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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 11 de agosto de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da alteracdo da Resolugdo n° 105, de 19 de maio de 1999 e das Resolucdes
de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16 de novembro de 2012, e n° 88, de 29 de junho de
2016, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverado ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco:http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=58863) .

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o0 envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endere¢o: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Alimentos
— GGALLI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte enderegco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuigBes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com drgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

ANEXO



PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.924657/2020-67

Assunto: Proposta de alteracdo da Resolugéo n° 105, de 19 de maio de 1999, da Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16, de novembro de 2012, e da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 88, 29 de junho de 2016.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 4.7 - Materiais em contato com alimentos

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Meiruze Souza Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Altera a Resolugéo n° 105, de 19 de maio de 1999, que
aprova as disposicdes gerais para embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, a
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16 de
novembro de 2012, que dispde sobre a lista positiva de
mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para a elaboracdo de embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, e a
Resolucdo - RDC n° 88, de 29 de junho de 2016, que
dispbde sobre materiais, embalagens e equipamentos
celulésicos destinados a entrar em contato com
alimentos, para atualizar os requisitos sanitarios de
materiais em contato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, 1ll, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugédo da Diretoria Colegiada
— RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢édo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 202X, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Esta Resolucdo altera a Resolucdo n°® 105, de 19 de maio de 1999, a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16 de novembro de 2012, e a Resolucédo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 88, de 29 de junho de 2016, para atualizar os requisitos sanitarios de
materiais em contato com alimentos.

Art. 2° Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico nacional os Projetos de Resolucdes
GMC/MERCOSUL n° 2/2020, 3/2020 e 4/2020.

Art. 3° O item 5 do Anexo da Resolucdo n° 105, de 1999, passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

“5. As embalagens e equipamentos plasticos nas condic¢des previsiveis de uso nédo cederdo aos
alimentos substancias indesejaveis, toxicas ou contaminantes que representem um risco para a
salide humana, em quantidades superiores aos limites de migracao total e especifica.

Os limites de migracéo total (LMT) que deverdo cumprir todas as embalagens e equipamentos
plasticos em contato com alimentos sdo 0s seguintes:



5.1. As embalagens e equipamentos plasticos ndo cederdo substancias ndo volateis aos
simulantes de alimentos em quantidades superiores a 10 miligramas por decimetro quadrado de
area da superficie de contato (LMT = 10 mg/dm?).

5.2. N&o obstante ao disposto no item 5.1, para as embalagens e equipamentos plasticos com
volume definido, o valor do resultado do ensaio de migracdo total pode ser expresso em
miligramas por quilograma (mg/kg), considerando a relacao real entre a area da superficie de
contato e a massa de alimento (=S/V). Neste caso, as embalagens e equipamentos nédo cederéo
substancias ndo volateis aos simulantes de alimentos em quantidades superiores a 60
miligramas por quilograma de simulante de alimento (LMT = 60 mg/kg).

5.3. N&o obstante ao disposto no item 5.1, as embalagens e equipamentos plasticos destinados
a entrar em contato com alimentos para lactentes e criancas menores de 3 anos ndo cederéo
substancias ndo volateis aos simulantes de alimentos em quantidades superiores a 60
miligramas por quilograma de simulante de alimento (LMT = 60 mg/kg).

5.4. No caso de elementos como tampas, juntas, rolhas e outros sistemas de vedacéo, o valor
de migracao total se expressard em:

mg/kg, usando o volume real do recipiente (= massa do alimento contido)
a que se destina o sistema de vedacgdo, se for conhecida a utilizacio
pretendida para o objeto. A migracéo total do sistema de vedacéo e do
recipiente ndo deve ser superior a LMT = 60 mg/kg.

mg/objeto, se ndo for conhecido o uso previsto do elemento. Neste caso, a
conformidade do limite de migracéo total somente podera ser estabelecida
caso a caso, considerando o uso final do objeto.

5.5. No caso de revestimentos que se apliquem a recipientes com volume menor que 25 litros, a
migracao total se expressara de acordo com o estabelecido nos itens 5.1 a 5.4.

