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Esta 6° Edicdo conta com 141 perguntas e respostas com orientacoes
atualizadas sobre a aplicacdo dos regulamentos aplicaveis a materiais em
contato com alimentos. Os seguintes questionamentos possuem alteracoes

em relacdo a Ultima edicdo:

a) Pergunta 8, alterada para incluir a correspondéncia entre as
resolucoes Anvisa e as resolucdoes do Mercosul;

b) Pergunta 16, alterada para incluir a RDC n. 512/2021;

c) Pergunta 18 sobre os simbolos de materiais pldsticos, alterada para
complementacdo;

d) Pergunta 20 atualizada considerando que a RDC n. 12/01 foi
revogada pela RDC n. 331/2019;

e) Perguntas 22 e 23 sobre reciclagem quimica, incluidas;

f) Pergunta 24 sobre materiais adsorventes/dessecantes, alterada para
maior clareza;

g) Pergunta 28 sobre embalagem biodegraddvel ou compostavel,
incluida;

h) Pergunta 43 sobre referéncias para atualizacdo de listas positivas,
incluida;

i) Perguntas 44 a 46 sobre madeiras e tecidos, incluidas;

j) Pergunta 47 sobre poliestireno expandido, incluida;

k) Pergunta 48 sobre caixas d'agua, incluida;

l) Pergunta 50 sobre antraquinona, atualizada;

m) Pergunta 63 atualizada considerando que a RDC n. 26/2015 foi
revogada pela RDC n. 727/2022;

n) Pergunta 65 sobre ligas de aco inoxidavel, alterada considerando
que a RDC n. 498/2021 alterou RDC n. 20/2007;

o) Pergunta 66 sobre aco carbono, alterada considerando que a
Resolucdo GMC 46/06 foi revisada;
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p) Pergunta 70 sobre materiais metdlicos sem revestimento, alterada
considerando que a RDC n. 498/2021 alterou RDC n. 20/2007;
q) Pergunta 72, alterada para citar a IN n. 211/2023;

Geréncia Avaliagdo de Risco e Eficacia de Alimentos

r) Pergunta 75 sobre ensaio de migracdo em latas com revestimento
sem metais, incluida;

s) Pergunta 78 sobre vidro, alterada para maior clareza;

t) Pergunta 79, retrada a mencdo ao prazo de adequacdo da RDC n.
326/2019;

u) Pergunta 80, retirada a mengdo arevogacdo tacita do item 7 da Res.
n. 105/1999 pela resolucdo RDC n. 52/2010, considerando que foi
alterado pela RDC n. 326/2019;

v) Pergunta 82 atualizada considerando que a RDC n. 26/2015 foi
revogada pela RDC n. 727/2022;

w) Pergunta 83, atualizada considerando que a RDC n. 17/2008 foi
revogada pela RDC n. 326/2019;

x) Pergunta 84 sobre BPA, atualizado o endereco do conteddo do portal
da Anvisa sobre o assunto;

y) Pergunta 87 sobre materiais de silicones, atualizada;

z) Pergunta 89 sobre reaproveitamento de embalagens, alterada para
incluir o Anexo IX da Res. n. 105/1999;

aa) Pergunta 92, atualizada considerando que a RDC n. 17/2008 foi
revogada pela RDC n. 326/2019;

bb) Pergunta 103 sobre a utilizacdo de aparas de processo, alterada
para maior clareza;

cc) Pergunta 104 sobre a utilizacdo de sais ndo previstos na lista positiva
da RDC 326/2019, incluida;

dd) Pergunta 127 sobre adesivos, alterada para complementacdo;

ee) Pergunta 139 sobre alimentos secos ndo gordurosos, incluida;

ff) Pergunta 140 sobre acompanhamento de tratativas no Mercosul,
incluida;

gg) Pergunta 141 sobre consulta as listas positivas, incluida;
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hh) As perguntas 87, 88, 96, 101, 116, 123, 136 foram atualizadas em razdo
da publicacdo da RDC n. 326/2019, que revogou a RDC n. 17/2008.
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A Pergunta 87 da 5° edicdo foi excluida, por ndo ser mais aplicavel apds a
publicacdo da RDC n. 326/2019.
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da peticdo de alteragdo de formula? Como fazer para incluir novo fornecedor de resina a
UM reqiStro de Pré-fOrmMaQ? ..........ouuiieeeeeeeeeeee ettt e e e e ettt e e e e e e e sss s aaaa e e e e e e s snssees 58

11



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
& RESPOSTAS

Geréncia Avaliagdo de Risco e Eficacia de Alimentos

108.0 certificado de aprovagdo de processo de PET reciclado pds-consumo por outro pais
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alimentos apresente apenas uma declaracdo de seus fornecedores (de resina, masterbatch,
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estabelecidos anteriormente no item 2.3.4.1.” O tempo de ensaio deve ser sempre 4 vezes
o tempo estabelecido na coluna "Condigées de ensaio equivalentes (para simulantes A, B, C
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I - INTRODUCAO

O presente documento € um instrumento de esclarecimento, ndo-
regulatdrio, de cardater ndo-vinculante, destinado a reduzir assimetria de
informacdo e esclarecer duvidas e procedimentos existentes. Portanto, o

mesmo Nndo se destina a ampliacdo ou restricdo de requisitos técnicos.

O presente documento tem como objetivo fornecer orientacdes sobre a
legislacdo aplicavel a materiais em contato com alimentos. Espera-se que
esse frabalho possa auxiliar os érgdos que compdem o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria (SNVS) e as empresas fabricantes de embalagens e de
alimentos na aplicacdo e interpretacdo da legislacdo sanitdria. As

orientacdes sdo apresentadas no formato de perguntas e respostas.
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Il - LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
European Food Safety Authority (EFSA)

Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAQ)
Grupo Mercado Comum (GMC)

International Organization for Standardization (ISO)

Limite de Migracdo e Especifica (LME)

Mercado Comum do Sul (MERCOSUL)

Organizacdo Mundial de Saude (OMS)

Policloreto de vinila (PVC)

Politereftalato de etileno (PET)

Politereftalato de etileno P6s-Consumo Reciclado (PET — PCR)
Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS)

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
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Il - PERGUNTAS E RESPOSTAS

Embalagens

1. Por que a Anvisa regulamenta as embalagens e outros materiais em
contato com alimentos?

As embalagens e materiais que entrem em contato com alimentos podem
transferir subst@ncias que podem representar risco a salde de quem
consome estes alimentos. Por isso a Anvisa regulamenta estes materiais
estabelecendo requisitos que visam garantir a seguranca de uso destes
produtos. A competéncia para regulamentar este tema estd definida no
inciso Il do § 1° do Art. 8° da Lein.9.782/1999.

2. Que materiais de embalagens estdo sujeitos a legislagcdo e controle
sanitarios?

Todo material destinado ao contato direto com alimentos e ou bebidas
deve atender ao disposto na legislacdo sanitdria de materiais em contato
com alimentos, uma vez que substancias presentes nestes materiais podem
migrar para os alimentos, 0 que pode representar risco a saude humana.
Aléem das embalagens, incluem-se nos materiais destinados ao contato
com alimentos utensilios de cozinha, embalagens descartdveis, bem como
partes de equipamentos utilizados na fabricacdo de alimentos que tenham

contato direto com estes.

3. O que é considerado como embalagem para alimentos?

Embalagem para alimentos € o artigo que estd em contato direto com
alimentos, destinado a conté-los, desde a sua fabricacdo até a sua enfrega
ao consumidor, com a finalidade de protegé-los de agente externos, de
alteracdes e de contaminacdes, assim como de adulteracdes (RDC n.
91/01).
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Equipamento para alimentos € todo artigo em contato direto com
alimentos que se utiliza durante a elaboracdo, fracionamento,
armazenamento, comercializacdo e consumo de alimentos. Estdo incluidos
nesta denominacdo: recipientes, madaquinas, correias transportadoras,
tubulacgoes, aparelhagens, acessorios, valvulas, utensilios e similares (RDC n.
?1/01).

5. Como estd organizada a regulamentagcdo de embalagens?

A regulamentacdo de embalagens é organizada por tipo de material. A
RDC n. 91/01 estabelece os critérios gerais e classifica os materiais para
embalagens e equipamentos em contato com alimentos. Esta norma fraz

também a regulamentacdo para adesivos para contato com alimentos.

As embalagens sdo classificadas como celuldsicas, elastoméricas,
metdlicas, plasticas, celulose regenerada e vidro. Existem regulamentacdes
especificas por tipo de material e elas estdo disponiveis no site da Anvisa
em: legislacdo > bibliotecas temdaticas > alimentos. Além desses materiais,
as ceras e parafinas sdo regulomentadas pela Resolucdo n. 122/01.
Também estd disponivel no site da Anvisa a Instrucdo Normativa n° 9/02,
que dispde sobre as embalagens destinadas ao acondicionamento de

produtos horticolas in natura.

6. Onde posso consultar a legislagdo sobre embalagens de alimentos?

As regulamentacdes sobre embalagens estdo disponiveis no portal da
Anvisa (portal.anvisa.gov.br) em: legislacdo > bibliotecas temdaticas >

alimentos.

7. Como é elaborada a legislagdo de embalagens e materiais em
contato com alimentos?

A maioria dos regulamentos sobre materiais em contato com alimentos sdo
harmonizados no MERCOSUL. Desta forma, qualquer revisGo ou novo

regulamento sobre o assunto deve ser harmonizado neste dGmbito.
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8. E possivel obter as regulamentagcées sobre embalagens em outros
idiomas?

NGo, a ANVISA ndo possui versdes em outros idiomas da regulamentacdo
referente a materiais em contato com alimentos, somente em portugués.
Como estes regulamentos sGdo harmonizados no MERCOSUL, é possivel
verificar a Resolu¢cdo do Grupo Mercado Comum (Res. GMC) do Mercosul
correspondente em espanhol. As Res. GMC estdo disponiveis em

https://www.mercosur.int/documentos-y-normativa/normativa/ >

resolucoes.

A correspondéncia entre as resolucdes Anvisa e as resolucdes do Mercosul

podem ser verificadas no portal da Anvisa em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/alimentos/embalagens

9. Asindustrias fabricantes de embalagens devem ter alvard sanitario ou
licenca sanitaria?

Sim, os fabricantes de embalagens em contato com alimento devem ser
licenciados pela vigildncia sanitdria local, conforme pardagrafo 3° do art. 40
da Lein. 9.782.

10. O que um fabricante de alimento deve observar ao desenvolver uma
embalagem para seus produtos?

A escolha do material e tipo de embalagem € responsabilidade do
fabricante do alimento em funcdo das caracteristicas do produto e da vida
de prateleira pretendida. Somente o palmito em conserva possui restricoes
relacionadas ao material para sua embalagem. Devem ser observados os
critérios gerais para embalagens em contato com alimentos definidos pela
RDC n.91/2001, bem como os regulamentos especificos de cada material
onde sdo definidas restricdes de uso, limites de migracdo e os limites de

composicdo relacionados a determinadas substancias.

Alem disso, sempre que um fabricante for desenvolver uma embalagem

para um alimento deve buscar fornecedores confidveis que disponham de
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identificar os materiais utilizados, bem como a adequacdo destes materiais
para contato direto com alimentos. Quando o material utilizado na
embalagem for PET pds consumo reciclado (PET PCR), além das
especificacoes, o fabricante do alimento ou embalagem deve solicitar ao
seu fornecedor do material o registro ou autorizacdo do PET PCR pela

Anvisa.

11. Existe uma lista negativa, com substancias que ndao podem ser
vtilizadas em materiais em contato com alimentos?

Nd&o existe uma lista negativa. A regulamentacdo é baseada em listas
positivas, de substdncias comprovadamente seguras. Se uma substéncia
ndo estd prevista, ela ndo pode ser usada em materiais em contato com
alimentos. Quando houver evidéncias cientificas de que o consumo de

uma substéncia oferece risco a saude, ela é retirada da lista.

12. Quais sdo os critérios higiénico-sanitarios que devem ser seguidos em
empresas fabricantes de embalagens?

As empresas fabricantes de embalagens devem-se seguir os critérios gerais
definidos pela Portaria SVS/MS 326/97.

13. As embalagens destinadas ao contato com alimentos tém
obrigatoriedade de registro?

O anexo | da Resolucdo RDC n. 27/10 estabelece que as embalagens em
geral sdo isentas da obrigatoriedade de registro. Para os produtos isentos
da obrigatoriedade de registro deve ser feita comunicacdo de inicio de
fabricacdo, conforme procedimentos definidos no item 5.1 da Resolucdo n.
23/00. No entanto, as embalagens elaboradas a partir de PET pds-consumo
reciclado (PCR) grau alimenticio tém registro obrigatério, conforme

determina o anexo Il da RDC n. 27/10.
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14. O que é nova tecnologia aplicada a embalagens mencionada no
anexo Il da RDC n. 27/107?

As novas tecnologias incluem os processos de reciclagem para obtencdo
de materiais destinados ao contato com alimentos e outras tecnologias que
possam resultar em interacdo do material com o alimento diferente do
processo tradicional, como as embalagens ativas, ou que implique em risco

a saude.

Nestes casos, deve ser peticionada "“Avaliacdo de nova tecnologia
aplicada a materiais em contato com alimentos”, cdédigo 4049,
apresentando informagdes necessdrias para comprovacdo de seguranca

da tecnologia.

