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Art. 17. Fica autorizado o uso do coadjuvante de tecnologia perdxido de
hidrogénio, para uso em amido de milho, na fun¢do de agente de controle de
microrganismos, com limite maximo de residuo de 20 mg por kg, somente no processo de
moagem Umida.

’ Art. 18. Fica autorizado o uso dos seguintes coadjuvantes de tecnologia para
acucar:

| - cloreto de dimetildialquilaménio (DHTDMAC), na fungdo agente de
clarificagdo/filtracdo, com limite maximo de residuo de 1 mg por Kg; e

Il - acido editronico-1-hydroxietilideno-1,1-acido-difosfénico (HEDP), nas
fungbes de agente de clarificagdo e de agente de inibigdo enzimatica, com limite maximo
de residuo de 15 mg por Kg.

Art. 19. Fica incluido nas subcategorias 5.1.1., 5.1.2, 5.1.3, 5.1.4 e 5.2 do Anexo
da Resolucdo de Diretoria Colegiada n? 387, de 5 de agosto de 1999, o aditivo alimentar
carbonato de calcio, INS 170i, na fungdo corante, com limite quantum satis.

Art. 20. Fica incluido na subcategoria 6.2.1 do Anexo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 60, de 5 de setembro de 2007, o aditivo alimentar bicarbonato de
sdédio, INS 500ii, na fungdo regulador de acidez, com limite quantum satis somente para
barras de cereais e granola.

Art. 21. A autorizagdo de uso dos aditivos alimentares carbonato de célcio, INS
170i, e bicarbonato de sddio, INS 500ii, prevista na Tabela | do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 45, de 3 de novembro de 2010, passa a vigorar conforme o
Anexo |V dessa Resolugdo.

Art. 22. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 23. Fica revogado o art. 72 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
322, de 29 de novembro de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n° 234, de 4 de
dezembro de 2019, Segdo 1, pag. 85.

Art. 24. Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de janeiro de 2022.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

ANEXO |

ALTERAGOES NA AUTORIZAGAO DE USO DO ADITIVO GLICOSIDEOS DE ESTEVIOL NO ANEXO | DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 239, DE 2018.

14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES LIQUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUCOES, XAROPES, EMULSOES E CONTEUDO LiQUIDO DE CAPSULAS GELATINOSAS)
Fungao INS Nome Limite maximo Notas
(g/100ml)
Edulcorantes | 960 | Glicosideos de 0,024 Ndo permitido para conteldo liquido de capsulas.
esteviol Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 ml de glicosideos.

GRANULADOS, PASTILHAS E FORMAS MASTIGAVEIS)

14.2.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS (INCLUSIVE COMPRIMIDOS, GOMAS, DRAGEAS, TABLETES, CAPSULAS, CAPSULAS GELATINOSAS, GEIS, CREMES, POS,

Fungdo INS Nome Limite maximo Notas
(g/100g)
Edulcorantes | 960 | Glicosideos de 0,024 Ndo permitido em capsulas, capsulas gelatinosas, comprimidos e drdgeas, com excecdo das formas mastigaveis ou
Esteviol sublinguais.

Para suplementos nas formas mastigaveis e sublinguais, aplica-se o limite maximo de 0,25 g/100 g de esteviol,

Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 g de glicosideos.

equivalente a 0,625 g/100 g de glicosideos.

ANEXO I

ALTERAGOES NA AUTORIZAGAO DE USO DO ADITIVO GLICOSIDEOS DE ESTEVIOL NO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 18, DE 2008.

INS Aditivo Alimento Limite maximo g/100g ou g/100mL
960 Glicosideos de esteviol Alimentos e bebidas para controle de peso 0,024 (10)
Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo controlada de acgucares 0,024 (10)
Alimentos e bebidas para dietas com restricdo de aglcares 0,024 (10)

Alimentos e bebidas com informacdo nutricional complementar

Com substituicdo total de agucares

0,024 (7) (10)

Com substituicdo parcial de agucares

0,0180 (11)

(7) Para gomas de mascar, aplica-se o limite maximo de 0,35 g/100 g de esteviol, correspondente a 0,875 g/100 g de glicosideos, e, para micro pastilhas de sabor intenso, aplica-
se o limite maximo de 0,6 g/100 g de esteviol, correspondente a 1,5 g/ 100 g de glicosideos, respectivamente.