5.6. No caso de revestimentos que se aplicam a recipientes com volumes maiores ou igual a 25
litros e menor ou igual a 10.000 litros, a migragéo total se expressard em mg/kg, aplicando para
o célculo um fator de relagéo area de contato/massa de alimento S/V = 2 dm?/kg, tomando como
LMT = 60 mg/kg.

5.7. No caso de revestimentos que se aplicam a recipientes com volumes maiores que 10.000 L,
a migracao total se expressara em mg/kg, aplicando para o célculo um fator de relagdo area da
superficie de contato/massa de alimento S/V = 0,3 dm?/kg, tomando como LMT = 60 mg/kg.

5.8. No caso de revestimentos que se aplicam a canos ou mangueiras utilizados para transporte
continuo de liquidos, a migracéo se expressara em mg/kg, aplicando para o célculo um fator de
relagdo area da superficie de contato/massa de alimento S/V= 0,1 dm?/kg, tomando como LMT
=60 mg/kg.” (NR)

Art. 4° Fica incluido o item 12 no Anexo da Resolucdo - RDC n° 56, de 2012, com a seguinte
redacgéo:

“12. Dos materiais plasticos e revestimentos poliméricos coloridos, impressos ou que tenham em
sua composigdo adesivos poliuretanicos, ndo devem migrar aminas aromaticas primarias para
os alimentos ou para o simulante B (considerado o simulante mais critico neste caso) em
guantidades detectaveis, com excecao daquelas que estdo citadas na Parte | e na Parte V do
presente Regulamento e na Resolucédo - RDC n° 326, de 3 de dezembro de 2019, que estabelece
a lista positiva de aditivos para a elaborac@o de materiais plasticos e revestimentos poliméricos
destinados a entrar em contato com alimentos.

12.1 O limite de deteccéo é de 0,01 mg de substancia por quilo de alimento ou simulante de
alimentos.

12.2 O limite de deteccdo se aplica a soma das aminas aroméaticas primarias que migram.” (NR)

Art. 5° Ficam incluidas na Lista de Mondmeros e Outras Substéncias Iniciadoras Autorizadas, da
Parte | do Anexo da Resolucéo - RDC n° 56, de 2012, as substéncias constantes no Anexo
| desta Resolucéo.

Art. 6° As restricfes e especificacfes das substancias listadas no Anexo Il desta Resolugéo, que
constam na Lista de Mon6meros e Outras Substancias Iniciadoras Autorizadas, da Parte | do
Anexo da Resolugéo - RDC n° 56, de 2012, passam a vigorar com a redagdo constante no Anexo
Il desta Resolucéao.



Art. 7° Na Parte Il do Anexo da Resolucdo - RDC n° 56, de 2012, a restricdo da substancia
18888, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

“Restricao: O LME(T) para o acido croténico € 0,05 mg/kg.” (NR)

Art. 8° Ficam incluidas na Tabela da Parte IV do Anexo da Resolucdo - RDC n° 56, de 2012, as
notas constantes do Anexo Il desta Resolucao.

Art. 9° As notas 7, 10 e 16 na Tabela da Parte IV do Anexo da Resolucdo - RDC n° 56, de 2012,
passam a vigorar com redacdo constante no Anexo IV desta Resolucéo.

Art. 10. Fica incluido o item 4.2.27 na Parte 1l do Anexo da Resolugdo - RDC n° 88, de 2016,
com a seguinte redagéo:

“4.2.27. Produto de reacao de polivinilamina com cloreto de (3-acrilamidopropil)trimetilaménio,
méax. 0,075% baseado no peso de fibras secas. O conteudo de cloreto de (3-
acrilamidopropil)trimetilaménio e substancias relacionadas ndo deve exceder 1,25 ug/g do
produto final acabado.” (NR)

Art. 11. Fica incluido o item 4.2.28 na Parte |l do Anexo da Resolucédo - RDC n° 88, de 2016,
com a seguinte redacao:

“4.2.28. Polimero de acido 2-propendico com etanodial e 2-propenamida [CAS 65505-03-5]
contendo acrilamida e &cido acrilico que reage com ndo mais do que 30% m/m de glioxal. Limite
méaximo 1% em relacdo a massa de fibra seca. Nao pode ser utilizado para materiais utilizados
na fabricacdo de artigos destinados a alimentacdo de lactentes (criancas de até 12 meses de
idade).” (NR)