15. Quais andlises sdo necessdrias em materiais destinados ao contato
com alimentos?

De modo geral, os regulamentos de materiais definem parGmetros de
migracdo total, migracdo especifica e em alguns casos, de composicdo.
Quando estes par@metros estiverem definidos no regulamento do material,
€& necessario realizar andlise para comprovar sua adequacdo. As andlises
nAo necessitom ser readlizadas a cada lote desde que se tfenha
comprovacdo de que as condicdes de processo e especificacdes do
material ndo foram alteradas e sdo controladas, garantindo o atendimento

a legislacdo em vigor.

16. As andlises em materiais destinados ao contato com alimentos devem
ser realizadas em laboratérios acreditadas ISO 17025 ou REBLAS?

A legislacdo ndo determina tal exigéncia. No entanto, ao contratar um
laboratério € importante verificar se este laboratédrio se preocupa com a
qualidade dos servicos prestados. Laboratodrios prestadores de servicos ou
de empresas que ndo possuem sistema de qualidade podem fornecer

resultados ndo confidveis.

Deve ser observada a RDC n. 512/2021, que estabelece as Boas Prdticas

para Laboratérios de Controle de Qualidade, e se aplica a todos os
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a Vigiléncia Sanitaria.

17. Embalagens importadas destinadas a embalar alimentos que serao
exclusivamente exportados devem seguir as legislagcoes brasileiras?

N&o. Os produtos destinados exclusivamente & exportacdo podem ser
fabricados de acordo com a legislacdo do pais de destino, conforme artigo
54 do Decreto-Lein. 986/69.

18. O que significam os simbolos triangulares com numeros dentro
indicados em embalagens?

Estes simbolos ndo sdo regulamentados pela ANVISA, e sdo definidos em
norma da ABNT NBR (16182:2013) para orientacdo de descarte seletivo e de
identificacdo de materiais, sendo que: 1 se refere ao politereftalato de
etileno (PET), 2 ao polietileno de alta densidade (PEAD), 3 ao policloreto de
vinila (PVC), 4 ao polietileno de baixa densidade (PEBD), 5 ao polipropileno
(PP), 6 ao poliestireno (PS), 7 outros. O termo “outros” significa que a
embalagem ¢é elaborada a partir de outro material que ndo seja PET, PEAD,
PVC, PEBD, PP ou PS.

Esses simbolos ndo estdo relacionados a informacdes toxicoldgicas ou

classificacdo de risco.

19. E obrigatério que a embalagem de alimentos permita visualizar o
conteudo?

A visibilidade do produto dentro de uma embalagem € uma opcdo da
empresa, de acordo com as caracteristicas do produto, sua estratégia de
comercializacdo e o comportamento do consumidor e ndo hd obrigacdo

legal para que seja possivel visualizar o produto dentro da embalagem.

20. Existem critérios microbiolégicos para avaliar a qualidade de uma
embalagem em contato direto com alimento?

Ndo existem na legislacdo parémetros microbioldgicos para embalagens.

No entanto, devem seguir os padrdes microbioldgicos compativeis com os
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e pela Instrucdo Normativa n. 60/2019.

21. E permitido o uso de materiais reciclados para contato com alimentos?

A permissdo ou restricGdo do uso de materiais reciclados para materiais
destinados ao contato com alimentos estd definida nos regulamentos

especificos por tipo de material, conforme Tabela 1.

Tabela 1: Permissdo de uso de materiais de embalagem reciclados para
entrar em contato com alimento, com regulamentacoes pertinentes.

Material de Permitido material Legislagdo
embalagem reciclado?
Celulésico Sim ltem 1.2 do Anexo da RDC
n. 88/2016
Elastomérico Ndo ltem 3.10 da Resolucdo n.
123/01
Metdlico Sim ltem 3.1.11 da Resolucdo
RDC n. 20/07
Plastico Apenas PET-PCR ltem 9 Resolugcdo n. 105/99

Portaria SVS/MS 987/1998
Resolucdo RDC n. 20/08

Vidro e cer@mica Sim ltem 4.8 da Portaria n.
27/96

22. E permitido o uso de reciclagem quimica para a fabricagdo de
materiais plasticos destinados ao contato com alimentos?

S&o conhecidos diferentes processos de reciclagem quimica de materiais
pldsticos, podendo ocorrer por degradagdo térmica (pirdlise, gaseificacdo,
hidrocragueamento), por degradacdo catalitica ou degradacdo por

solvente (solvdlise).

Alguns processos podem promover uma despolimerizacdo parcial e obter
oligbmeros ou intermedidrios, como a dlicdlise. Outros podem
despolimerizar ou degradar completamente os materiais de partida para

obter mon&meros com elevado grau de pureza, como a pirdlise.
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A legislacdo da Unido Europeia, que é considerada uma referéncia para os

regulamentos de materiais pldsticos destinados ao contato com alimentos

no dmbito do Mercosul, faz distincdo entre as duas situacoes:

1)

2)

Um processo de reciclagem quimica baseado na despolimerizagcdo
parcial de um polimero que resulta em oligbmeros, estd sujeito ao
Regulamento sobre Reciclagem, uma vez que ndo & possivel assumir
gue os contfaminantes estdo ausentes ou sdo facilmente excluidos.

Um processo de despolimerizacdo completa que obtém mondmeros
que estejam incluidos na lista do Regulamento sobre Plasticos da
Unido Europeia (Regulamento UE 2011/10) ndo estd sujeito ao
Regulamento sobre Reciclagem (Regulamento UE 2022/1616). O
Regulamento sobre Pldsticos exige que as substdncias usadas para
fabricar materiais pldsticos destinados a entrar em contato com
alimentos tenham um nivel de pureza adequado e que deve ser
possivel identificar e avaliar adequadamente os riscos das impurezas
remanescentes, mas ndo limita o método de producdo das
substancias. Segundo o Considerando n° 6 do Regulamento EU
1616/2022, subst@ncias obtidas a partir de residuos com alto nivel de
pureza sdo ‘“indistinguiveis” em relacdo das mesmas substéncias

produzidas de outra forma.

A RDC n. 56/2012, que dispde sobre a lista positiva de mondmeros, outras

subst@ncias iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de

embalagens e equipamentos plasticos em confato com alimentos,

estabelece que as subst@ncias ulilizadas na fabricacdo de materiais

pldsticos deverdo cumprir com os critérios de pureza compativeis com sua

utilizacdo.

Assim, processos de despolimerizacdo completa que obtenham

mondmeros indistinguiveis de mondmeros originais, com pureza adequada

para a fabricacdo de materiais em contato com alimentos e de acordo
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utilizadas sem necessidade de peticionamento ou autorizacdo especifica.

Por outfro lado, processos de reciclagem quimica que obtém misturas,
oligbmeros ou intermedidrios necessitam de avaliacdo especifica, devendo
ser objeto de peticdo do Assunto 4049 — Avaliacdo de Nova Tecnologia

aplicada a materiais em contato com alimentos.

A Anvisa ndo regulamenta alegacdes sobre a quantidade de material
obtido por reciclagem quimica presente na formulacdo dos materiais de

embalagens ou dizeres de rotulagem relacionados & economia circular.

23. E permitida a reciclagem quimica de PET?

Os processos de reciclagem quimica aplicdveis ao PET sdo baseados na
degradacdo por solventes, como a glicdlise e a metandlise. SGo processos
que obtém misturas, oligbmeros ou intfermedidrios e por isso necessitam de
avaliacdo especifica, devendo ser objeto de peticdo do Assunto 4049 —
Avaliacdo de Nova Tecnologia aplicada a materiais em contato com

alimentos.

Atualmente encontra-se em discussdo no Mercosul a revisdo da Resolucdo
GMC 30/2007 (internalizada pela RDC n. 20/2008), com objetivo de discutir
particularidades da reciclagem quimica de PET, incluindo definicoes e
testes necessdrios para comprovacdo de seguranca, com a possibilidade

de dispensa do challenge test.

24. Materiais absorventes/dessecantes utilizados dentro de embalagens
de alimentos devem ter autorizagdo prévia para comercializagGo?

Os materiais destinados ao contato direto com alimentos devem atender a
legislacdo, considerando o tipo de material, a previsdo de uso na respectiva

lista positiva e o atendimento a requisitos e restricoes especificas.

Somente podem ser utilizadas as substncias que constam nas listas

positivas para fabricacdo de embalagens e equipamentos em contato
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atendidos os requisitos da legislacdo. O uso de materiais reciclados somente
é permitido quando previsto no regulamento referente ao tipo de material
(ver pergunta 21). Adicionalmente deve-se garantir que o produto atenda
aos critérios gerais para embalagens e equipamentos com contato com
alimentos definidos na RDC n. 91/2001.

Em caso de interesse no uso de materiais adsorventes/dessecantes
formulados com substdncias ndo previstas nos regulamentos vigentes, o
interessado deve apresentar peticdo de avaliagdo junto a Anvisa, utilizando
0 codigo de Assunto — 447 (Avaliacdo de Nova Substéncia para materiais

em contato com alimentos).

25. Ha legislagdo sobre nano particulas aplicadas ao processo de
alimentos e embalagens? Como um produto que contenha esta tecnologia
é avaliado/aprovado pela ANVISA?

Ndo hd uma legislacdo especifica sobre o uso de nano particulas em
alimentos ou em materiais em contato com alimentos. Ainda ndo hd
consenso em relacdo ao tipo de abordagem para conducdo dos processos
de avaliacdo de seguranca destes materiais. A ANVISA estd discutindo o
assunto juntamente com outros 6rgdos. Atualmente, a aprovacdo para uso
de substdncias nanométricas para uso como aditivos e em materiqis
destinados ao contato com alimentos depende de sua inclusdo nas listas
positivas. Para esta inclusdo, a subst@ncia deve estar autorizada em
legislacdes ou referéncias utilizadas pela ANVISA para elaboracdo dos
regulamentos nacionais, como a legislacdo da Unido Europeia, FDA e
Codex Alimentarius. Ressalta-se, ainda, que para os regulamentos
harmonizados no MERCOSUL, a atualizacdo das listas positivas depende de

consenso enfre os paises.

26. O que sao embalagens ativas?

Sdo embalagens que interagem deliberadamente com o alimento ou

ambiente ao redor do alimento para aumentar a seguranga e vida Ufil.
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27. O que é embalagem inteligente?

E uma embalagem que monitora as condicdes do alimento e fornece
informacdo sobre o produto ou sobre as condicdes de estocagem que

afetam a qualidade, vida Util ou seguranca do alimento.

28. Existem regras especificas sobre embalagem biodegraddavel ou
compostavel para contato com alimento?

A legislacdo sanitdria sobre matericis em contato com alimentos sob
competéncia da Anvisa ndo possui definicdo de embalagem
biodegradavel ou compostavel. Todas as embalagens,
independentemente de serem consideradas biodegraddveis ou
compostaveis, devem atender s listas positivas de substéncias autorizadas
e demais regulamentos aplicdveis de acordo com o tipo de material, e ser

fabricadas conforme os principios gerais da RDC 91/2001.

H& normas e institutos que certificam a biodegradabilidade ou
compostabilidade de matérias-primas e produtos finais. Portanto, é
recomenddvel a consulta ao Inmetro, ABNT e o&rgdos locais para
informacdes adicionais, pois pode haver outras normas aplicdveis, que ndo

sejam da Anvisa.

29. Panelas e demais utensilios de cozinha devem ser certificadas pela
ANVISA?

A Anvisa ndo certifica materiais para contato com alimentos. As
embalagens em geral sdo isentas da obrigatoriedade de registro junto ¢
Anvisa, de acordo com a Resolucdo RDC n. 27/2010, o que ndo as
desobriga de atender as exigéncias definidas nos regulamentos técnicos

em vigor.

Alguns utensilios em contato com dalimentos devem ser certificados
compulsoriamente pelo INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia), conforme disponivel no portal do INMETRO em:

http://www.inmetro.gov.br/qualidade/rtepac/compulsorios.asp. Denftre
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descartdveis, equipamentos para consumo de dgua, mamadeiras e bicos

de mamadeiras, panelas de pressdo e panelas metdlicas.

30. Emrelag¢ao aos artigos de festa que entram em contato com alimento
como copos, pratinhos, garfos, facas, colheres, formas, etc., porque os
requisitos do Inmetro sobre o assunto (Portarias n°® 545/2012, 414/2010, ABNT
NBR 13883) sao diferentes das regulamentagoes sanitarias? Os produtos
certificados pelo Inmetro precisam também atender a legislagdo sanitaria?

Os requisitos definidos na regulamentacdo da ANVISA sGo obrigatdérios para
comprovacdo da adequacdo do material ao uso em contato com
alimentos. O INMETRO estabelece os requisitos para fins de certificacdo, os
quais devem garantir, no minimo, o atendimento a legislacdo sanitdria. As
regulamentacdes do INMETRO levaram em consideracdo a Resolucdo
105/1999, que foi parcialmente revogada pela Resolucdo RDC n. 51/2010.
Com a revogacdo, as Portarias do Inmetro devem seguir a RDC n. 51/2010

com relacdo a migracdo para fins de certificacdo.

31. O que érevestimento?

Revestimento € uma substéncia ou produto aplicado sobre a superficie de
embalagens ou equipamentos para alimentos com a finalidade de
protegé-los e prolongar sua vida Ufil. Os revestimentos podem ser

poliméricos, metdlicos, cer@micos, dentre outros (RDC n. 91/01).

