflection for UNIX and Digital

File  Edit Connection Setup Macra  Window Help

Dl &|lmrelae D » e

ITAP BEMIS LTDA F. a. P. fapt033.p
Manutencao da Tabela de Situacao da Vigilancia Sanitaria
Grupo............: 0B8 - OP/TN/PR/PAPEL/HM
Sub-Grupo........: 2
Tipo de Alimento.: 4
Temp.Elaboracao..: H => T < 80
Temp.Armazenagem.: H => 5 (T < 40
Hecess. AUP/DIPOA: Hao
8it.Documentacao.: ] =>
Data.............: D3A10/2001
I, E, R, 0D ouD
[ 11322 | [WT400-7 - 132.150.200.10 via TELNET | Hum | [

iﬂlniciarl @ Explorando - tI B Microsoft Wold”;fh Londrina - .. &% Microsoft E:-:c:ell & Microgoft Pho...

W M0 200
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ANEXO I.m

Instrucao de Trabalho para Cuidados no preenchimento
dos documentos da Vigilancia Sanitaria / DIPOA
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- Pagina: 1/3
INSTRUCAO DE TRABALHO: Cuidados no preenchimento
LOGOTIPO ¢ P Emissdo: 27/09/01

dos documentos da Vigilancia Sanitaria / DIPOA Revisdo: 00

1. CONCEITO GERAL:

Esta Instrucdo de Trabalho esclarece a forma de preenchimento de alguns campos
criticos dos véarios documentos que compdem este projeto.

a) DOCUMENTO: Comunicado do Inicio de Fabricacdo de Produtos Dispensados de
Registro

= CAMPO - Nome do Produto: deve-se seguir a seguinte padronizacdo para definir a

denominacao do produto ndo somente neste documento mas em todos os documentos
que compdem este projeto. Usar as mesmas siglas que determinam cada elemento da

estrutura sequido do cédigo do Grupo e Subgrupo da estrutura.

Ex.: BOPP + TINTAS + ADESIVO + BOPP Grupo 12 — Subgrupo 16

OBS.: o objetivo desta nomenclatura é preservar o sigilo da empresa sem,
contudo, deixar de permitir internamente a plena identificacdo da estrutura, pois a
identificacdo do Grupo e Subgrupo permitem a identificacdo imediata no sistema da
empresa das informagdes de gramaturas, espessuras, fornecedores e codificagdo de
cada material. Por outro lado, a disponibilizagdo da informacdo de cada um dos
componentes da estrutura ndo pode ser considerada uma informagéo sigilosa, pois
pode-se facilmente descobrir cada um destes componentes através de um rapido exame
em qualquer laboratério. Na verdade, a indicacao bésica de cada um dos componentes
da estrutura € obrigatéria em alguns documentos da Vigilancia Sanitéaria / DIPOA, por

iss0, ndo adianta muito querer omiti-la.
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b)

DOCUMENTO: Memorial Descritivo para envio ao Laboratério de Anadlises do
Instituto Adolfo Lutz

CAMPO - Nome do Produto: utilizar as mesmas orientagbes apresentadas para este

campo (nome do produto) no Comunicado de Inicio de Fabricacdo de Produtos
Dispensados de Registro, nesta mesma Instrucao de Trabalho;

CAMPO - Férmula de Composicao: descrever a identificacdo de cada item da

estrutura, porém, sem entrar em detalhes de classificagdo dos materiais, nome de
fornecedores e gramaturas/espessuras, pois esta informagdo NAO E NECESSARIA para
este documento e nem deve ser exposta fora do &mbito da empresa (¢ uma informagéao
sigilosa de propriedade da empresa).
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LOGOTIPO INSTRUGAO DE TRABALHO: Cuidados no preenchimento Efngiisnsaél:o: ;/73/'09/01
dos documentos da Vigilancia Sanitaria / DIPOA Revisdo: 00
Ex.: Filme de polipropileno — transparente
Tintas
Adesivo
Metalizacao

Filme de polipropileno — transparente

= CAMPO - Condicao de Utilizacao: para preencher as TEMPERATURAS DE

ELABORACAO e TEMPERATURAS DE ARMAZENAGEM no Memorial Descritivo, ndo

se deve usar as “letras em cddigo” que usualmente se utiliza no Sistema Informatizado

interno, mas sim, faixas de temperatura. Para fazer este preenchimento deve-se tomar

como referéncia as “letras em codigo” cadastradas no sistema e substitui-las pelas

temperaturas indicadas nas tabelas de conversao do Quadro 1 e Quadro 2.

CODIGO | FAIXA DE TEMPERATURA MEIO DE ESTERILIZAGCAO / CONSERVAGAO
N T <40°C Elaborag@o sem procedimentos especiais de
esterilizagdo ou conservagao (vias Normais)
Q 40°C < T <£80°C envase a Quente
P 80°C < T <100°C esterilizagdo via Pasteurizagcao
A T>100°C esterilizagdo via Autoclave
E T de ebulicdo envase a quente em temperatura de Ebulicao

Quadro 1 — Conversao de cédigos para Temperatura de Elaboracao
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cODIGO FAIXA DE TEMPERATURA MEIO DE ESTERILIZAQZ\O / CONSERVAQAO
N

tempo > 24 horas
5°C < Temperatura <40 °C

Armazenagem em condi¢des Normais
(contato prolongado)

R tempo > 24 horas Armazenagem em ambiente Refrigerado
Temperatura <5 °C (contato prolongado)
M tempo < 2 horas Contato Momentaneo com: embalagem / copo
Temperatura = ambiente descartavel / prato descartavel / etc.
B

2 horas < tempo < 24 horas
Temperatura = ambiente

Contato Breve com: embalagem / copo
descartavel / prato descartavel / etc.

Quadro 2 — Converséo de cédigos para Temperatura de Armazenagem

c) DOCUMENTO: Carta de Solicitacdo de Analise ao Instituto Adolfo Lutz

= CAMPO - Nome do Produto: utilizar as mesmas orientagdes apresentadas para este

campo (nome do produto) no Comunicado de Inicio de Fabricagdo de Produtos

Dispensados de Registro, nesta mesma Instru¢do de Trabalho;

d) DOCUMENTO: Carta de Solicitacdo de Autorizacdao de Uso de Produto

(AUP/DIPOA)

= CAMPO - Nome do Produto: utilizar as mesmas orientagbes apresentadas para este

campo (nome do produto) no Comunicado de Inicio de Fabricacdo de Produtos

Dispensados de Registro, nesta mesma Instrucao de Trabalho;
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CAMPO - Composicao Centesimal: Conforme Normativa n° 8 / MA de 08/03/2001 e

orientacao da diretoria do DIPOA (Departamento de Inspeg¢ao de Produtos de Origem

Animal), é obrigatério informar os componentes da estrutura e percentuais de
participagdo. Sugere-se mencionar também a gramatura de cada um dos componentes.
No entanto, é importante destacar que NAO DEVEM ser mencionados os fornecedores e
classificagdo dos materiais, pois esta € uma informacgao sigilosa de propriedade da
empresa e totalmente desnecessaria para o processo de liberagdo da Autorizagdo de
Uso de Produto (AUP) pelo DIPOA.

