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LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infrações à legislação sanitária federal,
estabelece as sanções respectivas, e dá outras
providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , faço saber que o CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TÍTULO I
 DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES

Art. 1º As infrações à legislação sanitária federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, são as configuradas na presente Lei.

Art. 2º Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as infrações
sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
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MEDIDA PROVISÓRIA Nº 75, DE 24 DE OUTUBRO DE 2002
(Rejeitada , através de Ato do Presidente da Câmara dos Deputados)

Altera a Legislação Tributária Federal, e dá outras
providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da
Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei:

Art. 1º Poderão optar pelo Sistema Integrado de Pagamento de Impostos e
Contribuições das Microempresas e das Empresas de Pequeno Porte (Simples), nas condições
estabelecidas pela Lei nº 9.317, de 5 de dezembro de 1996, as pessoas jurídicas que se dediquem
exclusivamente à atividade de agência de viagem.

Art. 2º Poderão ser objeto de parcelamento os débitos relativos aos tributos e
contribuições de pessoa jurídica optante pelo Simples.

§ 1º O disposto neste artigo aplicar-se-á segundo as normas de parcelamento
aplicáveis aos tributos e contribuições administrados pela Secretaria da Receita Federal do
Ministério da Fazenda, ainda que se refiram a débitos administrados por outros órgãos federais ou
da competência de outra entidade federada.

§ 2º Constitui hipótese de exclusão do Simples a rescisão do parcelamento por falta
de pagamento de parcelas, conforme dispuserem as normas referidas no § 1.

§ 3º A exclusão, na hipótese referida no § 2, produzirá efeito a partir do ano-
calendário subseqüente ao da rescisão do parcelamento.

§ 4º O disposto neste artigo não se aplica aos débitos incluídos no Programa de
Recuperação Fiscal (Refis), de que trata a Lei nº 9.964, de 10 de abril 2000, ou no parcelamento a
ele alternativo.
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................
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MINISTÉRIO DA SAÚDE
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 20, DE 26 DE MARÇO DE 2008

Dispõe sobre o Regulamento Técnico sobre
embalagens de polietilenotereftalato (PET) pós-
consumo reciclado grau alimentício (PET-PCR
grau alimentício) destinados a entrar em contato
com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029,
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 18 de
março de 2008, e

considerando a necessidade de constante aperfeiçoamento das ações de controle
sanitário na área de alimentos, visando à proteção da saúde da população;

considerando a necessidade de segurança de fabricação e uso de embalagens
produzidas com polietilenotereftalato (PET) pós-consumo reciclado grau alimentício em contato
com alimentos;

considerando o estabelecido no item 9 das Disposições Gerais da Resolução GMC nº
. 56/92: que seja possível estudar processos tecnológicos especiais de obtenção de resinas a partir
de materiais recicláveis;

considerando que os estudos realizados avaliam a inclusão de novas tecnologias para
o reciclado de PET pós-consumo e são fundamentados na avaliação da segurança de uso do
material mencionado;

considerando que é conveniente dispor de uma regulamentação comum sobre as
embalagens de PET pós-consumo reciclado grau alimentício (PET-PCR grau alimentício);

considerando que, por conseqüência, os Estados Parte acordaram regulamentar as
embalagens de PET-PCR grau alimentício destinados a entrar em contato com alimentos;

considerando que a harmonização dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os
obstáculos que geram as diferenças nas regulamentações nacionais vigentes, dando cumprimento
ao estabelecido no Tratado de Assunção;

considerando que este Regulamento Técnico contempla as solicitações dos Estados
Partes do Mercosul; adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação:

Art. 1º Aprovar o "Regulamento Técnico sobre embalagens de polietilenotereftalato
(PET) pós-consumo reciclado grau alimentício (PET-PCR grau alimentício) destinados a entrar
em contato com alimentos", que consta como Anexo da presente Resolução.
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Art. 2º O descumprimento desta Resolução constitui infração sanitária, sujeitando os
infratores às penalidades da Lei nº . 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposições
aplicáveis.