32. O que é migragdo?

Migracdo € a fransferéncia de componentes do material em contato com
alimentos para estes produtos. A migracdo depende de inUmeros fatores,
dentre eles: composicdo e processo de fabricacdo do material de
embalagem, concentracdo da subst@dncia no material, composicdo do
alimento, afinidade dos componentes do alimento pela substdncia e

tempo e temperatura de contato.
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33. O que é migragao total (MT) ou migragdo global (MG)?

Migracdo total ou global € a quantidade de componentes transferida dos
materiais em contato com alimentos ou seus simulantes, nas condicoes
usuais de emprego, elaboracdo e armazenamento ou nas condicoes

equivalentes de ensaio (RDC n. 91/01).

34. O que é migragdo especifica (ME)?

Migracdo especifica € a quantidade de um componente ndo polimérico
particular de interesse toxicoldgico transferida dos materiais em contato
com alimentos para os alimentos ou seus simulantes, nas condicdes

equivalentes de ensaio (RDC n. 91/01).
35. O que é limite de migrag¢do total (LMT) ou limite de migracdo global
(LMG)?

Limite de migracdo fotal ou global € a quantidade mdxima admissivel de
componentes de material em contato com alimentos fransferida aos

simulantes sob as condicoes de ensaio (RDC n. 91/01).

36. O que é limite de migracdo especifica (LME)?

Limite de migracdo especifica € a quantidade mdxima admissivel de um
componente especifico do material em contato com alimentos transferida

aos simulantes, nas condicdes de ensaio (RDC n. 91/01).

37. O que é limite de composigcdo (LC)?

Limite de composicdo é a quantidade mdxima permitida de um
componente particular de interesse toxicoldgico admitida no material em

contato com alimentos (RDC n. 91/01).

38. O que é simulante de alimento utilizado nos testes de migragGo?

Simulante € um produto que imita o comportamento de um grupo de
alimentos que tem caracteristicas semelhantes. Os simulantes a serem
utilizados nos ensaios de migracdo para cada tipo de material podem ser

verificados nos regulamentos especificos.
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As listas positivas sdo harmonizadas no dmbito do MERCOSUL e qualquer
modificacdo deverd ser acordada entre os paises memlbros. Para solicitar
inclusdo de substancias na lista, a empresa pode protocolar um pedido
mediante instrucdo de processo conforme orientacoes disponiveis no portal
da ANVISA em: sistemas > consulta de assuntos de peticdo > codigo 447

(Avaliacdo de Nova Substancia para materiais em contato com alimentos).

No entanto, para ser comercializada e utilizada em materiais destinados ao
contato com alimentos no Brasil, a substGncia deve estar prevista na lista

positiva estabelecida na legislacdo nacional.
O dossié deve conter:

1.IDENTIFICACAO

1.1 Nome IUPAC

1.2 Nome usual (sinbnimos)
1.3 Nome comercial

1.4 NUmero CAS

1.5 Formula molecular e estrutural da substéncia ou a composicdo da

mistura se for o caso.
1.6 Massa molecular
1.7  Dados espectroscopicos

1.8 Pureza (percentual e metodologia ufilizada para determinar a

pureza)

1.9  Impurezas (identificacdo, faixa tipica de percentual das impurezas,

origem)
1.10 Especificacdo

2 PROPRIEDADES FISICAS
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2.1 Ponto de fusdo

2.2 Ponto de ebulicdo

2.3 Temperatura de decomposicdo

2.4 Solubilidade (em solventes org@nicos e em simulantes de alimentos)
2.5 Particdo em octanol/agua (log Po/w)

2.6 Distribuicdo e tamanho médio de particula, guando for o caso.

3 PROPRIEDADES QUIMICAS

3.1 Natureza quimica (dcido, base, neutra)

3.2 Reatividade

3.3 Estabilidade (em relacdo a luz, ao calor, @ umidade, ao ar, a radiacdo

ionizante, aos tfratamentos oxidativos, etc.)
3.4 Hidrdlise (no alimento e no frato gastrointestinal)

3.5 Decomposicdo/transformacdo, caso ocorra intencionalmente (ex.:

polimerizacdo, oxidacdo)

3.6 Produtos de decomposicdo/transformacdo (ndo intencionais, formados

durante a producdo da embalagem final)
3.7 Interacdo com substancias do alimento.
4- APLICACAO DA SUBSTANCIA

4.1 Material de embalagem em contato com alimentos onde a substancia

serd incorporada
4.2 Funcdo tecnoldgica

4.3 Temperatura maxima de processo (tanto de fabricacdo da substéncia

quanto de fabricacdo da embalagem ou equipamento)
4.4 Porcentagem madxima na formulacdo
4.5 Condicdo de contato na prdtica

4.5.1 Aimento de contato (aquoso, acido, gorduroso, alcdolico, seco)
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4.5.2 Tempo e temperatura
4.5.3 Razdo entre superficie e volume
4.5.4 Outras informacoes

4.6 Tratamento do material da embalagem em contato com alimento antes

do uso (Ex: esterilizacdo, tratamento com vapor, irradiacdo, etc.)
5 PAISES ONDE A SUBSTANCIA ESTA AUTORIZADA, COM REFERENCIA
6. DADOS SOBRE MIGRACAO

6.1  Migracdo Especifica (ME): as condicdes de determinagcdo da
migracdo especifica devem demonstrar a condicdo mais critica de

migracdo.

6.2 Migracdo total (MT): As condicdes de determinacdo da migracdo

total devem demonstrar a condicdo mais critica de migracdo.
7. DADOS TOXICOLOGICOS

A critério da Anvisa, algumas das informacdes listadas acima poderdo ser
dispensadas caso a substéncia j& tenha sido autorizada para uso em

contato com alimentos por autoridades sanitdrias internacionais.

40. Como devem ser redlizados os ensaios de migracao a serem
apresentados no processo de pedido de inclusdo de novas substancias as
listas positivas?

As condicdes dos ensaios de migracdo devem ser feitas em triplicata e
devem representar o pior caso, incluindo o simulante que acarretaria em
maior migracdo (justificado) e as piores condicdes de tempo e
temperatura. Em alguns casos, os ensaios podem ser substituidos por
cdlculos tedricos de migracdo potencial, assumindo que a substéncia

adicionada ou residual migra inteiramente ao alimento.

Devem ser informadas as subst@ncias que foram determinadas nos ensaios
e, caso pertinente, as impurezas e os produtos de degradacdo também

devem ser determinados. No caso de subst@ncias poliméricas, deve ser
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A amostra teste utilizada nos ensaios de migracdo deve ter espessura que
representa a pior situacdo e a maior concentracdo da substéncia prevista.
Devem ser informados a composicdo quimica, a estrutura fisica (material
monocamada, multicamada), as dimensdes e o tratamento prévio da
amostra teste, bem como os simulantes de alimentos usados, 0 modo de
contato, as condicdes de tempo e temperatura e a relacdo

superficie/volume.

Caso a substéncia seja utilizada em diferentes tipos de polimeros, os ensaios
de migracdo devem ser realizados nos diversos materiqis. Caso seja
adequadamente justificado que um determinado polimero represente a
pior migracdo, os ensaios de migracdo podem ser realizados apenas com

este polimero.

41. Quais sdo os dados toxicolégicos necessdarios nos protocolos de
pedidos de inclusdo de substancias nas listas positivas?

Os dados toxicoldgicos a serem apresentados dependem do grau de
migracdo ao alimento. No minimo, devem ser apresentados trés estudos de
mutagenicidade: um teste de inducdo de mutacdes genéticas em bactéria
(ex. teste de Ames), um teste de inducdo de mutacdes genéticas em
células mamdirrias in vitro (de preferéncia usando linfoma de camundongo)

e um teste de aberracdo cromossomal.

Caso a migracdo da substéncia seja entre 0,05 e 5 mg/kg, além dos testes
de mutagenicidade, devem ser realizados teste de toxicidade oral por 90
dias, normalmente em duas espécies, uma roedora e uma mamifera, e

estudos sobre absorcdo, distribuicdo, metabolismo, excrecdo (ADME).

Caso a migracdo da substéncia seja superior a 5 mg/kg, além dos estudos

citados anteriormente, também sdo necessdrios estudos de toxicidade de
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na reproducdo e na prole e estudo de teratogenicidade em duas espécies.

Além dos dados toxicoldgicos para as subst@ncias, podem ser necessarios
estudos de toxicidade para as impurezas e os produtos de degradacdo. Os
estudos e ensaios devem ser efefuados de acordo com as especificacdes
atualizadas e publicadas (“guidelines”) da Organizacdo para Cooperacdo
Econdmica e Desenvolvimento da Comunidade Econdmica Europeia
(OECD) e devem ser realizados conforme orientagcdes dos principios das

“Boas Prdticas de Laboratdrio”.

42. Todas as informagoes listadas na pergunta 39 devem ser apresentadas
no pedido de inclusdo de novas substancias as listas positivas?

Ndo, caso seja devidamente justificado, algumas informacodes listadas na

pergunta 39 podem ndo ser necessarias.

43. Quais sao as referéncias aceitas pelo Mercosul para inclusdo de novas
substancias nas listas positivas?

Cadaregulamento especifico menciona quais sdo as referéncias aplicaveis
para inclusdo de novas substdncias em sua lista positiva. Assim, basta

consultar o regulamento especifico disponivel na Biblioteca de Alimentos.

44. Existem regulamentos especificos para madeiras e tecidos destinados
a contato com alimentos?

A RDC n. 91/2001 dispde sobre os critérios gerais e classificacdo de materiais
que entram em contato com alimentos, nos quais incluem-se produtos
téxteis e madeira, conforme especificado no item 4.1. Enfretanto, ndo ha

legislacdo especifica no Mercosul e na Anvisa para esses tipos de materiais.

Qualguer material destinado a contato com alimentos deve atender aos
requisitos gerais da RDC n. 21/2001, que incluem: devem ser fabricados em
conformidade com as boas praticas de fabricacdo e ndo podem fransferir
ao alimento componentes indesejdveis, tOxicos ou contaminantes que

possam representar risco ou modificar de forma inaceitdvel a composicdo
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do alimento. Assim, toda a cadeia de producdo e comercializacdo é

responsavel por disponibilizar produtos que atendam a esses critérios.

Em caso de materiais de madeira ou téxteis revestidos, fratados ou
impregnados com outras substéncias, deve-se garantir o atendimento Q(s)
lista(s) positiva(s) aplicaveis. Por exemplo, material revestido com ceras ou
parafinas deve atender a RDC n. 122/2001.

45. E permitido o uso de preservativos de madeira em caixotes destinados
a contato com alimentos como frutas e vegetais?

Os preservativos de madeira sdo ingredientes ativos e/ou formulagcdes cuja
finalidade seja a preservacdo de madeira por meio de um fratamento
preservativo, processo afravés do qual se readliza a impregnacdo dos
tecidos lenhosos com substdncias letais aos organismos destruidores de

madeira.

Esses produtos sdo registrados junto ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA para finalidades especificas
nas dareas de construcdo civil e indUstrias madeireiras. SGo produtos
majoritariamente destinados ao uso industrial e inapropriados para uso em
ambientes domiciliares ou em madeiras que entrar@do em contato com
alimentos.

Esses produtos ndo sdo destinados ao uso em caixas de madeira e pallets
que tenham contato (direto/indireto) com alimentos e podem conter
substancias téxicas que ocasionam risco a saude caso ocorra migracdo

para os alimentos.

E responsabilidade de toda a cadeia produtiva de alimentos garantir que
ndo haja migracdo de componentes indesejdveis, toxicos ou
contaminantes que possam representar risco ou modificar de forma
inaceitdvel a composicdo do alimento. Assim, cada empresa deve possuir
as informacodes toxicoldgicas e comprovacdoes aplicdveis a seguranca de
uso dos materiais que entram em contato com os alimentos ao longo da

cadeia de producdo, transporte, armazenamento e exposicdo ¢ venda.
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madeira e pallets que tenham contato com alimentos.

Para pleitear aprovacdo de uso de produtos formulados com substancias
ainda ndo autorizadas para contato com alimentos, o interessado deve
protocolizar peticdo junto d Anvisa para demonstrar sua seguranca nas
condicoes e finalidades pretendidas, caracterizando a formulacdo e
comprovando que ndo haverd migracdo de subst@ncias toxicas para os

alimentos.

O codigo de assunto a ser utilizado € o 447 - Avaliacdo de Nova Substancia

para materiais em contato com alimentos.

46. E permitido o uso de tecidos revestidos ou impregnados com ceras e
resinas para armazenamento de alimentos em contato direto?

Nesse caso, ndo se frata de um produto téxtil convencional, mas de
materiais compostos formulados com substdncias que podem ocasionar
risco a saude em caso de migracdo para os alimentos.

Os materiais que entram em contato com o alimento devem ser fabricados
em conformidade com as boas prdticas de fabricacdo e ndo podem
transferir ao alimento componentes indesejaveis, toxicos ou contaminantes
que possam representar risco ou modificar de forma inaceitdvel a
composicdo do alimento.

A RDC n. 21/2001 também estabelece que os componentes utilizados nos
materiais, aos quais incluem-se as ceras, devem estar incluidos em listas
positivas.

Assim, 0s tecidos que contenham revestimentos ndo abrangidos pelas listas
positivas vigentes devem ser submetidos a avaliacdo por meio do
peticionamento de Assunto 4049 - Avaliacdo de Nova Tecnologia aplicada
a materiais em contato com alimentos.

A documentacdo a ser apresentada deve conter a lista de subst@ncias
utilizadas e a descricdo detalhada do processo de impregnacdo do tecido.