Ex.:
= Verniz (1,0 g/m? - 1,1 %)
= Tintas (1,0 g/m? - 1,1 %)
=  Primer (0,5 g/m? - 0,6 %)
= Aluminio (21,6 g/m?2 - 24,5 %)
= Adesivo (3,0 g/m? - 3,4 %)
= Papel (50,0 g/m2 - 56,8 %)
= Hot-melt (11,0g/m?2 - 12,5 %)

CAMPO - Documentos em anexo: A lista de documentos a anexar sempre sera a

mesma, conforme relacionados a seguir. Antigamente encaminhava-se ao DIPOA o
Numero de Registro da embalagem logo apés a sua obtengcédo no Ministério da Saude
mas, porém, como hoje nao existe mais este Numero de Registro, tornou-se obrigatorio
encaminhar os seguintes documentos para comprovar a atoxicidade da embalagem
frente ao Ministério da Saude e Ministério da Agricultura:

Laudo de Migracao Total do Instituto Adolfo Lutz

Carta de Solicitacao de Analise ao Instituto Adolfo Lutz

Memorial Descritivo para envio ao Laboratoério de Analises do Inst.Adolfo Lutz
Comunicado de Inicio de Fabricacado de Produtos Dispensados de Registro
Fluxograma do Processo de Fabricacdo da Embalagem

Termos de Vinculacao aos Certificados de Atendimento da Lista Positiva

V V.V V V V V

Certificados de Atendimento da Lista Positiva
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ANEXO I

Antigo Manual de Boas Praticas de Fabricacao
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Manual de
Boas PratlcasA

itap s.a.  UNIDADES FLEXIVEIS E PARANA

O objetivo deste manual é orientar todos para condutas
que resultem em boas praticas de fabricacao, que,
asseguradas, permitam a melhoria constante de
qualidade de nossos produtos e servigos.

Assim, o manual se torna imprescindivel & Itap -
Unidades Flexiveis e Parana, que atuam basicamente
no segmento de embalagens para a indistria
alimenticia, porque requerem melhoria continua nos
aspectos de limpeza dos ambientes, prote¢ao ao
produto, higiene pessoal e sanificagéo.

Este manual deve ser seu companheiro para as
atividades pessoal e profissional nas instalagbes da
Itap - Unidades Flexiveis e Parana. A adogéo de B.P.F.
garante a melhoria continua do Qualitap € o
estabelecimento de padroes mais rigidos de qualidade
nos produtos e servigos da ltap. Vocé é parte
fundamental dessa atividade.

Os colaboradores da area
administrativa e os
visitantes deverao também
adequar-se aos
procedimentos deste
manual.
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POLITICA DA QUALIDADE

A Iltap adota medidas para aprimorar as tecnologias
industrial, comercial e administrativa, visando sempre
maior qualidade de seus produtos e servigos com
redugao de custos, atraveés da busca incessante da
lideranga e inovagao nas areas onde atua, respeitando
o cliente, as regras de mercado e o meio ambiente.

A Qualidade Total Itap esté voltada e desenvolvida
pelo conceito de parceria com clientes e
fornecedores.

E fundamental também o aprimoramento constante de
nossos Recursos Humanos para o sucesso da Politica
da Qualidade Total ltap.

Jacques Siekierski
Presidente

Banhos diérios s&o o principio mais importante para
quem pretende demonstrar boa aparéncia e higiene.

Os homens devem apresentar-se

HIGIENE PESSOAL

bem barbeados e com os cabelos
bem aparados. A barba longa deve
ser evitada, em casos especificos
até proibida. Para o pessoal da
fabrica, utilizar protetor de barba
apropriado. Todos os
colaboradores, em area fabril,
deverdo utilizar gorro adequado
para evitar a contaminagao do
produto com os cabelos.

As unhas devem ser mantidas curtas, limpas e sem
esmalte. O uso de unhas e cilios postigos ficam
proibidos.

Mascar chiclete ou manter na boca palito de dente
ou fésforos durante o trabalho constitui pratica
inadequada de boa apresentagao.

As maos devem estar sempre limpas. Lava-las
sempre com agua e sab&o, principalmente apés o uso
do sanitario.

Todos os empregados devem evitar a
préatica de atos ndo sanitarios, como:
cuspir no chao, cogar a cabega, colocar
o dedo no nariz, boca e orelha e limpar
0 suor com a mao. Ocorrendo esses
atos, lavar imediatamente as maos.
Jamais manusear produtos sem antes
ter desinfetado as méos.
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OBJETOS DE ADORNO

Brincos, colares, correntes, pulseiras, relégios,
amuletos, anéis, aliangas e outras jéias nao sao
permitidos durante o trabalho, pois além do risco de
acidente, podem conter impurezas que comprometam
a qualidade do produto. Retire, principalmente, anéis,
brincos e aliangas, por apresentarem elevado risco de
lesdo para maos, orelhas e dedos.

Nao leve ao local de trabalho,
utensilios estranhos, como:
copos, garrafas, garfos, facas,
etc.

O consumo de alimentos, inclusive
de leite, nos locais de trabalho nao
permitido. Todas as refeicGes devem
ser efetuadas nos refeitorios ou em
locais designados.

Fica proibida a guarda de
qualquer alimento nos
armarios e gavetas, pois,
além de ser foco de
microorganismos e
fungos prejudiciais &
saude, provoca a atragao
e proliferacéo de pragas.
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O exame médico deve ser renovado periodicamente,
principalmente ap6s afastamento por enfermidade.

Em caso de enfermidades
infecto-contagiosas como
gripe e inflamagdes,
infecgbes e outras I
anormalidades que possam
contaminar individuos, o
ambiente ou produtos,
deve-se procurar
imediatamente o
Ambulatério Médico.

Ocorrendo pequenos ferimentos,
procurar imediatamente o Ambulatério
Médico. Pessoas com curativos nao
devem executar operagoes que
envolvam manipulagao de materiais em
processo.

Ao tossir ou espirrar, afastar-se do
produto que estiver manipulando,
cobrir 0 nariz € a boca com lengo de ¢
papel ou tecido e, depois, lavar as %
maos, para evitar possiveis
contaminagoes.

O uniforme deve ser mantido limpo e em bom estado,
sem rasgos, partes descosturadas ou furos.

Quando o trabalho em execucao fizer com que 0s
uniformes se sujem rapidamente, recomenda-se 0 Uso
de avental plastico, para aumentar a protecdo contra a
contaminag&o do produto.

Nao usar uniforme sujo ou molhado de solvente, tinta,
graxa ou 6leo, para evitar acidentes com fogo ou
doengas da pele.