Art. 12. Oitem 4.5.2.30 da Parte 1l do Anexo da Resolugéo - RDC n° 88, de 2016, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“4.5.2.30. Composto de brometo de aménio / hipoclorito de sédio [CAS 12124-97-9] ou Composto
de sulfato de amdnio [CAS 7783-20-2] / hipoclorito de sédio, max. 0,02% (substancia ativa
expressa como cloro), baseado na massa de fibras secas.” (NR)

Art. 13. Fica incluido o item 4.5.2.45 na Parte Il do Anexo da Resolucdo - RDC n° 88, de 2016,
com a seguinte redacgao:

“4.5.2.45. Composto de carbamato de ambnio [CAS 1111-78-0] / hipoclorito de sédio, para uso
como antimicrobiano na producao de material celulésico em contato com alimento, maximo de
0,02% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca (substancia ativa expressa como cloro).”
(NR)

Art. 14. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 15. Fica revogada a Nota 5 da Tabela da Parte IV do Anexo da Resolucéo - RDC n° 56, de
2012.

Art. 16. Fica estabelecido o prazo de cento e oitenta (180) dias para a adequacédo dos produtos
aos requisitos estabelecidos na presente Resolucao.

Art. 17. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRETOR PRESIDENTE

ANEXO |



SUBSTANCIAS INCLUIDAS NA PARTE | DO ANEXO DA RESOLUCAO - RDC N° 56, de
2012 - LISTA DE MONOMEROS E OUTRAS SUBSTANCIAS INICIADORAS

AUTORIZADAS
NUMERO DE | NUMER

REFERENCI (@] SUBSTANCIA
A CAS
22190 002163- 2-metil-1,3-propanodiol
42-0
gg?(?%' Acido 5-norboneno-2,3-dicarboxilico
15260 0000646- 1,10- Decanodiamina
25-3
25885 0002459 imetil trimelitato
10-1
22931 82_14?430' (Perfluorobutil)etileno

RESTRICOES E/OU
ESPECIFICACOES

LME=5mg/kg

Somente para uso em
revestimentos.

Somente para uso em
dispersfes poliméricas
para revestimento de
metais, como
comondmero de
revestimentos de poliéster
para todo tipo de
alimentos exceto bebidas,
em condicdes de
enchimento a temperatura
ambiente ou a quente e
esterilizacdo até uma hora
a temperatura menor ou
igual a 131°C e posterior
conservagao a
temperatura ambiente por
periodos prolongados.

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso como
comondmero para a
producdo de poliamidas
para fabricac&o de objetos
reutilizdveis em contato
com alimentos lacteos,
acidos e aquosos, a
temperatura ambiente ou
até 150°C para contato
por tempo <30 minutos.

Somente para uso como
comonémero até 0,35%

m/m para produzir
poliésteres  modificados
destinados a  serem

utilizados em contato com
alimentos aquosos e
secos gque ndo contenham
gordura livre a superficie.

Somente para uso como
comondmero até 0,1 %
m/m na polimerizacdo de
fluoropolimeros,
sinterizados a
temperaturas.

altas



13303 32?52162' Bis(2,6-di-isopropilfenil) carbodiimida
a-dimetil-3-(4’- hidroxi-3'-
_ metoxifenil)propilsililoxi, w-3-dimetil-
16265 0156065- 3 (4"hidroxi- 3'-
00-8 P S -
metoxifenil)propilsililpolidimetilsiloxan
0

0006607- 2-Fenil-3,3-bis(4-
41-6 hidroxifenil)ftalimidina

3634-83-1 1,3-Bis(isocianatometil)benzeno

3238-40-2 |Acido furano-2,5-dicarboxilico

LME (T)= 0,05 mg/kg

Expresso como a soma de
bis(2,6-di-
isopropilfenil)carbodiimida
e do seu produto de
hidrélise 2,6-
diisopropilanilina.

LME = 0,05 mg/kg

LME(T) = ND (LD = 0,01
mg/kg)(expresso  como
eugenol) (25)

Somente para uso como
comondémero em
policarbonato modificado
com siloxano.