Além disso, deve apresentar resultados de ensaios de migracdo utilizando
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enfrardo em contato com o material, e em condicdes de contato

adequadas, conforme indicacdo de uso do fabricante.

A necessidade de peficionamento ndo se aplica aos revestimentos
contendo apenas substancias j& autorizadas para uso como aditivo

alimentar ou outras substancias j& autorizadas para uso em alimentos.

47. Poliestireno expandido (isopor) pode ser utilizado em embalagens de
alimentos?

O Isopor € um polimero (poliestireno), e deve atender os regulamentos de
materiais plasticos. A pergunta 79 detalha as regulamentacdes aplicaveis a

materiais pldsticos.

A escolha do material e tipo de embalagem é responsabilidade do
fabricante em funcdo das caracteristicas do produto, que deve observar
0s critérios gerais para embalagens em contato com alimentos, bem como
os regulamentos especificos de cada material onde sdo definidas restricoes
de uso, limites de migracdo e os limites de composicdo relacionados a
determinadas substdncias. Nesse senfido, como o fabricante da
embalagem é o detentor da informacgdo sobre a formulacdo utilizada no
material, este deve ser consultfado quanto d adequacdo de uso da

embalagem/utensilio para a finalidade pretendida.

48. As caixas d’agua devem atender a legislagcao de materiais em contato
com alimentos?

As caixas d’agua sdo consideradas materiais em contato com alimentos e
devem atender a RDC n. 91/2001, que estabelece os critérios gerais e
classifica os materiais para embalagens e equipamentos em contato com
alimentos. Também deve ser atendido o Anexo VIl da Resolugdo Anvisa n.
105/99, que estabelece Critérios Gerais para Equipamentos Fixos de

ProvisGo, Armazenamento e Distribuicdo de Agua Potdvel.
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A regulamentacdo de materiais em contato com alimentos € organizada
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por tipo de material e baseada em listas positivas de substdncias
autorizadas para contato com alimentos, que estabelecem também os
limites de migracdo e restricdes de uso. Os equipamentos fixos de provisdo,
armazenamento e distribvicdo de dgua potdvel devem atender os
Regulamentos Técnicos correspondentes ao tipo de material que enfrard

em contato direto com dgua potdvel.

Adicionalmente, recomenda-se que o Inmetro seja consultado em relacdo
a Portaria n. 224, de 29 de julho de 2009, que trata de Reservatério de agua

potavel. (Essa portaria estd fora do escopo da Anvisa.)

Celuldsicos

49. Qual a legislagdo sanitaria aplicavel a materiais celulésicos?

As regulamentacdes para materiais celuldsicos em contato com alimento
sdo: a) Resolucdo RDC n. 88/16, regulamento técnico sobre materiais,
embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato
com alimentos; b) Resolucdo RDC n. 89/16, regulamento técnico sobre
materiais celuldsicos para coccdo e filtracdo a quente; c) Resolucdo RDC
n. 90/16, regulamento técnico sobre materiais, embalagens e
equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos

durante a coccdo ou aguecimento em forno.

As Resolucdes RDC n. 88/16, 89/16 e 90/16 enfraram em vigéncia em
30/06/2018 e os regulamentos anteriores, citados a seguir, foram revogados
desde 30/06/2018: a) Portaria n. 177/99, disposicdoes gerais para
embalagens e equipamentos celuldsicos em contato com alimentos; b)
Resolucdo RDC n. 130/02, que altera o subitem 2.10 do item 2 da Portaria n.
177/99; c) Resolucdo RDC n. 129/02, aplica-se a material celuldsico

reciclado.
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50. A Antraquinona é permitida em materiais celulésicos em contato com
alimentos? Qual o limite de antraquinona permitido?

A anfraguinona é permitida para uso em materiais em contato com
alimentos pelas Resolucdes RDC n. 88 e 90/16. Assim, esta substancia pode
ser utilizada em materiais celuldsicos destinados ao contato com alimentos
e em materiais celuldsicos para coccdo ou aguecimento em forno. A
Resolucdo RDC n. 89/16 ndo prevé a utilizacdo desta substdncia e, assim,
ndo € possivel utiliza-la na fabricacdo de materiais celuldsicos destinados a

coccado e filtracdo a quente.

As Resolucdes RDC 88 e 90/16 permitem o uso de antraquinona como
aditivo para matérias-primas em materiais, embalagens e equipamentos
celuldsicos, desde que ndo seja superado o limite de migracdo especifica
(LME) de 0,01 mg/kg de alimento.

51. Qual o regulamento que trata de filtros para café?

O:s filtros de papel devem atender ao disposto na RDC n. 89/16.

52. Qual o regulamento que trata de materiais celulésicos para uso em
micro-ondas?

Os materiais celuldsicos utilizados em forno de micro-ondas sdo

regulamentados pela RDC n. 90/2016.

53. As listas positivas de materiais celulésicos também sdo aplicaveis as
substancias utilizadas para obtengao da celulose?

Ndo, as listas positivas de materiais celuldsicos ndo se aplicam as
subst@ncias utilizadas na obtencdo da celulose. Entretanto, estas
substéncias devem ser utilizadas de acordo com os principios definidos no
item 2.2. da Resolucdo RDC n. 88/16.

54. Podem ser utilizadas para a formulagcdo dos componentes ativos
substdncias ndo presentes nas listas positivas de materiais celulésicos?

As substancias utilizadas na formulacdo dos ingredientes ativos, tais como

solventes, estabilizantes, reguladores de pH e emulsificantes, que ndo
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exercem funcdo tecnolégica no processo de fabricacdo do material
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celuldsico, devem atender ao item 2.2 da Resolucdo 88/2016. O uso de
subst@ncias ndo presentes nas listas positivas de materiais celuldsicos é
aceitdvel desde que a necessidade tecnoldgica seja justificada, que as
substancias utilizadas ndo sejam substé@ncias mutagénicas, carcinogénicas
ou toéxicas para a reproducdo, e que ndo ocorra migracdo de tais

substancias.

Caso ocorra migracdo dessas subst@ncias, € necessdrio peticionar
avaliacdo de seguranca junto a Anvisa para comprovar o atendimento ao

item 2.2 e posterior inclusdo na lista positiva.

Além disso, € permitido o uso de substancias previstas como aditivos

alimentares, nos termos do item 2.6 da RDC n. 88/2016.

Entretanto, somente podem ser utilizados como antimicrobianos
subst@ncias permitidas pela lista positiva aplicdvel ao material celuldsico
que serd produzido (item 4.5 da RDC n. 88/2016, item 3.3.1 da RDC n.
89/2016 ou item 3.4.7 da RDC n. 90/2016), mesmo que tenham efeito apenas

na formulacdo dos ingredientes ativos.

55. Em qual item da legislagao esta descrita a metodologia analitica para
as andlises de migragcdo especifica a serem realizadas em materiais
celulosicos em contato com alimentos?

O contato com os simulantes para determinacdo da migracdo especifica
deve serrealizado conforme os procedimentos definidos na Parte lll da RDC
n. 88/16 para os materiais celuldsicos em geral e para materiais celulésicos
para coccdo e filtracdo a quente. Para os materiais celuldsicos destinados
ao contato com alimentos durante coccdo ou aquecimento em forno,

aplica-se o item 4 do Anexo da RDC n. 90/16.

Para idenftificacdo e quantificacdo das subst@ncias de interesse nos
simulantes, devem ser utilizadas técnicas analiticas instrumentais com

sensibilidade adequada (por exemplo, espectrometria de absorcdo ou
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eficiéncia, etc.).

56. Em relagcdo a legislagdo aplicavel para materiais celulésicos em
contato com alimentos, quais sdo os simulantes que devem ser utilizados
para a andlise de migracdo? Quais sdo as condi¢coes de ensaio de tempo
e temperatura?

No caso de material celulésico em geral em contato com alimentos
gordurosos, deve ser usado o n-heptano como simulante de acordo com o
item 2.14.1 do Anexo da Resolucdo RDC n. 88/16.

No caso de material celuldsico destinado ao contato com alimentos
durante coccdo ou aguecimento em forno, deve ser usado o simulante
MPPO (Poliéxido de fenileno modificado) conforme item 4.1 do Anexo da
RDC n. 90/2016.

Para os demais casos, devem ser usados os simulantes definidos na Tabela
1 da Resolucdo RDC n. 88/2016. A correspondéncia entre os simulantes e as

diferentes classes de alimentos encontra-se na Resolucdo RDC n. 51/2010.
As condicdes de ensaio estdo definidas nas RDC n. 88/16 e 90/16.

57. Qual regulamento se aplica a um filme celulésico com camada de
plastico de revestimento inferior a 50mg/dm?2?

Se a pelicula de celulose for recoberta com material pldstico ou resinoso em
quantidade inferior a 50mg/dm?, sé podem ser utilizadas as substéncias
previstas na segunda parte do Anexo da RDC n. 217/2002. Se a camada de
revestimento for superior a 50mg/dm?, o produto deve ser avaliado como
um material pldstico multicamada para verificacdo de atendimento

legislacdo.

58. Em relagao aos corantes e pigmentos permitidos para embalagens
celulésicas, os requisitos a serem aplicados sdo os definidos na Resolugdo
RDC n. 52/20107?

Os pigmentos e corantes devem cumprir com o disposto nos itens 2.15 da
parte | € 5.3.4, 5.3.5 € 5.3.6 da parte Il da Resolucdo RDC n. 88/2016. O item
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descrito na Resolucdo RDC n. 52/10.

59. Sao permitidos biocidas/antimicrobianos na fabricagao de papel e
celulose em contato com alimentos?

Os antimicrobianos permitidos para materiais celuldsicos estdo listados no
item 4.5 da Parte Il da RDC n. 88/16, 3.3.1 da RDC n. 8%9/16 € 3.4.7 da RDC n.
90/16.

60. E necessdrio realizar ensaios de migracdo total e especifica de uma
embalagem celulésica em contato com alimento seco ndo gorduroso?

A Resolucdo RDC n. 88/2016 estabelece no item 2.14 que a classificacdo de
alimentos e simulantes seja feita de acordo com a Resolucdo RDC n.
51/2010 que por sua vez estabelece que ndo hd necessidade de realizar
ensaio de migracdo total e especificas para alimentos secos ndo

gordurosos.

é61. Qual é a regulamentagdo para embalagens cartonadas/ longa vida?

As embalagens carfonadas ou “longa vida" sdo geralmente formadas por
diferentes camadas, sendo que a camada que entra em contato com
alimentos € geralmente um material pldstico. Desta forma, esta camada é
regulamentada pelos regulamentos de materiais plasticos. As camadas que
ndo entram em contato direto com os alimentos devem cumprir com 0s
regulamentos especificos para cada material ou deve-se garantir que ndo
ocorra migracdo de subst@ncias em quantidades que representam risco ¢

savde.

Elastoméricos

62. Qual é o regulamento aplicavel para materiais elastoméricos?

Embalagens, equipamentos e utensilios elastoméricos sdo regulamentados

pela Resolucdo n. 123/2001.
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63. A Lein. 12.849/2013 dispoe sobre a obrigatoriedade de as fabricas de
produtos que contenham latex natural gravarem em suas embalagens
adverténcia sobre a presenca dessa substéncia. Tal material € permitido na
area de embalagens?
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O uso de Iatex natural para contato com alimentos € autorizado na Parte
IV da Resolucdo n. 123/2001. Qualquer material desta natureza utilizado em
embalagens deve atender o disposto na Lei n. 12.849/2013. E importante
ressaltar que o alimento em contato com latex natural, em qualguer
momento do seu processamento, deve ser rotulado de acordo com a RDC

n. 727/2022, que dispde sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

Metdlicos

4. Quais sdo os regulamentos aplicaveis para embalagens e utensilios
metdlicos em contato com alimentos?

Embalagens, equipamentos e utensilios metdlicos em contato com
alimento devem obedecer a Lei n® 9.832/99, que proibe o uso industrial de
embalagens metdlicas soldadas com ligas de chumbo e estanho para
acondicionamento de géneros alimenticios, exceto para produtos secos ou
desidratados, e a Resolugcdo RDC n. 20/2007, regulamento técnico para
embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metdlicos

em contato com alimentos.

65. Quais ligas de ago inox podem entrar em contato com alimentos?

As ligas de aco inox autorizadas para uso em contato com alimentos estéo
listadasitem 3.1.1 da RDC n. 20/2007 (Redacdo dada pela RDC n. 498/2021).

6. O acgo carbono sem revestimento é permitido para entrar em contato
com alimentos?

A RDC n. 20/2007 sobre embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
equipamentos metdlicos é resultado da internalizacdo da Resolucdo GMC
46/06 do Mercosul.
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A Resolucdo GMC 46/06 foi revisada no Mercosul recentemente e foi
publicada a Resolucdo GMC 48/23. Entre as modificacodes, destaca-se a
permissdo para o uso de aco carbono sem revestimento exclusivamente na
fabricacdo de equipamentos destinados d indUstria agroalimenticia, para
o processamento, armazenamento, conducdo e transporte de gorduras e
Oleos brutos e semirrefinados, além do processamento de cacau e seus
derivados, chocolates, coberturas, granulados, recheios a base de
gorduras, alimentos secos e tubérculos. Em breve serd publicada a revisdo
da RDC n. 20/2007, como resultado da internalizacdo da Resolucdo GMC
48/23, passando a ser autorizado o uso do aco carbono nas condicoes

especificas mencionadas no regulamento.