Mantenha a camisa sempre por dentro da calca. Para
isso, use um cinto adequado. Além de ma
apresentagéo, a camisa fora da calga é presa facil de
partes méveis de maquinas.

Havendo necessidade de
usar blusa, esta deve
estar completamente
coberta pelo uniforme,
para prevenir seu
envolvimento e também
que fibras se soltem e
impregnem o material em
processo.

O uniforme ou roupa
externa (avental) deve
ser de cor clara, sem
bolsos acima da cintura,
inteirico, com velcro.
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Usar sempre calgados de

seguranca limpos e em
PROTECAO boas condigoes.

DOSPES e

Para a realizagdo de muitas
tarefas é importante a
utilizagao de luvas. Além da
protecdo das maos, elas
evitam o contato direto com
o material em processo
eliminando assim, possiveis
contaminagoes.
Operadores de maquinas
nao devem usar luvas, pois
podem ser envolvidas por
partes moveis.

El

PROTEgI'\O
DAS MAOS

Na manipulacao de
produtos quimicos,
principalmente na forma
liquida, quando necessario,
é obrigatério o uso de
6culos de seguranga contra
borrifos.

PROTECAOQ

.DOS OLHOS v

Deverao ser utilizados
protetores auriculares nas
areas devidamente
designadas.

|RTENGAD

ROTECAO

P
DOS OUVIDOS

ORDEM E LIMPEZA

O local de trabalho deve ser mantido limpo
permanentemente. Nao amontoar panos, restos de
materiais em processo, ferramentas sem uso nem
objetos que possam contribuir para a falta de ordem e
limpeza. Jogar papéis, palitos, copos, plasticos, vidros
e outros detritos nas latas de lixo correspondentes.

7=
METAL PLASTICO
OUTROS

O recipiente para lixo deve estar convenientemente
distribuido, mantido limpo, identificado e possuir
tampa e saco plastico. O esvaziamento deve ser
efetuado em intervalos regulares e o lixo deve ser
levado & central de coleta, a qual deve ser mantida
limpa e inodora. Tambores e outros recipientes devem
ser limpos externamente antes que entrem na area de
producéo.

Lixos e residuos provenientes da cozinha/refeitério
deverao ser retirados diariamente da fabrica, nao
podendo ser misturados com outros materiais.

As areas de produgo e expedic@o devem estar
limpas e livres de materiais estranhos ao processo.
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ORDEM E LIMPEZA

Durante a produgéo e embalagem dos produtos,
deve-se cuidar para que a limpeza que esteja sendo
efetuada néo gere poeira ou respingos de agua,
evitando-se, assim, eventuais contaminagoes.

Durante o processo de lavagem e limpeza, o uso de
escovas de metal, las de aco e outros materiais
abrasivos que soltem particulas deve ser evitado.

Todos os produtos de limpeza e sanitizagao devem
ser aprovados previamente pela area responsavel.
Néo realizar substituicoes de forma indiscriminada.

Nos processos de higienizac&o e limpeza usar sempre
luvas adequadas. Nao limpar as méos com solventes,
pois estes removem a oleosidade natural da pele,
podendo causar doengas. -

O piso deve ser mantido
seco. Residuos de produtos,
vazamentos ou respingos
devem ser eliminados no
ato pela pessoa que 0s
perceba, sem esperar pelo
servigo de limpeza ou
manutencgao.

INSTALACOES

Ao utilizar o vestiério, faga-o de maneira correta,
mantendo-o sempre limpo e em boas condigdes de
higiene.

& Usar adequadamente os
sanitarios.

O comportamento
pessoal é fundamental
para as condigoes de
higiene e sanificagéo.
Utilizar papel higiénico e
papel toalha em
quantidade suficiente a
sua finalidade. Amassar e
jogar os papéis utilizados
nos cestos de lixo.
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ASPECTOS GERAIS

E proibido fumar nas
dependéncias da
fabrica. S6 é
permitido nos locais
sinalizados para
esse fim, os quais
deverao ser
mantidos sempre
limpos.

As mangueiras de ar comprimido devem ser dotadas
de fechamento automatico e, quando fora de uso,
devem ser enroladas e guardadas penduradas. Nao
utilizar ar comprimido na limpeza das maos, roupas e
corpo. O ar comprimido é também proibido para a
limpeza do ch&o e equipamentos.

Durante a manutengao ou reforma
de equipamentos, dispor de sistema
adequado de isolamento da &rea
visando garantir seguranca, ordem
e limpeza.

Apbs as operagdes de manutengdo e mesmo antes
dos equipamentos ser entregues a producao, estes
devem ser inspecionados, limpos e sanitizados
previamente.

O uso excessivo de lubrificantes nos equipamentos
deve ser evitado, para prevenir que gotejem ou caiam
sobre o material em processo.

PRODUTOS OU MATERIAIS DESCARTAD

Identificar todos os insumos e produtos armazenados,
em processo ou rejeitados, evitando-se, assim,
enganos ou contaminagoes.

Tambores, tinteiros e sacos
devem ser mantidos
fechados, garantindo-se,
assim, maior seguranga
durante o processo.

Frascos de vidro devem ser evitados para coleta de
amostras, devido ao risco de quebra.

Estrados, caixas e
materiais danificados
devem ser refirados da
area de armazenamento
ou produgao, pois, além
de representar risco de
acidente, contribuem
para possiveis danos ou
contaminagdo do material
em processo.

4-‘
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___PROJETOS E INSTALA 0ES @

As construgdes destinadas aos processos
produtivos devem apresentar projeto e construgao
que facilitem as operagoes de manutengdo e
limpeza, evitando contaminagdes e a entrada de
roedores, passaros, insetos e demais pragas.

Os espacos produtivos e de armazenamento devem
ser adequados, de forma a propiciar facilidades para
limpeza, manutencéo e controle de pragas.

Os sanitarios e vestiarios nao devem possuir
comunicagao direta com a produgéo. As portas
devem contar com sistemas que as mantenham
permanentemente fechadas.

Portas e/ou abertura para as areas produtivas e
armazéns devem permanecer fechadas, para impedir
a entrada de insetos, roedores, passaros e outros
animais ou residuos.

A evidéncia ou
existéncia de insetos,
roedores, passaros e
outros animais em uma
fabrica de embalagens
é considerada uma das
violagGes mais sérias
das normas de
sanificagdo.

CONTROLE DE PRAGAS

A evidéncia ou existéncia de
insetos, passaros e outros
animais numa instalagéo é
considerada uma das
violagdes mais sérias dos
conceitos de boas préticas
de fabricagao.

O pessoal que executa 0s
trabalhos de controle de
pragas deve ser bem
treinado quanto a execugao
de tarefas e a sua protegao
(méscaras, luvas, vestuario
adequado, exame médico,
etc.), e cumprir a legislagao
pertinente.

Os pesticidas utilizados devem ser regulamentados
por lei. Devem estar perfeitamente identificados e ser
utilizados de acordo com as instrugdes do rétulo.