(10) Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 g ou 100 ml de glicosideos.

(11) Como esteviol, equivalente a 0,045 g/100 g ou 100 ml de glicosideos." (NR)

ANEXO Il
INCLUSAO DE ADITIVOS ALIMENTARES NAS SUBCATEGORIAS |, Il E Il DO ANEXO DA RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 8, DE 2013.
I. Frutas in natura (embaladas e com tratamento de superficie)
INS \ Aditivo \ Limite maximo (g/100g ou g/100ml) (1)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
330 | Acido citrico \ 0,00002
CONSERVADOR
202 Sorbato de potassio 0,00006
211 Benzoato de sddio 0,00002
ESPESSANTE
422 | Glicerina \ 0,0004
GLACEANTE
1203 \ Alcool polivinilico \ 0,0035
Il. Geleia de fruta e geleia de mocotd
INS | Aditivo \ Limite maximo (g/100g ou g/100ml)
CORANTE
160a \ Betacaroteno derivado de Blakeslea trispora \ 0,008
Ill. Doces de frutas e ou de vegetais
INS | Aditivo \ Limite maximo (g/100g ou g/100ml)
CORANTE
160a \ Betacaroteno derivado de Blakeslea trispora \ 0,008
ANEXO IV

ALTERAGOES NA AUTORIZAGAO DE USO DOS ADITIVOS CARBONATO DE CALCIO E BICARBONATO DE SODIO NA TABELA | DO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA -

RDC N¢ 45, DE 2010.

Aditivos autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), com suas respectivas classes funcionais (em ordem de INS)

INS Nome do aditivo Classes funcionais (*)
170i Carbonato de calcio ANAH/COL
500ii Bicarbonato de sédio, carbonato acido de sddio ACREG/RAI/ANAH

Aditivos autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricagdao (BPF), com suas respectivas classes funcionais (em ordem alfabética)

INS Nome do aditivo Classes funcionais (*)
500ii Bicarbonato de sédio, carbonato 4cido de sddio ACREG/RAI/ANAH
170i Carbonato de calcio ANAH/COL

RESOLUGAO - RDC N2 589, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021

Altera a Resolugdo n2 105, de 19 de maio de 1999,
que aprova as disposi¢cdes gerais para embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 56, de 16
de novembro de 2012, que dispGe sobre a lista
positiva de mondmeros, outras substdncias
iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos
em contato com alimentos, e a Resolugao - RDC n¢?
88, de 29 de junho de 2016, que dispde sobre
materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos
destinados a entrar em contato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido RExtra n°® 19,
realizada em 8 de dezembro de 2021, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino a
sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo altera a Resolugdo n2 105, de 19 de maio de 1999, que
aprova as disposi¢cdes gerais para embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos, a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 16 de novembro de 2012,
que dispde sobre a lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para a elaboragdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos, e a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 88, de 29 de junho de 2016, que
dispGe sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico nacional as
Resolugdes GMC/MERCOSUL n2 19/2021, 20/2021 e 21/2021.

Art. 22 O item 5 do Anexo da Resolugdo n2 105, de 1999, passa a vigorar com
a seguinte redacao:

"5. As embalagens e equipamentos plasticos nas condi¢Ges previsiveis de uso
ndo cederdo aos alimentos substancias indesejaveis, tdxicas ou contaminantes que
representem um risco para a saude humana, em quantidades superiores aos limites de
migragdo total e especifica. Os limites de migracdo total (LMT) que todas as embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos deverdao cumprir sdo os 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 =10mg/dm’).

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021122200298

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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5.1.1 No caso de 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 relagdo real entre a area da superficie de contato e a
massa de alimento (=S/V). Neste caso, as embalagens e equipamentos n3o cederdo
substancias ndo volateis aos simulantes de alimentos em quantidades superiores a 60
miligramas por quilograma de simulante de alimento (LMT = 60 mg/kg).

5.2. As embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato
com alimentos para lactentes e criangas menores de 3 (trés) anos ndo cederdo 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. No caso de elementos como tampas, juntas, rolhas e outros sistemas de
vedacgdo, o valor de migragdo total se expressara em:

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

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

5.4. No caso de revestimentos que se apliquem a recipientes com volume
menor que 25 litros, a migragdo total se expressard de acordo com o estabelecido nos
itens 5.1 a 5.3.