67. Harisco em utilizar utensilios de aluminio, tais como panelas, colheres,
pratos, etc.?

O aluminio € um material aprovado para uso em contato com alimentos de
acordo com a legislacdo brasileira (RDC n. 20/2007). Em relacdo aos
utensilios de cozinha, esclarecemos que um estudo realizado no Brasil com
utensilios de aluminio avaliou a migracdo de aluminio na preparacdo de
diversos alimentos. Os autores concluiram que a quantidade de aluminio
transferida para os alimentos € muito baixa em relagcdo ao valor de Ingestdo
Semanal Tolerdvel Proviséria de 1mg/kg de peso corpdreo (Provisional
Tolerable Weekly Intake - PTWI) estabelecido pelo JECFA (Joint FAO/WHO
Expert Committee on Food Additives), érgdo da FAO/OMS para avaliagdo

de risco de aditivos em alimentos.

Em relacdo as bandejas de aluminio, estudo realizado no Instituto Alemdo
de Avaliagcdo de Riscos (BfR) verificou que o contato de alimentos dcidos
em contato com estas bandejas durante aquecimento por 2h pode
representar um aumento na migracdo do aluminio para o alimento e,

conseguentemente, aumento da exposicdo do aluminio pela dieta.
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68. Qual a face do papel aluminio deve ficar em contato com alimentos -
a fosca ou a brilhante?

A principio ndo hd diferenca quanto ao material fosco ou brilhante em
relacdo a migracdo de substéncias para o alimento. Desta forma, como se
frata de condicdo adequada de uso, sugerimos consultar as empresas
fabricantes destes materiais, pois € responsabilidade destas informar o
consumidor sobre a forma e condicdes corretas de uso dos produtos

destinados ao contato com alimentos.

69. Caso a embalagem/utensilio/equipamento seja fabricada com um
aco inox ndo presente na tabela da RDC n. 20/2007, porém possud
revestimento polimérico - por exemplo uma panela com revestimento de
politetrafluoretileno (Teflon) - esta liga poderia ser utilizada?

Se a liga de aco inox ndo consta na tabela da lista positiva da Resolucdo
RDC n. 20/2007, com a classificacdo da AlSI, este material ndo pode ser

usado, mesmo que tenha um revestimento de teflon.

70. Caso a embalagem ou equipamento metdlico ndo possua nenhum
tipo de revestimento, por exemplo, uma caneca em aluminio, os ensaios de
migragdo ndo sdo necessdrios? E quanto aos ensaios de limite de
composi¢ao, aplica-se a mesma regra?

A RDC n. 20/2007 foi alterada pela RDC n. 498/2021. Considerando a

redacdo atual, conforme a RDC n. 498/2021, informamos que:

O item 2.9 da RDC n. 20/2007 estabelece que os metais contaminantes ndo
devem migrar em condicdes superiores aos limites estabelecidos nas
resolucoes correspondentes sobre contaminantes em alimentos. Desta
forma, devem ser realizados os ensaios de migracdo destes metais

contaminantes.

Em relacdo ao limite de composicdo, o item 2.8 da RDC n. 20/2007
estabelece que os materiais metdlicos nGdo devam conter mais de 1% (m/m)
de impurezas constituidas por chumbo, arsénio, cddmio, mercurio,
antfiménio e cobre, considerados em conjunto. O limite individual de

arsénio, mercurio e chumbo ndo devem ser maiores do que 0,01% (m/m).
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Além disso, os materiais metdlicos sem revestimento devem cumprir com os
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limites de lubrificantes e outras substancias especificadas nos itens 3.5.2. e
3.5.3.

71. Existem no mercado algumas panelas e utensilios metdlicos com
revestimento cerdmico. Neste caso é necessario fazer ensaios de
migra¢ao?

Sim, os materiais metdlicos esmaltados e vitrificados destinados a entrar em
contato com alimentos devem cumprir com os limites de migragdo total e
especifica definidos na Portaria n. 27/1996 referente ao revestimento

utilizado.

72. Emrelagdao ao item 3.5.1 da resolugcao n° 20 de 22 de margo de 2007,
quais sao as especificacoes estabelecidas para uso de aditivos alimentares
como coadjuvantes na fabricagdo de embalagens metdlicas?

O uso de aditivos alimentares como coadjuvantes na fabricacdo de
embalagens metdlicas deverd estar de acordo com a legislacdo de

aditivos referente & categoria de produto em contato com o material.

A soma do aditivo que pode migrar da embalagem somada d quantidade
adicionada ndo pode ultrapassar o limite estabelecido para o alimento. A
Instrucdo Normativa IN n. 211/2023, que estabelece as funcoes
tecnoldgicas, os limites maximos e as condicdes de uso para os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em

alimentos, pode ser consultada na Biblioteca de Alimentos.

73. Os valores de concentragdo de lubrificantes da superficie em contato
com o alimento de 3,2 e 0,24 mg/dm?2 mencionados nos itens 3.5.2 e 3.5.3
da RDC n. 20/2007 se referem a limite de composi¢cao ou de migragao?

Os valores de 3,2 mg/dm? e 0,24mg/dm? referem-se ao Ilimite de

composicdo e ndo de migracdo.

46


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos

GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PERGUNTAS
& RESPOSTAS

Geréncia Avaliagdo de Risco e Eficacia de Alimentos

74. Em caso de tampas (rolhas) metdlicas para garrafas de bebidas, que
possuem vedantes em seu interior, o ensaio de migrag¢ao total deve ser
realizado obrigatoriamente no conjunto tampa - vedante ou o vedante
pode ser aplicado em um corpo de prova inerte?

O ensaio pode ser feito das duas formas:

1) Com a rolha metdlica inteira, ou seja, folha metdlica (geralmente folha
cromada)/verniz/vedante interno). Neste caso, arolha deve serlacrada em

garrafa de vidro e atender as recomendacdes da EN 1186.

2) Fazer a migracdo total do verniz aplicado em vidro ou em placas de aco
inox (curado na mesma condicdo que é curado na folha metdlica) e fazer
separadamente a migracdo do vedante interno e as condicdes de cura
devem ser as mesmas que seriam na rolha metdlica. Neste segundo caso,
a somatdria dos valores de migracdo obtidos para o verniz e para o

vedante ndo deve ser superior ao limite estabelecido.

Quando forem utilizados corpos de prova do substrato metdlico, estes
devem ser preparados nas mesmas condicdes que o objeto a ensaiar, esta

informacdo deve constar no protocolo de andlises.

75. Uma lata metdlica com revestimento sem metais em sua formulagdo
precisa ser submetida aos ensaios de migragcao de metais previstos na RDC
n. 326/2019?

Ndo. Os ensaios previstos na RDC n. 326/2019 sdo aplicdveis aos
revestimentos poliméricos e ndo aos substratos metdlicos. No entanto,
devem ser submetidas ao ensaio de migracdo total e atender aos demais

requisitos aplicdveis da RDC n. 20/2007.

Vidro, porcelana, cer@mica
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76. Qual regulamento se aplica a embalagens de vidro, porcelana e
ceramica?

Para embalagens de vidro, porcelana e cerdmica, aplica-se a Portaria n.
27/96.

77. Quais sao os limites de metais pesados em materiais tipo vidro,
porcelana e ceraGmica?

Os limites de metais pesados para esses materiais sdo definidos no item 5.2.4
da Portaria n. 27/96.

78. Hd a necessidade de realizagdo de migragdo de metais (Pb e Cd) em
mamadeiras de vidro borossilicato ou vidro sédio-cdlcico, ou somente em
materiais de vidro vitrificado?

Os vidros borossilicato ou sédio-cdicico ndo possuem Pb e Cd em sua
composicdo. Esses elementos podem estar presentes em vidros esmaltados

ou vitrificados.

Assim, o ensaio de migracdo de chumbo e cddmio € necessdrio apenas

para os vidros esmaltados e vitrificados.

Plastico

79. Quais sdo as regulamentagoes aplicaveis a materiais plasticos?

As embalagens pldsticas, aplicam-se a Resolucdo n. 105/99 (disposicoes
gerais e anexos VI — Critérios Gerais para Equipamentos Fixos de Provisdo,
Armazenamento e Distribuicdo de Agua Potdvel, VII - Embalagens e
Equipamentos de Polietileno Fluoretado em Contato com Alimentos e IX —
Embalagens Plasticas retorndveis para bebidas ndo  alcdolicas
carbonatadas); a Resolu¢cdo RDC n. 56/12 (lista positiva de mondmeros); a
Resolucdo RDC n. 326/19 (lista positiva de aditivos para materiais pldasticos).
Além disso, existem outros regulamentos relacionados a materiais pldsticos
tais como a Portaria n. 987/98 (RT para embalagens descartdveis de PET

multicamada destinadas ao acondicionamento de bebidas ndo alcdolicas
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carbonatadas); a Resolucdo n. 124/01 (RT sobre preparados formados de
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peliculas & base de polimeros e/ou resinas destinadas ao revestimento de
alimentos); a Resolucdo n. 146/01 (aprova o processo de deposicdo de
camada interna de carbono amorfo em garrafas de PET virgem); a
Resolu¢cdo RDC n. 20/08 (RT sobre embalagens de PET-PCR) e a Resolu¢cdo
RDC n. 51/10 (migracdo) e a RDC n. 52/10 (Corantes).

80. A Resolug¢ao n. 105/99 foi revogada?

A Resolucdo n.105/1999 ndo foi totalmente revogada. Atualmente, estdo
vigentes os seguintes itens desta resolucdo: a) disposicoes gerais para
embalagens e equipamentos pldsticos em contato com alimentos, b)
anexos VIl (critérios gerais para equipamentos fixos de provisdo,
armazenamento e distribuicdo de dgua potdavel), VIII (embalagens e
equipamentos de polietilieno fluorado em contato com alimentos) e IX
(embalagens pldsticas retorndveis para bebidas ndo alcodlicas

carbonatadas).

81. Como saber se um polimero esta autorizado para uso em contato com
alimento?

A lista positiva da Resolucdo RDC n. 56/12 é uma lista principalmente de
mondmeros. Assim, a empresa deve buscar na parte | os monémeros que
formam o polimero para saber se estdo aprovados. Por exemplo, deve-se
procurar ‘“efileno” e ndo “polietieno”. Além desses, também estdo

autorizados os polimeros listados nas partes Il e V da RDC n. 56/12.

82. Alimentos embalados em materiais que contenham derivados de soja
como, por exemplo, 6leo de soja epoxidado, devem rotular também
conforme a Resolugao RDC n. 727/2022?

Sim, uma vez que ha a possibilidade de migracdo do aditivo do material de
embalagem para o alimento e que a soja é considerada como alimento
alergénico pela RDC n. 727/2022, alimentos embalados com substancias
derivadas de soja devem rotular a adverténcia “Alérgicos: pode conter

derivados de soja”.
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83. O bisfenol A é proibido em materiais em contato com alimentos?

Ndo. O bisfenol A € permitido na fabricacdo de materiais plasticos em
contato com alimentos de acordo com as Resolucdes RDC n. 56/2012 e
326/2019. Entretanto, esta substéncia ndo é permitida na elaboracdo de
mamadeiras e artigos similares destinados a alimentacdo de lactentes e

criancas de até 3 anos de idade.

84. Por que o bisfenol A (BPA) foi proibido para mamadeiras e similares
destinados a alimentagado infantil?

A proibicdo do uso de BPA em materiais destinados a alimentacdo de
lactentes foi uma medida preventiva da ANVISA frente a incertezas
relacionadas ao nivel seguro de exposicdo a esta substéncia. No portal da

Anvisa existem documentos da OMS e da EFSA sobre o assuntfo em:

https://www.govV.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/reqularizacao/alimentos/bisfenol-a

85. Pratos e outros utensilios de melamina sdo seguros?

A melamina (2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina, CAS 000108-78-1) estd incluida na
lista positiva de subst@ncias para elaboracdo de materiais pldsticos
destinados ao contato com alimentos (RDC n. 56/2012) e portanto, pode
ser utilizada para contato com alimentos. Este composto possui Limite de
Migracdo Especifica (LME) de 2,5 mg/kg de alimento ou simulante. Além
disso, deve ser observado o Limite de Migracdo Especifica de formaldeido
de 15 mg/kg de alimento ou simulante. A verificacdo deste limite deve ser
feita de acordo com os procedimentos definidos na Resolucdo RDC n.
51/2010. Desde que atenda a estes limites de migracdo nas condi¢oes de

uso proposta, um utensilio de melamina pode ser considerado seguro.

86. Qual é o limite de migracdo de formaldeido para utensilios elaborados
a partir de melamina?

A Resolucdo RDC n. 56/12 estabelece os seguintes par@metros de

seguranca para materiais elaborados com melamina:
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simulante

Limite de Migracdo Especifica de melamina = 2,5 mg/kg de alimento ou

simulante

O ensaio deve ser realizado de acordo com procedimentos definidos na
RDC n. 51/2010.

87. A ANVISA possui alguma legislagcdo ou restricao referente aos materiais
de silicone utilizados em contato com alimento?

A fabricacdo de silicones para contato com alimentos deve atender aos
regulomentos que definem as listas de subst@ncias permitidas para
fabricacdo de materiais pldsticos (Resolucdes RDC n. 56/2012 e RDC n.
326/2019) e de elastoméricos (Resolugcdo RDC n. 123/2001).