A mistura de oligbmeros
caraterizar-se-a pela
férmula

C24H38Si205(SIOC2Hs)n (5
0>n=26).

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso como
comondmero em
copolimeros de
policarbonato.

A substancia contém
anilina como impureza; é
necesséario verificar o
cumprimento da restricdo
aplicavel as  aminas
aromaticas primérias
estabelecida no item 12.

LME(T) = 0,05 mg/kg
(expresso como  1,3-
Benzenodimetanamina)
(26)

LME(T) aplica-se a
migracdo do seu produto
de hidrélise, 1,3-
benzenodimetanamina.

Somente para uso como
comondmero na
fabricacéo de uma
camada intermediaria de
um revestimento sobre um
filme de
polietilenotereftalato
(PET) em um material
multicamada.

LME = 5 mg/kg



3710-30-3 [1,7-Octadieno

2,4,8,10-tetraoxaespiro [5.5]un-
1455-42-1 |decano-3,9-dietanol,33,83,89,89-
tetrametil-(«SPG»)

[[3,5-bis(1,1-di metiletil)-4-hidro

976-567  ifenil]-metillfosfonato de dietilo

Somente para uso como
monémero na producdo
de furanoato de
polietileno. A migracdo da
fracdo oligomérica de
massa molecular inferior a
1000 Da nado deve
exceder 50 pug/kg de
alimento (expresso como
acido furano-2,5-
dicarboxilico).

No caso de utilizacdo em
contato com alimentos
ndo alcodlicos para os
quais € atribuido o
simulante etanol a 50% v/v
em &gua destilada, deve
utilizar-se o simulante
etanol a 20% v/v em agua
destilada em seu lugar.

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso como
comondmero de ligagdo
cruzada na fabricacdo de
poliolefinas para contato
com todos os tipos de
alimentos tendo em vista o
armazenamento de longo
prazo a temperatura
ambiente, incluindo
gquando embalados em
condi¢cdes de enchimento
a quente.

LME = 5 mg/kg

Somente para uso como
monémero na producgdo
de poliésteres. A migragéo
da fracdo oligomérica
inferior a 1000 Da n&o
deve exceder 50 pg/kg de
alimento (expresso como
SPG).

No caso de utilizagdo em
contato com alimentos
ndo alcodlicos para os
quais ¢é atribuido o
simulante etanol a 50% v/v
em agua destilada, deve
utilizar-se o simulante
etanol a 20% v/v em agua

destilada em seu lugar.

Somente para uso até 0,2
% m/m com base na
massa final do polimero no
processo de



Mistura composta de 97 % de
ortossilicato de tetraetilo (TEOS) com
on° CAS 78-10-4e3 %
dehexametildissilazano (HMDS) com
o n° CAS 999-97-3

80512-44-

3 2,4,4'-Trifluorobenzofenona

1547-26-8 2,3,3,4,4,5,5-Heptafluoro-1-penteno

23985-75- |Acido 1,2,3,4-tetra-hidronaftaleno-
3 2,6-dicarboxilico, éster dimetilico

147398- |Poli((R)-3-hidroxibutirato-co-(R)-3-
31-0 hidroxi-hexanoato)

polimerizacdo para a
fabricacdo de polietileno
tereftalato (PET).

Somente para uso ha
producéo de PET
reciclado e até 0,12 %
m/m.

Somente para uso como
comondmero na
fabricacdo de plasticos de
poliéter éter cetona, a uma
concentracdo até 0,3%
m/m do material final.

Somente para uso em

conjunto com
comondmeros de
tetrafluoroetileno e/ou

etileno para a fabricacéo
de fluorocopolimeros para
aplicacdo como auxiliares
tecnoldgicos de polimeros
a uma concentracdo até
0,2% m/m do material em
contato com os alimentos,
e quando a fracdo de
baixa massa molecular
inferior a 1500 Da no
fluorocopolimero néo
exceder 30 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso como
comondémero na
fabricacéo de uma
camada de poliéster que
ndo entra em contato
direto com os alimentos
numa matéria plastica
multicamadas destinada a
entrar em contato apenas
com os alimentos aos
quais sao atribuidos os
simulantes de alimento A,
B, C e/ou etanol 50% v/v.