Devem ser evitados fatores que propiciem a
proliferagéo de pragas, tais como: residuos de
alimentos, 4gua estagnada, materiais amontoados em
cantos e pisos, armarios e equipamentos junto a
parede, actimulo de pd, sujeira e buracos nos pisos,
tetos e paredes, mato, grama ndo aparada, sucata
amontoada, desordem de material fora de uso,
bueiros, ralos e acessos abertos, e ma sanitizagao
das areas de lixo.
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CONTROLE DE PRAGAS

Deve-se contar com um ou mais dos sistemas, a
seguir mencionados, nas entradas das areas de
processo: antecamaras de prote¢ao ou cortinas de ar
adequadamente instaladas; eletrocutadores
estrategicamente localizados; telas nas janelas e em
outras aberturas; e substituicao de lampadas
fluorescentes por lampadas de luz amarela (s6dio),
que evitam a atragdo de insetos noturnos nas areas
externas.

Para impedir a entrada de roedores
nas areas internas das instalagoes,
devem-se eliminar aberturas;
manter as portas fechadas (ndo
tendo mais de 1 centimetro de
abertura nas juntas); colocar
barreiras nas vias de acesso
(tubulagao, ralos, condutores de
fios, etc); e evitar espagos nas
paredes, pisos e tetos, que facilitam
0 aninhamento. Evitar o
armazenamento de equipamentos e
materiais fora de uso.

O controle de passaros se realiza
com o fechamento adequado das
aberturas das instalacdes e com a
eliminagao periédica de ninhos em
areas adjacentes. A instalagdo
adequada de tiras plasticas nas
portas dificulta o acesso de
passaros.

CONTROLE DE PRAGAS

E obrigatério manter as instalagoes livres de caes,
gatos ou qualquer outro animal. Estes devem ser
capturados e levados para longe.

Em éreas internas, é proibido o uso de veneno contra
ratos. Nestas, pode-se utilizar ratoeiras, com iscas ou
armadilhas fisicas.

Os venenos, quando utiIizadc_)s em areas externas,
devem ser colocados em recipientes e estes, em
porta-iscas.

Os inseticidas utilizados nas éreas internas da fabrica,
restaurantes, armazéns e escritorios devem ser de
baixa toxicidade. Exemplo: Piretréides.

Relatério de monitoramento sobre as atividades de
controle de pragas deve ser emitido periodicamente.

Os equipamentos, utensilios, insumos e produtos
devem ser cobertos, quando houver a aplicagéo de
inseticidas.

Os inseticidas residuais (fosforados) nunca devem ser
aplicados sobre equipamentos, utensilios, insumos e
produtos. Nunca utilizar inseticidas clorados.
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CONTROLE DE PRAGAS

Os estrados de armazéns devem ser examinados para
detecgao de infestagdo. Em caso positivo, devem ser
fumigados fora da fabrica com fosfina ou brometo de
metila. Os estrados ndo devem ser tratados com
clorofendis.

A presenca de morcegos é evitada com o fechamento
hermético de aberturas. O uso de naftalina ou formol &
recomendavel como repelente.

O combate as formigas é efetuado através
da aplicagéo, diretamente no formigueiro, de

#» inseticidas piretroide, fosforado, brometo de
metila ou iscas formicidas préprias.

A presenca de cupins pode ser evitada com madeira,
pré-tratada. Sua presenga pode ser combatida, em
locais sem contato com alimentos, por exemplo, com
solugao de organofosforados em querosene. A
inspegao periddica e cuidadosa das instalagoes é
primordial para a prevencéao de focos.

Lotes de insumos, em que tenha sido detectada

infestagao, devem ser separados e isolados, para
imediata destruicdo ou tratamento com fosfina ou
brometo de metila.

Insumos ou produtos fumigados devem
ser identificados quanto ao agente
fumigante utilizado. A fumigagao deve j
ser feita por pessoal devidamente 4
capacitado, conforme orientagdes
técnicas predeterminadas.

DECLARAGAO

Declaro que recebi da Itap S.A.- Unidades
Flexiveis e Parana, Manual de Boas Praticas
de Fabricacdo, comprometendo-me a seguir
as orientacées nele contidas.

Data: e

Assinatura do Empregado

DESTAQUE AQUI

Nome:

Chapa:

Setor:
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ANEXO I

Informacoes sobre o Grupo Dixie Toqga
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A — Divisoes do Grupo Dixie Toga
(fonte de dados: site www.dixietoga.com.br)

a) ITAP-BEMIS

A Divisao Itap-Bemis é a maior fabricante de Embalagens Flexiveis da América
Latina com destaque aos processos produtivos de impressao via Rotogravura e Flexografia
e de producao de filmes por Coextruséo.

Esta divisao é resultado da associacao do Grupo Dixie Toga com a Bemis Company,
maior fabricante de Embalagens Flexiveis dos Estados Unidos. A Dixie Toga é proprietaria
de 67% da Iltap-Bemis enquanto a Bemis Company possui uma participacao de 33%.

Esta divisdo possui as seguintes plantas industriais:

> UNIDADE LONDRINA — PARANA: esta é a maior fabrica do Grupo Dixie Toga e
0s principais mercados de embalagens em que atua séo:

¢ Envoltérios de Sabonetes

e Envoltérios de Biscoitos

e Sucos em Po

e Café

e Chocolates e Bombons

e Produtos de Higiene

* Roll label para Cigarros e Bebidas
e Snacks

e Massas

> UNIDADE CAMBE — PARANA: esta planta é focada nos seguintes segmentos
de mercado:

e Frigorificados
e Laticinios
e Massas Frescas

e Lonas Multi-uso (para agricultura, construcao civil, etc.)
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> UNIDADE CURWOOD ITAP — SAO PAULO: esta planta também atua em
mercados bastante especificos de embalagens flexiveis, incluindo principalmente:

¢ Frigorificados

e Laticinios

Nas Figuras 1 e 2 sdo apresentados alguns produtos da Divisao Itap Bemis.

Figura 1 — Exemplos de produtos da Unidade Cambé e Unidade Curwood ltap
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Figura 2 — Exemplos de produtos da Unidade Londrina

O PrOj eto Lufs Takiguti



369

b) DIVISAO RiIGIDOS

A Divisao Rigidos € a maior fabricante de embalagens plasticas termoformadas e
injetadas para produtos alimenticios da América do Sul.

Esta divisdo atua principalmente nos seguintes mercados:

e Potes/Tampas para Margarina

e Potes/Tampas para Condimentos

e Potes Termoformados

e Potes/Tampas para Sorvetes

e Potes/Tampas para Doces em Massa
e Copos para iogurte

e Copos para agua mineral, sucos e chas

As suas principais plantas industriais sdo as seguintes:

> UNIDADE EMBALAGENS INDUSTRIAIS — VOTORANTIN / SAO PAULO: a

Unidade Embalagens Industriais fornece ao mercado copos, potes, tampas

plasticas termoformadas e injetadas em poliestireno e polipropileno, bem como
chapas plasticas em poliestireno para utilizagdo em maquina Form-Fill-Seal,

> UNIDADE RIGIDOS NORDESTE — NATAL / RIO GRANDE DO NORTE: fornece

uma linha diferenciada de copos, potes e tampas plasticas termoformadas em

polipropileno para o mercado de produtos alimenticios da regido.