Estd& em andamento no &mbito do Mercosul a elaboracdo de um
regulamento técnico especifico para silicones. Em decorréncia do processo
regulatdrio, foram publicadas as Consultas Publicas 1.235 e 1.236 de
26/02/2024, com prazo de contribuicdo de 06/03/2024 a 04/05/2024, que

podem ser acessadas em: http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/

88. Quais os regulamentos aplicados a uma mistura de aditivos em uma
matriz polimérica para ser utilizado no processamento de plastico?

Todas as substéncias usadas na producdo de pldsticos para aplicacdoes em
contato com alimento devem estar nas listas positivas definidas nas
Regulacoes RDC n. 56/2012 e RDC n. 326/2019.

89. E permitido o reaproveitamento de embalagens plasticas?

O Anexo IX da Resolucdo n. 105/1999 dispde sobre embalagens pldsticas

retorndveis para bebidas ndo alcodlicas carbonatadas.

Ndo hd legislacdo que regulamente outras formas de reaproveitamento de
embalagens para acondicionamento de alimentos. As embalagens que

acondicionam alimentos foram desenvolvidas para uma finalidade
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por exemplo. O uso inadequado de materiais em contato com alimentos
pode implicar em migracdo de substéncias ndo desejdveis ou acima dos

limites maximos estabelecidos em legislacdo.

90. Existe alguma lei, RDC, norma exigindo o uso do simbolo de PET nas
embalagens?

A ANVISA ndo possui regulamentacdo que obrigue a indicacdo do simbolo
referente ao tipo de material pldstico nas embalagens de alimentos. HG
uma excecdo para os materiais fabricados com PET-PCR, de acordo com
item 4 da Resolucdo RDC n. 20/2008. Sugerimos verificar junto aos orgdos
ambientais, pois esta simbologia estd associada a politica de residuos. Para

informacdes adicionais, consultar pergunta 18.

91. E necessdria aprovacdo de masterbatch pela Autoridade Sanitdria?

N&o, ndo hd necessidade autorizacdo prévia para a comercializacdo deste
produto por parte da Autoridade Sanitdria. E importante ressaltar que estes

materiais devem atender aos requisitos definidos na legislacdo sanitdria.

92. Quais regulamentos se aplicam aos masterbatches?

Depende da composicdo do masterbatch. Se a composicdo for de resina
e aditivos, aplicam-se as Resolucdes RDC n. 56/2012 e 326/2019. Se a
composicdo for de resina, aditivos e pigmentos, aplicam-se as mesmas

resolucoes e adicionalmente a Resolucdo RDC n. 52/2010.

93. O que é necessdrio para registrar um aditivo para ser usado em
embalagens pldsticas? E possivel utilizar um certificado fornecido por uma
agéncia internacional como o FDA?

Os aditivos para embalagens ndo precisam de registro. Estes aditivos
somente sdo autorizados para uso caso estejam previstos nas listas positivas
constantes na legislacdo sanitdria (RDC n. 326/2019). Para obter
informacdes sobre como incluir substé@ncias nas listas positivas, consultar a

pergunta 39.
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94. E possivel durante o processo de registro e/ou aceitagcdo de uma
substancia pela comissdo do MERCOSUL, a venda para o Brasil?

N&o, a substdncia somente pode ser utilizada quando incluida na lista

positiva correspondente.

95. E permitida a presenca de isdmeros ndo estabelecidos nas Resolugoes
RDC n. 56/2012 e 123/2001, mesmo em pequenas quantidades?

A RDC n. 56/2012 estabelece a lista dos mondmeros, outras substancias
iniciadoras e os polimeros permitidos para a fabricacdo de embalagens e
equipamentos pldasticos em contato com alimentos. Portanto, a legislacdo
brasileira sobre materiais para embalagens e equipamentos em contato
com alimentos € uma legislacdo positiva e como tal estabelece que uma
subst@ncia somente pode ser utilizada pela indUstriac quando estiver
explicitamente permitida em legislacdo especifica seguindo os demais

requisitos estabelecidos nos regulamentos técnicos especificos.

No caso de o isdmero ndo estar listado na RDC n. 56/2012 e nem na RDC n.
123/2001, ndo pode ser utilizado para fabricagcdo de materiais pldsticos ou
elastoméricos destinados ao conftato com alimentos. No entanto, a
legislacdo ndo estabelece as especificacdes para todos os compostos
autorizados e um limite para o teor do composto que pode ser encontrado
nas substdncias autorizadas e utillizadas na fabricacdo de materiais

pldsticos.

Caso o composto seja uma impureza ou componente indissocidvel de seus
isdmeros previstos na lista, sua quantidade deve ser a menor possivel e o
composto ndo pode exercer uma funcdo ou ser parte do processo de
polimerizacdo ou formacdo do produto final. Segundo a RDC n. 56/2012, as
substancias utilizadas na fabricacdo de materiais plasticos deverdo cumprir
com os critérios de pureza compativeis com sua utilizacdo e outras
substancias que ndo constam na lista positiva podem estar presentes no
produto acabado desde que atendam ao disposto nos itens 4 e 5 desta

Resolucdo.
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96. Qual a metodologia utilizada pela ANVISA para determinar a maxima
absorbdncia, conforme especificado na RDC n. 326/2019?

A empresa deve utilizar as metodologias adequadas para este fipo de
determinacdo. Existem procedimentos descritos para estas substé@ncias no
Code of Federal Regulations (CFR), Titulo 21. Por exemplo, no pardagrafo
172.886, constam as condicdes analiticas para cera de petrdleo. Sugerimos
consultar os paragrafos referentes a cada composto ou verificar se ha

metodologias na ASTM (American Society for Testing and Materials).

97. O Poli(6xido de fenileno) pode entrar em contato com bebidas a uma
temperatura entre 70°C e 100°C?

A subst@ncia Poli(oxido) de fenileno estd permitida para o uso em
embalagens e superficies que entrem em contato com o alimento,
conforme Resolucdo RDC n. 56/2012. No entanto, essa norma determina
como limite de migracdo especifica (LME) o valor de 0,05 mg/kg, ndo sendo
indicadas na norma outras restricoes, inclusive relacionadas d temperatura

e o tipo de alimento.

Desta forma, €& possivel a ufilizacdo desse tipo de substGncia em
embalagens ou outros materiais que enfrem em contato com alimentos
liguidos a temperatura entre 70 e 100° C, desde que o fabricante assegure
por meio de ensaios de migracdo especifica (Resolucdo RDC n. 51/2010)

que o LME, nestas condicdes, atenda ao valor descrito acima.

98. E possivel utilizar embalagens flexiveis para acondicionamento de
palmito em conserva?

Sim, o item 4.2.7 do Anexo da Resolucdo RDC n. 17/99 foi alterado pelo
artfigo 4° da RDC n. 85/2016 e o palmito em conserva pode ser
acondicionado em embalagens plasticas, metdlicas ou vidros com lacre,
hermeticamente fechadas, de modo a garantir a protecdo do produto
contra contaminacdes fisicas, quimicas e microbioldgicas, ndo devendo o
material empregado interferir desfavoravelmente nas caracteristicas de sua

qualidade e na seguranca do consumidor
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99. Qual regulamento se aplica aos equipamentos fixos de provisdo de
agua?

O Anexo VIl da Resolucdo n. 105/1999 estabelece que os equipamentos
fixos de provisdo de dgua devem cumprir com os requisitos estabelecidos
no regulamento referente ao tipo de material que entra em contato com a
dgua potdavel. Em relacdo aos testes de migracdo, considera-se que se
trata de material de uso repetido e a andlise é feita trés vezes no mesmo
corpo de prova. O tempo de contato para um fluido em fubulacdes é
definido como tempo de residéncia e pode ser calculado pela razdo entre
o volume da tubulacdo (Ex: Litros, m3, etc.) e a vazdo de fluido (Ex:

Litros/min, m3/h, etc.).

100. Existe proibicdo de uso de garrafas feitas de Politereftalato de etileno-
PET para bebidas alcodlicas?

NGo hd restricdes quanto ao uso do PET para bebidas alcodlicas. A
verificacdo dos requisitos de seguranca (limites de migracdo e
composicao) previstos nas Resolucoes RDC n. 56/2012 e RDC n. 326/2019
para materiais pldsticos se aplicam, também, as bebidas alcodlicas. Estes
requisitos devem ser determinados de acordo com os critérios estabelecidos
nas Resolucdes RDC n. 51/2010 e RDC n. 52/2010. A escolha do material de
embalagem é uma opc¢do do fabricante em funcdo das especificacdes de

qualidade do seu produto.

101. Considerando uma garrafa PET para refrigerante com rétulo fixado por
adesivo, o adesivo e o rotulo também precisam atender a legislagdo
aplicavel para materiais em contato com o alimento?

Ndo, somente o material em contato direto com o alimento deve atender
a legislacdo sanitdria. O adesivo e o rétulo ndo precisam atender &

legislacdo.

102. Embalagem pldastica com matéria-prima de PEBD reciclado pode
acondicionar alimentos?

Ndo é permitido o uso de materiqis reciclados para elaboracdo de

embalagens pldsticas para alimentos. A excecdo € para o PET, quando

55



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
& RESPOSTAS

atendidos os requisitos definidos na resolucdo RDC n. 20/2008 ou da Portaria

Geréncia Avaliagdo de Risco e Eficacia de Alimentos

SVS/MS 987/1998. EstarestricGo consta no item 9 das Disposicdes Gerais para
embalagens e equipamentos pldasticos em contato com alimentos definidos

Nna Resolucdo n. 105/1999.
(Ver também Perguntas 21 e 106)

103. Com relagao a utilizagao de material plastico reciclado para contato
com alimentos, é permitido a utilizagdo de “Scrap” (aparas de processo) na
fabricagcdo de mamadeiras?

O reprocessamento de aparas usando a mesma tecnologia de
transformacdo que a originou ndo € considerado como reciclagem e pode

ser usado para fabricacdo de mamadeiras ou qualquer outro produto.

104. Podem ser utilizados sais ndao previstos na lista positiva da RDC 326/2019
na elaboragdo de materiais plasticos?

Oitem 4.3 da RDC n. 326/2019 permite o uso de alguns sais dos acidos, fendis
ou dlcoois autorizados na lista positiva, devendo ser atendidas as condicoes

mencionadas no item.

Plastico — PET PCR

105. Os materiais de PET pés consumo reciclado (PCR) tém obrigatoriedade
de registro?

Os materiais em contato com alimentos elaborados com PET-PCR possuem
obrigatoriedade de registro na ANVISA prévio d comercializacdo. Para
registro da resina a empresa deve atender aos requisitos estabelecidos na
Resolucdo RDC n. 20/2008. A empresa deve apresentar informacdes sobre
a matéria-prima utilizada (origem, selecdo, controle, preparo etc.), a
producdo da resina (fluxo, equipamentos, pardmetros de controle do
processo e qualidade etc.), a “carta de ndo objecdo” para o sistema
utilizado (declaracdo do fabricante de entrega e eficdcia de

descontaminacdo do sistema) e demais exigéncias contfidas na Resolucdo
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utilizado para descontaminacdo do PET é suficiente para eliminar riscos &
saude e que o PET obtido ao final do processo equivale ao PET virgem

quanto & seguranca.

Para instruir a peticdo deve ser observada ainda a Resolucdo n. 23/2000. A
empresa deve utilizar o assunto 4044 - Registro de Embalagem Reciclada.
ApOs o registro da resina, o artigo precursor necessita ser registrado. Se o
artigo precursor tiver registro, a embalagem ndo precisa ser registrada e
caso o arfigo precursor ndo tenha registro a embalagem deve ser

registrada.

O Informe Técnico n. 71 de 11 de fevereiro de 2016 esclarece com mais
detalhes quais sdo os procedimentos para regularizacdo da resina, de
artigos precursores e de embalagens obtidas a partir da reciclagem do PET.
Este informe estd disponivel no portal da Anvisa em assuntos > alimentos >

Informacdes Técnicas > Informes.

106. Por que somente o PET reciclado, e ndo outros polimeros, pode ser
vtilizado em contato com alimentos?

De acordo com o item 9 da Resolucdo n. 105/99, somente & autorizado o
uso de material virgem para elaboracdo de embalagens, equipamentos e
utensilios em contato com alimentos. Este mesmo item prevé que a ANVISA
poderd estudar processos fecnoldgicos especificos de obtencdo de resinas
a partir de materiais reciclaveis. Atualmente, esta aprovacdo sé existe para
PET reciclado regulamentado pela RDC n. 20/08 e pela Portaria SVS/MS
987/1998 . Adicionalmente, este polimero é pouco aditivado e € formado

por mondmeros aprovados para o contato direto com alimentos.

A Anvisa poderd estudar outros processos tecnoldgicos de obtencdo de
resinas a partir de materiais reciclaveis mediante a andlise de peticdo de
avaliacdo especifica. Para tal, o interessado deve protocolar peticdo junto
a Anvisa por meio do assunto 4049 - Avaliacdo de Nova Tecnologia

aplicada a materiais em contato com alimentos.
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107. Caso a empresa ja tenha a pré-forma registrada com uma resina e
queira incluir um novo fornecedor de resina, pode fazé-lo através da
peticdo de extensdo para registro Unico? Por outro lado, caso a empresa
queira alterar o fornecedor da resina, pode fazé-lo através da peticdo de
alteragcao de formula? Como fazer para incluir novo fornecedor de resina a
um registro de pré-forma?
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A empresa pode incluir os dois fornecedores de resina e as respectivas
aprovacoes em um mesmo pedido de registro. A empresa deve manter a
capacidade de rastrear a matéria-prima utilizada na fabricacdo de suas

pré-formas.
A empresa pode fazer as alteracdes por meio de extensdo de registro Unico.