O limite de migracéo
especifica refere-se a
soma da substéncia e dos
seus dimeros (ciclicos e
de cadeia aberta).

LME(T) = 0,05 mg/kg
(expresso como acido
crotdnico) (10)

Utilizar apenas
isoladamente ou numa



616-38-6 Carbonato de dimetilo

mistura com outros
polimeros em contato com
todos os alimentos em
condicbes de contato de
até 6 meses e/ou 6 meses
ou mais, a temperatura
ambiente ou a uma
temperatura inferior,
incluindo fases de
enchimento a quente ou
de aquecimento breve. A
migracdo de todos os
oligbmeros com peso
molecular inferior a 1000
Da ndo deve exceder 5,0
mg/kg de alimento.

Somente para uso:
1. Com 1,6-

hexanodiol na
fabricacdo de pre-
polimeros de

policarbonato que
sédo utilizados no
maximo até 30 %
m/m para a
fabricacéo de
poliuretanos
termoplasticos
com di-isocianato
de 4.4'-
metilenodifenilo e
didis, como o
polipropilenoglicol
e o] 1,4-

butanodiol. As
matérias
resultantes devem
ser aplicadas
apenas em
objetos
reutilizaveis
destinados a

entrar em contato
de curta duragéo
(= 30 minutos a

temperatura
ambiente) com
alimentos
aquosos acidos e
aquosos nao
acidos; ou

2. Para a
producéo de
outros

policarbonatos

e/ou sob outras
condicbes, desde
gue a migracéo do



carbonato de
dimetilo nao
exceda o LME =
0,05 mg/kg de
alimento e que a
migracao de todos
os oligbmeros de
policarbonato com
uma massa
molecular inferior
a 1 000 Da nao
exceda no total
0,05 mg/kg de
alimento.

ANEXO Il

RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES ALTERADAS NA PARTE | DO ANEXO DA
RESOLUCAO - RDC n° 56, de 2012 - LISTA DE MONOMEROS E OUTRAS
SUBSTANCIAS INICIADORAS AUTORIZADAS

NUMERO DE | NUMERO R RESTRICOES E/OU
) SUBSTANCIA .
REFERENCIA CAS ESPECIFICACOES

2,2-bis(4-hidroxifenil) propano LME = 0,05 mg/kg

(= bisfenol A) N&o autorizado para polimeros utilizados
13480 000080- na fabricagcdo de mamadeiras ou artigos
13607 05-7 (=4,4 -isopropilidendifenol) similares destinados a alimentacdo de
' lactentes e criangcas de até 3 anos de

idade.

(=4,4"-(1-metiletilideno) bisfenol)

LME = 0,05 mg/kg incluido o produto de
hidrélise 3,4-di-hidroxi-1-buteno.

Utilizar apenas como comondmero para

copolimeros de alcool etilvinilico (EVOH)
15180 00325);35- 3.4-Diacetoxi-1-buteno e de &lcool polivinilico (PVOH).

Ha o risco de o LMT poder ser

ultrapassado em contato direto com

alimentos aquosos no caso de

copolimeros de alcool etilvinilico (EVOH)

e de alcool polivinilico (PVOH).

Somente para uso na fabricacado de 4cido
poliglicélico (PGA) para:

i contato indireto com os alimentos,

por detras de uma camada de
18117 0000079- Acido glicdlico poliésteres como polietileno
14-1 tereftalato (PET) ou acido

polilactico (PLA);

ii. contato direto com os alimentos em
uma mistura de PGA até 3 % m/m
com PET ou PLA.