> UNIDADE AMERICAN CLAVE — ARGENTINA: a American Clave detém 55% do
mercado de seu pais e é a maior fornecedora de produtos descartaveis em

poliestireno, polipropileno e polipapel para importantes cadeias de Fast-Food.

Atuando forte e agressivamente no setor de potes e copos termoformados e
injetados para produtos alimenticios e descartaveis, mercado de alto potencial de
crescimento, a American Clave possui um leque de produtos compativel com as
necessidades de seus clientes. Também pode oferecer laminas plasticas com
padrao de qualidade internacional para maquinas Form-Fill-Seal.

Na Figura 3 sédo apresentados alguns produtos da Divisdo Rigidos.
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Figura 3 — Exemplos de produtos da Divisdo Rigidos
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c) DIVISAO CARTUCHOS E ROTULOS

A Divisao de Cartuchos e Rotulos esta entre as maiores industrias internacionais de

embalagens para bebidas, produtos de higiene, limpeza e cigarros.

Esta divisdo possui as seguintes plantas industriais:

>

UNIDADE CARTUCHOS — DUTRA / SAO PAULO: esta unidade é dedicada a
producéo de cartuchos para detergente em pd. Com processo de impressao em

Rotogravura com corte e vinco em linha possui uma estrutura direcionada ao

atendimento de pedidos de grandes volumes ;

UNIDADE LAMINADOS — DUTRA / SAQ PAULO: especializada na producdo de
tubos laminados, atende aos mercados de cremes dentais, produtos

farmacéuticos e cosméticos;

UNIDADE ROTULOS — DUTRA / SAO PAULO: esta unidade é voltada ao

mercado de cervejas e 6leos lubrificantes. E considerada uma das maiores

produtoras de rétulos em ambito mundial devido a alta tecnologia de impressao e
corte. Produz rétulos regulares e irregulares em papel couché e couché

metalizado;

UNIDADE IMPRESSORA PARANAENSE — CURITIBA / PARANA: detém um

dos maiores e mais modernos parques graficos do pais para producao de rétulos

e cartuchos impressos em off-set, tendo se especializado no atendimento aos
mercados de alimentos, higiene e limpeza, cigarros e bebidas;

UNIDADE CARTUCHOS UV — DUTRA / SAO PAULO: nessa planta sao

produzidas embalagens semi-rigidas em cartdo com impressdao em 8 cores com

tintas e vernizes de altissimo brilho, tendo op¢des adicionais de alto relevo, hot e
cold-stamping e corte e vinco em um processo Unico em linha. Todas estagdes
de secagem trabalham com processo UV;

Nas Figuras de 4 a 8 sao apresentados alguns produtos da Divisdo Cartuchos e

Rétulos.
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Figura 5 — Exemplos de produtos da
Unidade UV

Figura 7 — Exemplos de produtos da Unidade

Figura 6 — Exemplos de produtos da Unidade Laminados

Rétulos

Figura 8 — Exemplos de produtos da Unidade Impressora Paranaense
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d) DIVISAO DIXIE

A Divisao Dixie é a maior fabricante de produtos descartaveis plasticos
termoformados e de polipapel para consumo de produtos alimenticios na América do Sul

E importante destacar que esta divisdo possui uma atuacdo significativa fora do
mercado de embalagens, tendo como clientes estabelecimentos comerciais de varejo e o

ambiente doméstico.

Esta divisdo atua principalmente nos seguintes mercados:

e Pratos Termoformados Descartaveis
e Copos Termoformados Descartaveis
e Copos Personalizados (com nome de empresas)

e Poly Cups Personalizados (com nome de empresas)

Esta divisdo possui a seguinte planta industrial:

> UNIDADE DIXIE — LONDRINA / PARANA: focada para produtos alimenticios,
sua linha de produtos inclui copos & tampas, potes & tampas, pratos, travessas,

bandejas e embalagens para microondas ;

Na Figura 9 sé&o apresentados alguns produtos da Divisdo Dixie.
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Figura 9 — Exemplos de produtos da Divisdo Dixie
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B — O Histérico da formacao do grupo

» A Dixie Toga nasceu em julho de 1995, resultado da unido de duas grandes empresas
de embalagem: a Dixie Lalekla e a Toga.

» De um lado, a Toga, com capital totalmente nacional, fundada em 1935, produzindo
embalagens para cigarros e fermento, além de papéis artisticos para presente.

Evoluindo em seu espectro de atuagao, no inicio da década de 60, incorporou a sua
linha de produtos a fabricagdo de cartuchos para detergentes em p@, trazendo grande
inovacao tecnoldgica a esse tipo de embalagem.

» Com o decorrer dos anos, a Toga passou a destacar-se como um dos maiores
fabricantes de embalagens flexiveis e semi-rigidas da América Latina, ampliando seu
parque industrial na Via Dutra com a aquisicdo de novas e modernas maquinas e

efetuando associagbes com companhias internacionais.

» Do outro lado, a Dixie Lalekla, que teve sua historia iniciada em 1944 com a fundagao da
Lalekla, atendendo o mercado de produtos de sistemas para banheiros.

No final dos anos 80, adquiriu a Dixie e incorporou a fabricagéo de produtos descartaveis
como copos, pratos de papel e plastico.

» Pouco depois, ampliando a sua atuagdo no mercado, adquiriu a unidade de embalagens
rigidas da ltap em Votorantin — SP, considerada uma das melhores do Brasil na
produgéo de potes para margarina e iogurtes.

» Apbs a fusdo das duas empresas, 0 grupo rumou a novos empreendimentos, sempre
focado em oferecer a melhor solugdo em embalagem a seus clientes nacionais e

internacionais.

» Assim, ao final de 1995, adquiriu a American Plast — empresa argentina produtora de
embalagens plasticas descartaveis e de polipapel, fundada em 1970.

> No ano de 1997, entrou para o grupo a Impressora Paranaense — situada em Curitiba e
fundada em 1888 — considerado o maior parque grafico do pais para impressdo em off-
set, com atuacdo na area de embalagens semi-rigidas para os mercados de higiene,
limpeza, alimentos, cigarros e bebidas.

» Ainda em 1997, outro grande passo, a aquisi¢cao da Divisao Flexiveis da Itap, integrando
ao Grupo duas novas unidades: em S&o Paulo, a fbrica de embalagens flexiveis para
snacks, biscoitos, cafés, leites e chocolates; em Cambé (PR), a unidade produtora de
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embalagens flexiveis com barreira para frigorificados, laticinios, massas frescas além de

lonas multi-uso.