108. O certificado de aprovacdo de processo de PET reciclado pos-
consumo por outro pais do MERCOSUL (Argentina, por exemplo) é aceito no
Brasil? E necessario no registro apresentar o documento de aprovag¢do da
resina?

N&ao hd no MERCOSUL uma previsdo de reconhecimento das aprovacoes
de embalagens de PET-PCR pelas autoridades de outros Estados-parte. E
exigida a demonstracdo de atendimento a RDC n. 20/2008 (GMC n. 30/07)

da mesma forma que para as empresas nacionais.

109. Qual é o procedimento a ser adotado para empresas de PET PCR
localizadas fora do pais?

As resinas de PET-PCR fabricadas fora do Brasil, assim como aquelas
fabricadas no Pais, tém obrigatoriedade de registro junto d ANVISA antes
de serem utilizadas como matéria-prima para fabricacdo de materiais
destinados ao contato com alimentos. Da mesma forma, o artigo precursor
(pré-forma) ou a embalagem devem ser registrados previamente a sua

utilizacdo.

110. Com qual frequéncia devem ser realizadas as validagoes das
tecnologias de reciclagem fisica?

A validacdo do processo de descontaminacdo deve ser feita sempre que
forem alteradas as configuracdes da linha e condicdes de processamento

que resultem em condicoes ndo contempladas na validacdo original.
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111. Pode ser incluido em um mesmo processo de registro de PET-PCR
diferentes cores de embalagem?

No processo de registro de PET-PCR, avalia-se o processo de
descontaminacdo e reciclagem utilizado, independentemente da cor do
material utilizado. Desta forma, pode ser apresentado em um mesmo
processo solicitacdo de registro para embalagens de cores diferentes. No
entanto, cabe ressaltar que deve ser comprovado que a embalagem final
atende aos requisitos das legislacoes vigentes, incluindo comprovacdo em

relacdo aos corantes e pigmentos utilizados (RDC n. 52/2010).

112. Caso uma empresa possua registro de uma embalagem com 100% de
PET-PCR ela precisa solicitar registro para percentuais inferiores de PET-PCR
(misturas de PET virgem com PET-PCR)?

Ndo, a aprovacdo do processo de descontaminacdo de 100% de PET-PCR
inclui teores menores de material reciclado. Desta forma, a empresa pode

fabricar embalagens com misturas de PET-PCR com PET virgem.

113. Qual é o procedimento necessdrio no caso de embalagens
multicamadas de PET da forma ABA, sendo que a camada B é formada de
PET reciclado e a camada A de PET virgem?

Materiais multicamadas de PET-PCR que atendam aos requisitos da Portaria
n° 987, de 08 de dezembro de 1998 ndo necessitaom de registro, devendo
ser regularizados, conforme procedimentos definidos no item 5.1 da
Resolucdo n. 23/00. Este regulamento aplica-se apenas a embalagens para

bebidas ndo alcdolicas carbonatadas, como refrigerantes.

Aplicacdes ndo abordadas pela Portaria n. 987/98 devem ser avaliadas
pela Anvisa por meio da petficdo de cddigo 4049 - Avaliacdo de Nova
Tecnologia aplicada a materiais em contato com alimentos. O Informe
Técnicon. 71 de 11 de fevereiro de 2016 esclarece com mais detalhes quais
sGdo os procedimentos para regularizacdo de materiais multicamadas
contendo PET-PCR. Este informe estd disponivel no portal da Anvisa em

assuntos > alimentos > Informacdes Técnicas > Informes.
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Corantes e pigmentos

114. Embalagens de alimentos para carnes congeladas podem ser
fabricadas em outras cores além das transparentes?

Qualguer material destinado ao contato com alimentos deve atender &
legislacdo em vigor. A legislacdo sanitdriac ndo restringe cores de
embalagem para os diferentes tipos de alimentos. Os materiais pld&sticos
coloridos devem atender ao previsto na Resolucdo RDC n. 52/2010, além

dos demais regulamentos que tratam de materiais pldsticos.

115. Existem critérios de pureza para corantes e pigmentos utilizados na
fabricagcdo de embalagens? As substancias nao colorantes presentes nos
corantes e pigmentos devem seguir a RDC n. 52/10 ou existe outra
regulamentagdo especifica?

Os critérios de pureza sdo definidos pela RDC n. 52/10, que se aplica aos
corantes propriamente ditos. Nao existe regulamento que trate de outras
substéncias exceto quando se tratar de aditivos para materiais pldsticos,
regulamentados pela RDC n. 326/2019.

116. Existe legislagdo especifica para tintas de impressao para materiais em
contato com alimentos?

Ndo, a ANVISA ndo tem regulamento especifico para tintas para impressdo
de materiais em contato com alimentos. No entanto, a Resolucdo RDC n.
?1/2001 estabelece no seu item 3.1 que “as embalagens e equipamentos
que estejam em contato direto com alimentos devem ser fabricados em
conformidade com as boas prdaticas de fabricagcdo para que, nas
condicdes normais ou previsiveis de emprego, ndo produzam migracdo
para os alimentos de componentes indesejdveis, toxicos ou contaminantes
em quanfidades tais que superem os limites mdaximos estabelecidos de
migracdo total ou especifica, tais que: a) possam representar um risco para
a saude humana; b) ocasionem uma modificacdo inaceitavel na

composicdo dos alimentos ou nas caracteristicas sensoriais dos mesmos”.
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Adicionalmente, deve-se observar o disposto na Resolucdo RDC n. 52/2010
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que define que, “os requisitos de migracdo especifica de metais e outros
elementos estabelecidos no item 3.2. do presente Regulamento Técnico se
aplicardo também das embalagens e equipamentos pldsticos impressos,
salvo que exista uma barreira que impeca o contato da tinfa com a face
interna do material”. Desta forma, caso nGo exista uma barreira que impeca
o contato da tinta com a face interna do material, a empresa deve realizar
ensaios de migracdo especifica de metais e outros elementos, conforme
estabelecido no item 3.2 da Resolucdo RDC n. 52/2010 (Dispde sobre
corantes em embalagens e equipamentos pldsticos destinados a estar em

contato com alimentos).

117. Emrelagdo a RDC n. 52/2010, além dos ensaios requeridos no item "2.4
requisitos e ensaios adicionais para o pigmento negro de fumo" sdao
necessdrios os ensaios descritos nos itens 2.1; 2.2 e 2.3 - aminas ndo
sulfonadas, sulfonadas e metais e metaldides?

Para os corantes orgdnicos devem ser atendidos os requisitos dos itens 2.1 e
2.2. Oitem 2.3 aplica-se a todos os corantes. Ja o item 2.4 aplica-se somente
ao negro de fumo, para o qual devem ser atendidos, também, os requisitos
dositens 2.1, 2.2 e 2.3.

118. Qual é o limite de negro de fumo em material elastomérico quando
vtilizado como carga de refor¢co e ndo como pigmento?

De acordo com a RDC n. 123/01, que regulomenta os materiais
elastomeéricos, o Unico uso permitido para negro de fumo nestes materiais €
como pigmento /corante, sendo que deve cumprir com as exigéncias do
regulamento sobre Corantes e Pigmentos em Embalagens e Equipamentos
Plasticos (RDC n. 52/10). Este regulamento prevé o nivel maximo de negro

de fumo em polimero na quantidade de 2,5% m/m.

Assim, o uso como agente de carga (filler) ndo estd previsto e, para ser
autorizado, precisa ser incluido no regulamento. Esclarecemos ainda que o

tema materiqis em contato com alimentos € harmonizado no dmbito do
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Mercosul e quaisquer alteracdoes necessitam passar necessariamente por
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discuss@o nagquele dmbito.

119. Quais sdo as metodologias para analisar os pigmentos utilizados em
masterbach? Como se faz a determinagdo das aminas aromaticas
sulfonadas?

Aregulamentacdo deve ser observada pela empresa fabricante e, quando
ndo hd uma metodologia especifica descrita na legislacdo, a empresa tem
a liberdade de estabelecer sua propria metodologia, desde que seja
adequada para o fim proposto. No caso da bencidina, I-naftiamina e 4-
aminobifenilo a norma ndo define uma metodologia. Com relacdo a
metodologia citada no regulamento para aminas sulfonadas, o documento
Resolucdo AP (89) 1 traz no item 4 sugestdoes de procedimentos de preparo
de amostra e andlise por cromatografia em camada delgada. No ETAD
(http://www.etad.com/lang-en/publications/etad-methods.html)  consta
que este procedimento € o mesmo para aminas ndo sulfonadas (DIN

55610). A Resolucdo AP (89) 1 traz outras metodologias nas referéncias.

Migragao (RDC N. 51/2010)

120. Quando se utiliza uma mesma formulagao para elaborar embalagens
de diferentes tamanhos é preciso realizar os ensaios em todas as
embalagens ou é possivel realizar apenas na mais critica?

Os requisitos podem ser verificados para o tamanho mais critico e
extrapolados para os outros tamanhos de embalagem. O tamanho mais
critico € aquele que possui a maior relacdo massa ou drea da
embalagem/massa  de alimento. A empresa deve manter a
documentacdo que respalde a utlilizacdo deste tipo de avaliacdo a

disposicdo da autoridade.
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121. E possivel utilizar o conceito de situagcdo mais critica para duas
embalagens com mesma estrutura, mas com espessuras diferentes de cada
material (Ex. PE/aluminio/PP)?
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NGo é possivel neste caso estabelecer a situacdo mais critica, pois as
variacdes de espessura dos materiais resultam em possibilidades diferentes
de migracdo, visto que a migracdo de substdncias depende de diversos
fatores como composicdo e processo de fabricacdo do material de
embalagem, concentracdo da substdncia no material, composicdo do
alimento, afinidade dos componentes do alimento pela substGncia e

tempo e temperatura de contato.

Portanto, somente quando se utiliza embalagens do tipo monocamada em
diferentes tamanhos, destinada ao acondicionamento do mesmo alimento,
0s requisitos podem ser verificados para o tamanho mais critico e

extrapolados para os outros tamanhos de embalagem.

122. Os limites de migragdo presentes nos regulamentos sdo aplicaveis aos
materiais intermedidrios (resina, masterbatch)?

N&o. Os limites referem-se a embalagem obtida a partir dos materiais
intermedidrios. Por exemplo, o bisfenol A (2,2-bis(4-hidroxifenil) propano) é
um mondmero previsto na parte | da RDC n. 56/2012. A migracdo especifica
permitida em uma embalagem que utiliza o bisfenol A como monémero é

LME= 0,05 mg/kg nas condi¢cdes de uso da embalagem.

123. A empresa precisa ter laudo de andlise que comprove o atendimento
aos limites de migracdo total e especifica (quando aplicavel)? A ANVISA
aceita que a industria de alimentos apresente apenas uma declaragdo de
seus fornecedores (de resina, masterbatch, etc.) que o material atende as
legislagoes aplicaveis para materiais em contato com alimentos e as listas
positivas? E preciso ter laudo de todas as embalagens que fabrico?

A empresa fabricante da embalagem deve se certificar de que o material
que produz atende d legislacdo sanitdria em vigor. A empresa que utiliza a
embalagem, por sua vez, deve se assegurar de que seu fornecedor Ihe
oferece embalagens que atendam d legislacdo em vigor. A forma como

serd feita esta comprovacdo fica a cargo da empresa.
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No caso de declaracdo, é recomenddvel que ela esteja relacionada a um
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relatdrio de ensaio evidenciando que o material foi analisado em termos de

migracdo total e especifica.

As comprovacoes necessdrias podem ser exigidas no momento da
inspecado sanitdria. As andlises ndo necessitam ser feitas a cada lote desde
que se tenha comprovacdo de que as condicdes de processo sAo

controladas e garantem o atendimento a legislacdo em vigor.

124. Nos ensaios de migragdo para embalagens de uso repetido (item 2.3.7
da resolugao RDC n. 51/2010), os trés ensaios devem cumprir com o limite
maximo estabelecido ou a média das trés determinagoes?

Os trés resultados dos ensaios realizados com simulante virgem, nas
condicdes de uso do material, devem cumprir com o limite mdximo

estabelecido.

125. As andlises de migracado (total e especifica) devem ser realizadas na
pré-forma ou na garrafa soprada? De quem é aresponsabilidade de realizar
as andlises de migragdo, do fabricante de embalagem ou da industria de
alimentos?

As andlises de migracdo devem ser realizadas na garrafa soprada. Os
requisitos de atendimento a legislacdo devem ser avaliados no produto
acabado, ou seja, na forma como o material entrard em contato com o
alimento. A andlise também pode ser feita em corpos de prova
(embalagens elaboradas para esta finalidade), desde que representativos
da embalagem final e quando utilizados os alimentos ou simulantes
equivalentes ao produto, nas condicdes previsiveis de uso. Caso o
fabricante de um artigo precursor de embalagem queira demonstrar ao
cliente que seu produto atende a legislacdo, poderd fazer os ensaios
necessarios, desde que seja no artigo acabado. A ANVISA ndo estabelece
quem deve fazer o ensaio de migracdo, no entanto, ambos sdo

responsaveis pelo produto.
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126. Para materiais multicamadas, apenas a camada que entra em contato
com o alimento deve seguir as legislagoes sanitdrias ou todas as camadas?
As andlises devem ser realizadas com todas as camadas juntas ou
separadamente?