17160

13000

13810
21821

15404

22960

25187

0000097- Eugenol
53-0 9
0001477- 1,3-Benzenodimetanamina
55-0
0000505- i
65.7 1,4-Butanodiolformal
0000652- 1,4:3,6-dianhidrossorbitol
67-5
0000108- Fenol
95-2
0082?610- 2,2,4,4-tetrametilciclobutano-1,3-diol

LME(T) =ND (LD = 0,01 mg/kg)(expresso
como eugenol) (25)

LME(T) = 0,05 mg/kg (expresso como
1,3-Benzenodimetanamina) (26)

LME = 0,05 mg/kg

LME(T) = 5 mg/kg (expresso como 1,4-
butanodiol) (7)

LME(T) = 15 mg/kg (expresso como
formaldeido) (16)

Em caso de reacdo com os alimentos ou
os simulantes, a verificacdo da
conformidade deve incluir a verificacéo
de que ndo séo ultrapassados os limites
de migracdo dos produtos de hidrdlise
formaldeido e 1,4-butanodiol.

LME = 5 mg/kg
Somente para uso como:

a) comondbmero em poli(etileno-co-
isossorbida tereftalato);

b) comondmero, a niveis até 40 %
(fracéo molar) do componente didlico em
combinagcdo com etilenoglicol e/ou 1,4-
bis(hidroximetil)ciclo-hexano, para a
producéo de poliésteres.

Os poliésteres fabricados com
dianidrossorbitol em conjunto com 1,4-
bis(hidroximetil)ciclo-hexano ndo devem
ser usados para entrar em contato com
alimentos aquosos alcodélicos com mais
de 15 % (v/v) de alcool.

LME = 3 mg/kg

LME = 5 mg/kg
Somente para uso em:

a) objetos reutilizaveis para
armazenagem de longo prazo a
temperatura ambiente ou inferior e para
enchimento a quente;

b) materiais e objetos de uso Unico:
como comondmero em niveis de até 35%
(fracdo molar) do componente didlico,
para fabricacdo de poliésteres em
contato com alimentos destinados a
armazenamento de longo prazo, a
temperatura ambiente ou inferior,
incluindo enchimento a quente, exceto
para alimentos com teor alcodlico



superior a 10 %
gordurosos.

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso em:

(viv)e alimentos

22932 0082158 - Eter perfluorometilperfluorovinilico

14800 0003724-

Acido crotdnico
45600 65-0

ANEXO 11l

1. revestimentos
antiaderentes;

2. fluoropolimeros e
perfluoropolimeros destinados a
aplicagéo em objetos

reutilizaveis quando a razéo de
contato corresponde a uma
superficie de 1 dm2em contato
com pelo menos 150 kg de
alimentos.

LME(T) = 0,05 mg/kg (expresso como
acido crotdnico) (10)

NOTAS INCLUIDAS NA TABELA DA PARTE IV DO ANEXO DA RESOLUCAO - RDC

(25)

(26)

NOTAS ALTERADAS NA TABELA DA PARTE IV DO ANEXO DA RESOLUCAO - RDC

()

(10)

(16)

N° 56, DE 2012

LME(T) significa neste caso que a soma das migracbes das
substancias com os numeros de referéncia 16265 e 17160 ndo pode
ultrapassar a restricdo indicada.

LME(T) significa neste caso que a soma das migrag6es da substancia
com 0 namero de referéncia 13000 e do 1,3-
Bis(isocianatometil)benzeno (CAS 3634-83-1) ndo pode ultrapassar a
restricdo indicada.

ANEXO IV

N° 56, DE 2012

"LME(T) significa neste caso que a soma da migragao das substancias
com os numeros de referéncia 13720 e 40580 (1,4-butanodiol CAS
000110-63-4) e 13810 e 21821 (1,4-Butanodiolformal CAS 0000505-
65-7) ndo pode ultrapassar a restricdo indicada." (NR)

"LME(T) significa neste caso que a soma da migragao das substancias
com os numeros de referéncia 14800, 45600 e 18888 e do Poli((R)-3-
hidroxibutirato-co-(R)-3-hidroxi-hexanoato) (CAS 147398-31-0) ndo
pode ultrapassar a restricdo indicada." (NR)

"LME(T) significa neste caso que a soma da migracéo das substancias
com os numeros de referéncia 17260 e 54880 (formaldeido CAS



000050-00-0),18670 e 59280 (hexametilenotetramina CAS 000100-
97-0) e 13810 e 21821 (1,4-Butanodiolformal CAS 0000505-65-7)
nao pode ultrapassar a restricdo indicada." (NR)