Art. 3º Revogam-se as disposições em contrário.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO SOBRE EMBALAGENS DE POLIETILENOTEREFTALATO
(PET) PÓS-CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTÍCIO (PET-PCR GRAU

ALIMENTÍCIO) DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. ALCANCE
1.1 Objetivo
Estabelecer os requisitos gerais e os critérios de avaliação, aprovação/autorização e registro de
embalagens de PET elaborados com proporções variáveis de PET virgem (grau alimentício) e de
PET pós-consumo reciclado descontaminado (grau alimentício), destinados a entrar em contato
com alimentos.
1.2. Âmbito de aplicação
O presente Regulamento se aplica aos produtos finais (embalagens de PET-PCR grau
alimentício), artigos precursores dos mesmos e matéria-prima (PET-PCR grau alimentício).
2. DEFINIÇÕES
Para os efeitos deste Regulamento se consideram:
2.1. PET de descarte industrial: é o material de descarte proveniente de embalagens ou artigos
precursores dos mesmos, ambos de grau alimentício, gerado no estabelecimento industrial que
elabora embalagens, artigos precursores e/ou alimentos, e que não se recupera a partir dos
resíduos sólidos domiciliares.
Não inclui o "scrap".
2.2. "Scrap" (Aparas de processo): PET de grau alimentício que não está contaminado nem
degradado, que se pode reprocessar com a mesma tecnologia de transformação que o originou, e
que pode ser utilizado para a fabricação de embalagens e materiais destinados a entrar em contato
com alimentos.
2.3. PET pós-consumo: é o material proveniente de embalagens ou artigos precursores usados,
ambos de grau alimentício, e que se obtêm a partir dos resíduos sólidos para os efeitos de aplicar
as tecnologias de descontaminação.
2.4. Procedimento de validação normalizado ("challenge test" ou equivalente): protocolo de
análise destinado a avaliar a eficiência de eliminação de contaminantes modelo da tecnologia de
reciclagem física e/ou química com que se processa o PET pósconsumo e/ou de descarte
industrial. O mesmo está estabelecido ou reconhecido pelo Food and Drug Administration (FDA)
dos EUA, pela European Food Safety Authority (EFSA), pela Direção Geral de Sanidade e
Proteção dos Consumidores (Directorate General of Health and Consumer Protection) da
Comissão Européia, pelas Autoridades Sanitárias Competentes dos Estados Membros da União
Européia, ou por aquele que no futuro seja consensuado no âmbito do MERCOSUL.
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2.5. Contaminantes modelo ("surrogates"): substâncias utilizadas nos ensaios de validação
("challenge test" ou equivalente) das tecnologias de reciclagem física e/ou química, para avaliar
sua eficiência de descontaminação, e que são representativas dos potenciais contaminantes
presentes no PET pós-consumo e/ou de descarte industrial.
2.6. Autorizações especiais de uso: são as Cartas de não Objeção ("no objection letter" ou
"NOL") ao uso de PET-PCR grau alimentício, ou as Aprovações ou Decisões referentes ao seu
uso, emitidas pelo Food and Drug Administration (FDA) dos EUA, pela European Food Safety
Authority (EFSA), pela Direção Geral de Sanidade e Proteção dos Consumidores (Directorate
General of Health and Consumer Protection) da Comissão Européia, pelas Autoridades Sanitárias
Competentes dos Estados Membros da União Européia, ou por aquele que no futuro seja
consensuado no âmbito do MERCOSUL.
2.7. PET-PCR grau alimentício (PET pós-consumo reciclado descontaminado de grau
alimentício):
• é o material proveniente de um fornecedor de PET pósconsumo e/ou de descarte industrial;
• obtido por meio de uma tecnologia de reciclagem física e/ou química com alta eficiência de
descontaminação, que tenha sido demonstrada submetendºa a um procedimento de validação
normalizado ("challenge test" ou equivalente), e que por isso, conta com autorizações especiais
de uso, validadas pela Autoridade Nacional Competente;
• e que pode ser utilizado na elaboração de embalagens em contato direto com os alimentos.
2.8. Embalagens de PET-PCR grau alimentício: embalagens fabricadas com proporções variáveis
de PET virgem e de PET-PCR grau alimentício, destinadas a entrar em contato com alimentos.
2.9. Artigos precursores de embalagens de PET-PCR grau alimentício: materiais semi-elaborados
ou intermediários (películas, lâminas e pré-formas), fabricados com proporções variáveis de PET
virgem e de PET-PCR grau alimentício, a partir dos quais se elaboram embalagens destinadas a
entrar em contato com alimentos.
2.10. Grau alimentício: características próprias da composição dos materiais plásticos virgens que
determinam sua adequação sanitária conforme a Regulamentação MERCOSUL correspondente.
No caso dos materiais reciclados implica ainda, a remoção de substâncias contaminantes
potencialmente presentes nos mesmos, obtida pela aplicação dos processos de descontaminação
das tecnologias de reciclagem física e/ou química validadas, a tais níveis que seu uso não implica
em risco sanitário para o consumidor, nem modificam a qualidade sensorial dos alimentos. Em
ambos os casos estas características permitem o uso destes materiais em contato direto com os
alimentos.
2.11. Matéria-Prima: é o material destinado à produção de PET-PCR, compreendendo PET de
descarte industrial e PET pós consumo, todos de grau alimentício.
............................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................