Todas as camadas devem atender as listas positivas das Resolucoes
pertinentes e os ensaios de migracdo devem ser realizados nas condicoes
de tempo e temperatura que reproduzam as condicdes normais ou
previsiveis de elaboracdo, fracionamento, armazenamento, distribuicdo,
comercializacdo e consumo do alimento, conforme dispde o item 2.1.2 da
Resolucdo RDC n. 51/2010. Portanto, o teste de migracdo deve ser realizado
com todas as camadas juntas, caso essa seja a forma como a embalagem

estard em contato com o alimento.

127. Existe regulamento especifico para colas ou adesivos? Somente a cola
da camada que entra em contato com o alimento deve atender a esta
legislagcao, ou a cola de todas as camadas devem atender a legislagao
para contato com alimentos?

As “colas” (adesivos) sdo regulamentadas pela RDC n. 91/2001. EstGo
sujeitos a legislacdo sanitdria os adesivos que entrem em contato direto e
caso faca parte de uma embalagem multicamada, aplica-se o disposto na

questdo 116.

Os adesivos, conforme o Anexo Il da RDC n. 91/2001, podem ser fabricados

com as substancias listadas nas seguintes listas:

"Lista Positiva de Polimeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos

Pldsticos em contato com Alimentos";

"Lista Positiva de Aditivos para Materiais Pldsticos destinados & Elaboracdo

de Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos”;

"Lista Positiva para Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em contato

com Alimentos"; e

"Lista Positiva para Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em contato

com Alimentos"

65



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
& RESPOSTAS

A formulacdo do adesivo deve atender a lista positiva referente ao tipo de
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material no qual se pretende utilizar o adesivo. Ou seja, um adesivo para
embalagem ou canudo de papel deve atender a lista positiva de materiais

celuldsicos.

128. Para alimentos que contenham gordura deve ser utilizado o simulante
D ou o simulante D’? Em que caso tem que ser usado o simulante D e em
que caso o simulante D’?

Para atribuicdo de simulantes, deve ser atendido o item 2.3 da RDC n.
51/2010.

Em relacdo a simulantes de alimentos gordurosos, esse item prevé os

seguintes casos especificos:

a) Para os ensaios de migracdo de substdncias que conferem cor em
materiais, embalagens e equipamentos pldsticos que contenham corantes

em sua formulacdo: éleo de coco.

b) Para os produtos leite integral, leite condensado, leite desnatado ou
parcialmente desnatado, leites fermentados como iogurte e produtos
similares, creme de leite, creme de leite dcido e sobremesas |acteas
refrigeradas, o simulante gorduroso utilizado deve ser uma solucdo de

etanol a 50% (v/v) em dgua destilada ou desionizada.

Nos demais casos, as orientacdes para escolha do simulante gorduroso
dependem do tipo de polimero e estdo descritas na Parte 15 da Norma EN
1186. A escolha do simulante estd relacionada com o teste e existem

condicdes em que o simulante D ndo pode ser utilizado.

A Tabela 1 do item 2.3.2 da Resolucdo RDC n. 51/2010 estabelece as
categorias de alimentos em que cada simulante deve ser utilizado. Além
disso, a Tabela 2 estabelece, de forma ndo exaustiva, diversos alimentos ou
grupos de alimentos com a atribuicdo de simulantes correspondentes para

utilizar nos ensaios de migracdo total e especifica.
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129. No caso do simulante D, quando deve ser utilizada a solugcdo de etanol,
isooctano ou MPPO?
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Quando ndo for especificado pelo regulamento ou pela metodologia de
ensaio qual simulante deve ser utilizado, pode-se optar por qualquer uma
das solucdes classificadas como simulante D, desde que sejam utilizadas as
condicdes equivalentes ao simulante D' definidas na fabela 4 do item
2.3.4.10.

130. As condigcoes do ensaio do item 2.3.4.1 da RDC n. 51/2010 se aplicam
aos materiais que terdo contato com alimentos por tempo maior que 24
horas?

Sim, as condicodes se aplicam.

131. No caso do item 2.3.4.2. da RDC n. 51/2010, a condi¢cdo de 4h é
aplicavel também para materiais que terdo contato com alimentos por
tempo maior que 24 horas?

N&o. A condicdo de 4h esta relacionada com a temperatura de 100°C para
simulantes aquosos e 175°C para o simulante D’ e pode ser utilizada quando
ndo se conhece a indicagdo sobre a temperatura mdaxima recomendada
de uso. Esta condicdo ndo substitui o tempo de contato prolongado do
material com o alimento. Ressalta-se que se deve utilizar primeiro a relacdo

tempo /temperatura definidos na tabela 3 da RDC n. 51/2010.

132. ATabela 3 da RDC n. 51/2010 define as condigoes convencionais para
o ensaio de migragdo com os simulantes A, B, C e D' e indica que as
temperaturas maiores que 100°C sdo aplicaveis apenas para o simulante D'.
No caso dos outros simulantes, qual a temperatura do ensaio para
temperaturas de uso maiores que 100°C?

Isto se deve ao fato de que somente o azeite pode ser aquecido acima de
100° C. Espera-se que os simulantes A, B e C ndo atinjam temperaturas muito
superiores a 100° C em condicdes normais de pressdo utilizadas no
armazenamento ou processamento de alimentos. Assim, os ensaios que

utilizam esses simulantes sé fazem referéncia a temperaturas de até 100°C.
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133. Abaixo da tabela 3 da RDC n. 51/2010 hd um texto que diz: “Para os
simulantes A, B e C a temperatura do ensaio de migragdo sera de 100° C
(ou temperatura de refluxo) durante um tempo igual a 4 (quatro) vezes o
tempo selecionado de acordo com os requisitos gerais estabelecidos
anteriormente no item 2.3.4.1.” O tempo de ensaio deve ser sempre 4 vezes
o tempo estabelecido na coluna "Condicoes de ensaio equivalentes (para
simulantes A, B, C e D’; para simulante D, ver Tabela 4)"?
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Sim, nos casos de utilizacdo dos simulantes A, B e C para condicdes reaqis de
uso do material em temperaturas acima de 100°C, o ensaio deve ser
realizado a 100°C (ou temperatura de refluxo) durante um tempo quatro
vezes maior que o tempo real de exposicdo do material. Por exemplo, uma
esterilizacdo de um produto durante 30 minutos a 121°C implicaria em uma
condi¢cdo de ensaio de 100°C por duas horas (4x 30min). Para os simulantes

D, seguem-se as recomendagdes da Tabela 4.

134. O que é temperatura de refluxo?

Temperatura de refluxo € a temperatura de ebulicdo para os simulantes A,
B ou C (proxima a 100°C). Essa temperatura dependerd das condicdes do

equipamento de refluxo e do simulante utilizado.

135. Na RDC n. 56/2012, as substancias fluoreto de vinilideno (CAS 75-38-7)
e hexafluoropropileno (CAS 116-15-4) possuem limite de migracao
especifica. Como deve ser realizado o ensaio de migragdo, uma vez que
se fratam de substancias gasosas?

A RDC n. 51/2010, que define os critérios gerais para a determinacdo de
migracoes total e especificas e estabelece que os ensaios de migracdo
devem ser realizados nas condicoes de tempo e temperatura de modo a
reproduzir as condicdes normais ou previsiveis de elaboracdo,
fracionamento, armazenamento, distribuicdo, comercializacdo e consumo
do alimento. A empresa pode optar pela metodologia mais adequada a
sua estrutura laboratorial. O item 2.3.4.6. da RDC n. 51/2010 estabelece que
“na determinacdo da migracdo especifica de subst@ncias volateis, os
ensaios com simulantes devem ser realizados em sistemas fechados de tal
forma que evitem a perda de substancias volateis suscetiveis a migrar, que

pode ocorrer nas condicdes de contfato previsiveis mais criticas com os
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alimentos” (Anexo A da Norma EN 13130-1:2004 — “Materials and articles in
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contact with foodstuffs — Plastics substances subject to limitation — Part 1:
Guide to the test methods for the specific migration of substances from
plastics to food and food simulants and the determination of substances in

plastic and the selection of conditions of exposure to food simulants™).

136. Quando é definido no regulamento de monémeros ou no de aditivos
para materiais plasticos que a substancia ndo deve ser detectavel, qual é
o limite de detec¢ao?

O limite de deteccdo a ser aplicavel € de 0,01 mg/kg. Este limite € aplicavel
a grupos de substancias, desde que estejam estruturais e toxicologicamente
relacionadas, incluindo isébmeros ou substGncias com o mesmo grupo
funcional relevante, ou a substdncias individuais que ndo estejam
relacionadas, e inclui a eventual fransferéncia proveniente das tintas de

impressdo ou dos revestimentos externos.

137. E possivel considerar que determinado simulante é considerado a
situagcdo mais critica e, desta forma, realizar as andlises de migragdo
apenas com este simulante?

Sim, caso seja cientificamente evidente que determinado simulante de
alimento apresenta os resultados de migracdo mais elevados para uma
subst@ncia ou materiais especificos, esse simulante pode ser considerado
COMO O mMais rigoroso para essa substancia ou material. Assim, 0 ensaio
pode ser feito em um s6 simulante de alimentos e a empresa deve manter
a disposicdo da autoridade sanitdria as provas cientificas adequadas que

demonstrem que esse simulador alimentar € o mais rigoroso.

138. Como deve ser realizado o ensaio de migragdo para in mold label?

A formulacdo do in mold label deve atender a legislacdo quanto a lista

positiva e as migragcoes podem ser realizadas de duas formas:
a) Imersdo total de uma amostra (corpo de prova) do material;

b) através da simulacdo do set-off. Neste caso a andlise seria da face que

entrard em contato com alimentos.
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139. Devem ser realizados ensaios de migragdo em embalagens plasticas
destinadas ao acondicionamento de alimentos secos nao gordurosos?

A RDC n. 51/2010 isenta a realizacdo de ensaios de migracdo em materiais
para contato com alimentos secos ndo gordurosos. Assim, Nndo € necessario
realizar ensaios de migracdo total e especifica nessas embalagens, nem os
ensaios de migracdo especifica de metais estabelecidos pela RDC n.
52/2010. No entanto, € necessdrio atender as listas positivas e os demais

requisitos para corantes e pigmentos.

Regulamentag¢ao

140. Como acompanhar os assuntos sobre o tema de materiais em contato
com alimentos que estdo em discussao no Mercosul?

O tema ¢é discutido no dmbito da Comissdo de Alimentos, vinculada ao
Subgrupo de Trabalho N° 3 - Regulamentos Técnicos e Avaliacdo da
Conformidade (SGT N° 3).

As agendas de reunido, atas de reunido e documentos de trabalho sdo
disponibilizados no portal Mercosur.int. Na secdo “Documentos”, deve ser
selecionado o SGT N° 3 para acesso as atas de reunido dos coordenadores
nacionais do SGT N° 3. Dentro da secdo referente a cada reunido, pode ser
acessada a ata de reunido da Comissdo de Alimentos correspondente. Os

documentos de trabalho sdo disponibilizados como anexos da ata.

As enfidades representativas do setor produtivo indicam representantes
para acompanhar as reuniodes. Assim, recomendamos que o setor produtivo
consulte suas respectivas entidades representativas para mais detalhes.

141. Como consultar se determinada substéncia estd autorizada para
elaboracao de materiais em contato com alimentos?

Os componentes permitidos para uso em materiais, embalagens e
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos sdo aqueles
listados na lista positiva correspondente ao tipo de material (consulte as

secoes referentes a cada tipo de material neste documento).
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Caso a substéncia ndo conste na lista positiva, seu uso ndo estd permitido.
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Considerando o Art. 7°, inciso | da Lei n. 12.527/2011, orientamos que para
a verificacdo adequada sobre se o uso de uma substéncia estd autorizado,
devem ser pesquisados todos os sindnimos contidos no registro CAS da
subst@ncia. Caso nenhum dos termos sindnimos seja localizado no
regulamento, e a duvida persista, o interessado pode apresentar
questionamento junto a cenfral de atendimento da Anvisa, apresentando

maior detalhamento da demanda, conforme segue:
- Nome e nUmero CAS da substéncia

- Funcdo na qual se pretende utilizar a subst@ncia (Exemplos: agentes de

retencdo e drenagem, agentes antimicrobianos ativos, conservantes, etc.)
- Forma de obtencdo da substdncia (reacdo de sintese e precursores)

- Justificativa da duvida, detalhamento da pesquisa ja realizada ou item

especifico do regulamento que gerou duvida.

Ressaltamos que é de responsabilidade da empresa fabricante conhecer a
especificacdo das substdncias a serem utilizadas no processo de
fabricacdo da embalagem ou material destinado a contato com alimentos
e readlizar o correto enquadramento de acordo com a legislacdo vigente.
Assim, recomendamos sempre a consulta prévia ao registro CAS e ao
fornecedor da substéncia para verificar a classificacdo quimica da mesma

e proceder ao enquadramento na legislacdo vigente.

Caso uma substancia ndo esteja autorizada para em materiais destinados
a contato com alimentos, e a empresa tenha interesse em solicitar a
alteracdo da lista positiva para inclusdo da substéncia, deverd protocolar
peticdo de Assunto 447 (Avaliacdo de Nova Substéncia para materiais em
contato com alimentos) atendendo ao checklist disponivel no portal da
Anvisa. O protocolo de peticdo para inclusdo de novas substancias em lista

positiva pode ser realizado a qualquer tempo, a critério do interessado.
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