Com essas aquisigdes, a Dixie Toga passou a oferecer uma solugdo integrada a seus
clientes, sendo a unica na América do Sul a dispor de trés tipos de impressao para
embalagens flexiveis — rotogravura, flexografia e off-set — além dos servicos de

termoformacgéo, vacuum-form e laminagéo.

Em 1998, associou-se a Bemis, maior fabricante de embalagens flexiveis dos Estados
Unidos, dando origem a ltap Bemis, o que trouxe novas tecnologias para os segmentos
de snacks, frigorificados, higiene, desidratados e laticinios.

Em margo deste mesmo ano, entrou em operacao um dos complexos industriais mais
modernos da América Latina, localizado em Londrina, PR, abrigando as Divisdes Dixie e
Itap Bemis.

Dando continuidade ao seu plano de expansao, a Dixie Toga comegou a atuar em
setembro no Nordeste do Brasil, iniciando as operagbes de uma nova unidade de
embalagens rigidas em Natal (RN), dedicada aos mercados de margarinas, aguas e
doces.

Dedicada a oferecer o que ha de melhor exclusivamente em embalagens, a Dixie Toga
passou o controle da Lalekla para o Grupo Klabin-Kimberly, em julho de 1999.

Ainda em 1999, inaugurou uma nova unidade de Flexografia “Cartuchos UV” com
equipamentos de dUltima geracdo para o segmento de cartuchos: impressao em
flexografia, hot e cold stamping, corte e vinco e aplicagao de verniz UV.

Em janeiro de 2001, associou-se a Viscase, passando a chamar-se Curwood ltap Ltda,
trazendo com isso novas tecnologias para a Unidade.

Em margo de 2001, o Grupo promoveu a fusdo da American Plast com a Clave Plast, as
duas maiores produtoras argentinas de embalagens rigidas, o que garantiu uma melhor
demanda aos clientes locais e do Mercosul.
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ANEXO IV

Trechos principais do Plano de Informatizacao
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FLUXO DE INFORMACOES

1) INFORMACOES VINCULADAS AO ARQUIVO DE ESTRUTURAS

a) Tipo de Alimento (0 a 6)

b) Temperatura de Elaboracao (N, P, A, Q)

c) Temperatura de Armazenagem (N, R, M, B)

d) Situacao da Documentacao p/o Min.Saude (9, |, E, R)
e) Data ultima alteracao de situacao (00/00/00, data)

2) A GAR.QUALIDADE ADMINISTRARA A DOCUMENTACAO E ATUALIZARA
DADOS DO ARQ.ESTRUTURAS

3) INFORMACOES VINCULADAS AO ARQUIVO DE PRODUTOS

a) Contato com alimentos ? (S/N)

b) Tipo de alimento (0 a 6)

c) Temperatura de Elaboracao (N, P, A, Q)

d) Temperatura de Armazenagem ( N, R, M, B)

SITUACAO MS e DATA ULT.ALT s3o consultadas no Arg.Estruturas

4) INFORMACOES SOBRE _ REGULARIZACAO  SERAO __ INSERIDAS
AUTOMATICAMENTE JUNTO COM O CADASTRAMENTO DE PRODUTO
NOVO

5) GERACAO DE PENDENCIA AUTOMATICA QUANDO A ESTRUTURA NAO
ESTA REGULARIZADA PARA UM PRODUTO NOVO

TRECHO DO PLANO DE INFORMATIZACAO
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6) BLOQUEIO DA EMISSAO DA EP (FICHA DE PRODUCAO) DOS PRODUTOS
IRREGULARES - “obriga atualizacao”

7) VISUALIZACAO DA SITUACAO DO PRODUTO NA PROPRIA EP -
“instrumento de fiscalizacao da fabrica”

8) LISTAGENS DE CONTROLE PARA MONITORAR O TRABALHO DE
REGULARIZACAO

a) Relatério das Estruturas - Quais Imprime ?

(T —todas, & — Irregulares, | — Iniciando proc., E — Esperando resp., R — Regularizadas)

b) Relatério dos Produtos - Quais Imprime ?

(T—todos, A—Contato alim., @—Irregulares, I-Iniciand.proc., E-Esperand.resp., R—Regularizados)

9) TELAS DE CONSULTA - MONITORACAO DA AREA DE
DESENVOLVIMENTO

10) VALORES INICIAIS PARA O PRODUTO E ESTRUTURA NOVA

11)VALORES INICIAIS PARA O PRODUTO E ESTRUTURA NOVA

ARQ.ESTRUTURAS:
> Tipo de Alimento(0a6) = 0

> Temperatura de Elaboracao (N, P, A, Q) = _
> Temperatura de Armazenagem (N, R, M,B) = _
>

TRECHO DO PLANO DE INFORMATIZACAO
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Situacao da Documentacao p/o Min.Saude (_, 9,1, E,R) = _
> Data ultima alteracao de situacao (00/00/00, data) = 00/00/00

ARQ.PRODUTOS:

> Contato com alimentos ? (S/N) = N

> Tipo de alimento (0 a6) =0
> Temperatura de Elaboracao (N, P, A, Q) = _
>

Temperatura de Armazenagem (N, R, M, B) = _

TRECHO DO PLANO DE INFORMATIZACAO
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PROGRAMAS AFETADOS

| - PROGRAMA DE CONSULTA DE ESTRUTURAS

1) ARQUIVO: acrescentar 5 campos

> TIPO ALIMENTO (0 a 6)

» TEMPER.ELABORACAO (N, P, A, Q)
» TEMPER.ARMAZEN. (N, R, M, B)
> SITUACAO MS (_, @, I, E, R)
> DATA ALT. (00/00/00, data)
2) TELAS:

a) TELAS ATUAIS: dspflexo
“ MENU INICIAL: ESPM102
< CONSULTA ESTR.BASICA: ESPT026

b) TELAS PROPOSTAS: dspflexo (Gar.Qualidade)
< MENU INICIAL: ESPM102 - Somente Consulta ?
< CONSULTA ESTR.BASICA: ESPT026 (Inalterada)
% TELA ADICIONAL DE CONSULTA: ESPT026 (nova)

c) TELAS ATUAIS: dsproto
<+ MENU INICIAL: DSPMO001
< CONSULTA ESTR.BASICA: ESPT026

d) TELAS PROPOSTAS: dsproto (Gar.Qualidade)
«+» MENU INICIAL: DSPM102 - Somente Consulta ?
< CONSULTA ESTR.BASICA: ESPT026 (Inalterada)

« TELA ADICIONAL DE CONSULTA: ESPT026 (nova)
TRECHO DO PLANO DE INFORMATIZACAO
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TELAS ATUAIS: dspflexo

MENU INICIAL: ESPM102
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{ ITAP BEMIS LTDA

ENGENHARIA DE PRODUTOS

ESPM102

CONSULTA

+ -- +
+ - +

odJouldWDNER

ommmm e em e e o -

— Estrutura Basica 9 -
- Estrutura Produto 10-
— Estrutura Filmes 11-
- Processos 12-
— Padrao Cor 13-
- Posicao Estoque 14-
— Materiais por Contratipo 15-

- Materiais por Largura

Material X Estrutura
Estrut. Basica X Produto
Produto X Largura Corte
Produto X Passo Fotoc.
Cadastro de Fornecedores
Estrutura/Dimensao p/Prod
Consultas Gerais

B I E P &

+
.
'
g
g
d
g
d
g
d
g
d
g
d
g
1
'

+
.
'
g
.
'

B . T T

[F2] = Ajuda [F4] = Retornar

CONSULTA ESTR.BASICA: ESPT026

:ITAP BEMIS LTDA ' ENGENHARIA DE PRODUTOS ' ESPT026 !
+ CONSULTA DE ESTRUTURA BASICA t
| Empresa 11 - ITAP BEMIS LTDA-FLEXO LONDRINA !
! Est.Bas.: 0000104 0 - H
| Seq. Material Gramatura $ Utiliz. !
) 1
1 1
! 1 06000797 PET MOGI CAES CRESC.RACAS 19,480 14,273 |
! 2 85620068 ADESIVO 501-58 (No 06) 2,500 1,832 |
! 3 04510178 FILME DE POLIESTER 1010/1 17,000 12,456 |
! 4 85620068 ADESIVO 501-58 (No 06) 2,500 1,832 |
! 5 06100228 PE 532-01 COEX BRANCO 100 95,000 69,607 |
] ]
; ATENCAO I E
' DADOS H
: MODIFICADOS i
* P/ PRESERVAR *
: Proximo Anterior Codigo SIGILO DA :
! g EMPRESA :

TRECHO DO PLANO DE INFORMATIZACAO
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TELAS PROPOSTAS: dspflexo (Gar.Qualidade)

MENU INICIAL: ESPM102 - Somente Consulta ?

[F2] = Ajuda

{ITAP BEMIS LTDA Y ENGENHARIA DE PRODUTOS Y ESPM102 '
: CONSULTA :
: :
: :
1 I I )
| T T |
! 11 - Estrutura Basica 9 - Material X Estrutura ' |
H 12 - Estrutura Produto 10- Estrut. Basica X Produto | !
! 13 - Estrutura Filmes 11- Produto X Largura Corte ' |
H 14 - Processos 12- Produto X Passo Fotoc. H H
! 5 - Padrao Cor 13- Cadastro de Fornecedores | |
! !6 — Posicao Estoque 14- Estrutura/Dimensao p/Prod | !
! 17 - Materiais por Contratipo 15- Consultas Gerais ' |
! 18 — Materiais por Largura ! !
: + + :
1 )
1 1
] ]
1 ]

[F4] = Retornar

SOMENTE CONSULTA? (S/N) _ DIGITAR SENHA PARA MANUTENQAO

CONSULTA ESTR.BASICA: ESPT026 (Inalterada)

ITAP BEMIS LTDA H ENGENHARIA DE PRODUTOS

HH ESPT026

CONSULTA DE ESTRUTURA BASICA
Empresa : 11 - ITAP BEMIS LTDA-FLEXO LONDRINA
Est.Bas.: 0000104 0 -

Seq. Material

Gramatura % Utiliz.

06000797 PET MOGI CAES CRESC.RACAS
85620068 ADESIVO 501-58 (No 06)
04510178 FILME DE POLIESTER 1010/1
85620068 ADESIVO 501-58 (No 06)
06100228 PE 532-01 COEX BRANCO 100

O wbhRr

19,480 14,273
2,500 1,832
17,000 12,456
2,500 1,832
95,000 69,607

ATENCAO Wl
DADOS

MODIFICADOS

P/ PRESERVAR

Proximo Anterior Codigo

e T I el I ot s

Fim SIGILO DA
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c) Processamento (Manut.Estrutura)

PERGUMTAR: "Somente Consulta " itela do menu inicial - ESPM102)

CONSIZTIR: RESPOSTA deve ser "Z" ou "N"

SE RESPOSTA = "N

PERGUMTA:  "Clual senha 7"

SE  SEMHA for incorreta
voltar ao inicio

senéo liberar Madulo de Alteragéo
FIM CONDIGED

sengo (RESPOSTA = "5")

prossequir sem liberar Madulo de Alteracio
FIR COMDIGEAD

INICIAR mddulo de consulta  (tela de consulta da Estrutura Basica - ESPTIZE)
RECEBER cadigo da empresa
RECEBER cddigo da estrutura
EXIBIR estrutura
MUDAR tela  (tela adicional - ESPTOZE)
EXIBIR TIPO ALIMENTO, TEMP.ELAB., TEMP ARMAL SITUAGAD MS, DATA ALT. (4 colunas)
SE  Madulo de Alteragdo estiver liberado
RECEBER TIPO ALIMENTO-COLT
CONSIETIR: TIPO ALIMENTO-COLT deve estar
SE  TIPO ALIMENTO-COLY = &
PERGUNTAR: "Coluna livre. Confirma? [(S/0)
CONSIZETIR: COMNFIRMAGAQ deve ser "S" o
SE  CONFIRMAGAD = "N"
voltar a receber TIPO ALIMENTO-COLY
sengo GRAWAR TIPO ALIMENTO-COLY =
EXIBIR e GRAVAR TEMP.ELAB.-COLT =""
EXIEIR & GRAVAR TEMP.ARMAZ-COLT =" "
EXIEIR & GRAVAR SITUACAD MS-COLT =" "
EXIEIR e GRAVAR DATA ALT.-COL1 = 000000

LFIr COMDIGED

sendo RECEBER TEMP.ELAE -COL1

COMNSISTIR: TEMP ELAB-COLT deve ser "N" "P" A" "R"
GRAVAR TEMP.ELAB -COL1 com dado recebido

RECEBER TEMP. ARMAZ -COL1

COMNSISTIR: TEMP ARMAZ-COLT deve ser "N "R" Q" ,"M" "B" "E"
GRAVAR TEMP ARMAZ -COLT com dado recebido

RECEBER SITUACAC MS-COL1

CONSISTIR: SITUACAC MS-COLT deve ser "s", "I", "E" ou "R"
GRAVAR SITUACAD MS-COL1 com dado recebido

EXIBIR e GRAVAR DATA ALT. com data do sistema
FIR COMDIGAD

PERGUMT 2 INICIALi

entre [ a b

RECEBIMENTO DE DADOS DAS COLUMAS 1 ,2,3,4¢
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RECEBER TIPO ALIMENTO-COL2 &7
CONSISTIR: TIPO ALIMENTO-COLY deve estar
SE TIPO ALIMENTO-COLY = @
FPERGUNTAR: "Coluna livre. Confirrma? (/M)
CONSISTIR: COMFIRMACAQ deve ser"S" o
SE  CONFIRMAGAQ = "N
voltar a receber TIPO ALIMENTO-COLY
sendo GRAVAR TIPO ALIMENTO-COLZ = &
EXBIR e GRAVAR TEMP ELABR -COL2=""
EXBIR e GRAVAR TEMP ARMAZ -COL2=""
EXEBIR e GRAVAR SITUACAD MS-COL2=""
EXBIR e GRAVAR DATA ALT.-COLZ = 00,00,00

| FIM CONDIG D

senio RECEBER TEMP.ELAE -COL2

COMSISTIR: TEMP ELAB-COLZ deve ser "N "P" A" "R"
GRAWAR TEMP ELAB.-COLY com dado recebido

RECEBER TEMP ARMAZ -COLZ

COMSISTIR: TEMP ARMAZ-COLY deve ser "N" "R","Q","M" "E" "E"
GRAWAR TEMP ARMATS -COLY com dado recebido

RECEBER SITUACAQ MS-COL2

COMSISTIR: SITUACAD MS-COL2 deve ser "s", "I, "E" ou "R"
GRAWVAR SITUACAD MS-COL2 com dado recebido

EXIBIR & GRAVAR DATA ALT. com data do sistema

FIr COMDIGEAD
RECEBER TIPO ALIMENTOQ-COL
CONSISTIR: TIPO ALIMENTO-COLS deve estar
=B TIPO ALIMEMNTO-COLS = @
FPERGUNTAR: "Coluna livee. Confirma? (S/M)Y
COMSISTIR: CDNFIRMAQ&D deve ser "2" o
=E CONFIHMAQ;&O ="N"
voltar a receber TIPO ALIMENTO-COLS
| senfo GRAVAR TIPO ALIMENTO-COLS =
EXIBIR e GRAWAR TEMP ELAR.-COLZ=""
EXIBIR e GRAWAR TEMP ARMAZ -COLS=""
EXIBIR e GRAVAR SITUACAD MS-COLI=""
EXBIR e GRAYAR DATA ALT -COL3 = 00,0000

FIR CONDIGAD

senko RECEBER TEMP ELABR -COL3

COMNSISTIR: TEMP.ELAB-COLI deve ser "N","P" A" "R"
GRAYAR TEMP ELAR -COLE com dado recehidao

RECEBER TEMP ARMASL -COL3

CONSISTIR: TEMP ARMAZCOLS deve ger "N "R","0Q" "M" "B","E"
GRAMAR TEMP ARMAZ -COL3 com dado recehido

RECEBER SITUACAC MS-COL3

CONSISTIR: SITUACAQ MS-COL3 deve ser "s", "I", "E" ou "R"
GRAWVAR SITUACAD MS-COL3 com dado recebido

EXIBIR e GRAYAR DATA ALT. com data do sistema

FIF CONDIGEAD

entre I a B

entre I a B

"N"
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RECEBER TIPO ALIMEMTO-COLY &

entre F a b

CONSISTIR: TIFD ALIMENTO-COLY deve estar
SE TIPO ALIMENTO-COLY =

FIR CONDICAD

PERGUNTAR: "Coluna livre. Confirma? (/N
CONSISTIR: COMNFIRMACAD deve ser "S" o
SE  CONFIRMAGAD = "N"
woltar a receber TIPO ALIMENTO-COLA
sendo GRAVAR TIPO ALIMENTO-COLY = &
EXIBIR e GRAVAR TEMP.ELAE.-COLA=""
EXIBIR e GRAVAR TEMP. ARMAZ -COL4 =""
EXIBIR e GRAVAR SITUACAQ MS-COL4 =" "
EXIBIR e GRAVAR DATA ALT.-COL4 = 000000

"N"

sengo FECEBER TEMP.ELAB -COLA

CONSISTIR: TEMP.ELAB-COLY deve ser "N""P" A" "R"
GRAVAR TEMP.ELAB.-COLY com dado recehido

RECEBER TEMP.ARMAS -COLA

COMSISTIR: TEMP.ARMASCOLY deve ser "N "R" "G "M" "B" "E"
GRAVAR TEMP. ARMAL -COL4 com dado recebido

RECEBER SITUAGAD MS-COLY

CONSISTIR: SITUACAD MS-COLA deve ser """, "E" ou "R"
GRAVAR SITUACAD MS-COLY com dado recebido

FIR CONDIGAD
FIR CONDIGAD

RETORMAR ao inicio do Madulo de Consulta para receber novamente o codigo da empresa

EXIBIR e GRAWVAR DATA ALT. com dats do sistemna
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START-UP DO SISTEMA

1) VALORES INICIAIS — ARQ.PRODUTOS

PARA TODOS OS PRODUTOS:

>

>
>
>

CONTATO ALIMENTO = “ N”
TIPO ALIMENTO = @
TEMP.ELAB. =“"”
TEMP.ARMAZ. = “ *

2) VALORES INICIAIS — ARQ.PRODUTOS

PARA TODAS AS ESTRUTURAS:

vV V V V V

TIPO ALIMENTO-COL = @
TEMP.ELAB.-COL = “ *
TEMP.ARMAZ.-COL = “
SITUAGAO MS-COL = “ *
DATA ALT-COL = 00/00/00

OBS.: para todas as colunas (COL1, COL2, COL3 e COL4)

3) NO INIiCIO: NAO BLOQUEAR EMISSAO DAS EP's

>

Luis Takiguti

MUDAR CONDICAO DE:

SE SITUACAO MEMORIA = “0

EXIBIR NA TELA “Situacao irregular ! Impressao bloqueada !”
ABORTAR E REINICIAR o programa
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PARA:
SE SITUACAO MEMORIA = “INiCIO SISTEMA”

EXIBIR NA TELA “Situacao irregular ! Impressao bloqueada !”
ABORTAR E REINICIAR o programa

4) NO INiCIO: NO PROGRAMA DE CADASTRO DE DIMENSOES
GERAR PENDENCIA COM SITUACAOQO “E” AO INVES DE “@”

5) TREINAMENTO DE ESPECIFICACOES. GAR.QUALIDADE,
VENDAS E DESENVOLVIMENTO

6) GERAR LISTAGEM DE PRODUTOS COM PEDIDOS ATIVOS
(ROTO + FLEXO)

> Marcar todos os produtos com contato com alimentos
> Indicar tipo de alimento e processamento térmico
> Inserir estes dados no sistema (via Especificacoes)

7) DESATIVAR ALTERACOES ESPECIAIS DE START-UP DOS
PROGRAMAS (itens 3 e 4)

8) PREENCHIMENTO DE DADOS NO ARQ.ESTRUTURAS COM
BASE NA DOCUMENTACAO DE REGULARIZACAO DISPONIVEL
ATUALMENTE (PREENCHER ESTRUTURAS COM SITUACAO “R”
— REGULARIZADAS)

9) SISTEMA IMPLANTADO — PROSSEGUIR ROTINA NORMAL
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