5.5. No caso de revestimentos que se aplicam a recipientes com volumes
maiores ou iguais a 25 litros e menores ou iguais a 10.000 litros, a migragdo total sera
expressa em mg/kg, aplicando, para o calculo, um fator de relagdo 4rea da superficie de
contato/massa de alimento S/V = 2 dm’/kg, com LMT = 60 mg/kg.

5.6. No caso de revestimentos que se aplicam a recipientes com volumes
maiores que 10.000 litros, a migra¢do total serd expressa em mg/kg, aplicando para o
calculo um fator de relagdo area da superficie de contato/massa de alimento S/V = 0,3
dm’/kg, com LMT = 60 mg/kg.

5.7. No caso de revestimentos que se aplicam a canos ou mangueiras utilizados
para transporte continuo de liquidos, a migracdo sera expressa em mg/kg, aplicando para
o calculo um fator de relagdo drea da superficie de contato/massa de alimento S/V= 0,1
dm’/kg, com LMT = 60 mg/kg." (NR)

Art. 32 Fica incluido o item 12 no Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 56, de 2012, com a seguinte redagao:

"12. Dos materiais plasticos e revestimentos poliméricos coloridos, impressos
ou que tenham em sua composicdo adesivos poliuretanicos, ndo devem migrar aminas
aromaticas primarias para os alimentos ou para o simulante B (considerado o simulante
mais critico neste caso) em quantidades detectaveis, com exce¢do daquelas que estdo
citadas na Parte | e na Parte V do presente Regulamento e na Resolugdo - RDC n2 326, de
3 de dezembro de 2019, que estabelece a lista positiva de aditivos para a elaboragdo de
materiais pldsticos e revestimentos poliméricos destinados a entrar em contato com
alimentos.

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

12.2 O limite de detecgdo se aplica a soma das aminas aromaticas primarias
que migram." (NR)

Art. 42 Ficam incluidas na Lista de MonOmeros e Outras Substancias Iniciadoras
Autorizadas, da Parte | do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 2012,
as substancias constantes no Anexo | desta Resolugdo.

Art. 52 As restrigOes e especificagGes das substancias listadas no Anexo Il desta
Resolugdo, que constam na Lista de Mon6meros e Outras Substancias Iniciadoras
Autorizadas, da Parte | do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 2012,
passam a vigorar com a redagdo constante no Anexo Il desta Resolugdo.

Art. 62 A restricdo da substancia 18888 na Parte Ill do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 2012, passa a vigorar com a seguinte redacgao:

"Restrigdo: O LME(T) para o acido croténico é 0,05 mg/kg." (NR)

Art. 72 Ficam incluidas na Tabela da Parte IV do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 2012, as notas constantes do Anexo Ill desta
Resolugao.

Art. 82 As notas 7, 10 e 16 na Tabela da Parte IV do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 2012, passam a vigorar com redagdo constante no
Anexo IV desta Resolugao.

Art. 92 Fica incluida na Tabela da Parte V do Anexo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 56, de 2012, a substancia constante do Anexo V desta Resolugdo.

Art. 10. Fica incluido o item 4.2.27 na Parte Il do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 88, de 2016, com a seguinte redagao:

"4.2.27. Produto de reagdo de polivinilamina com cloreto de (3-
acrilamidopropil)trimetilamoénio, max. 0,075% baseado no peso de fibras secas. O conteudo
de cloreto de (3-acrilamidopropil) trimetilamonio e substadncias relacionadas ndo deve
exceder 1,25 ug/g do produto acabado." (NR)

Art. 11. Fica incluido o item 4.2.28 na Parte Il do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 88, de 2016, com a seguinte redagao:

"4.2.28. Polimero de 4acido 2-propendico com etanodial e 2-propenamida [CAS
65505-03-5] contendo acrilamida e acido acrilico que reage com ndo mais do que 30%
m/m de glioxal. Limite maximo 1% em relagdo a massa de fibra seca. Ndo pode ser
utilizado para materiais utilizados na fabricagdo de artigos destinados a alimentagdo de
lactentes (criangas de até 12 meses de idade)." (NR)

Art. 12. O item 4.5.2.30 da Parte Il do Anexo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 88, de 2016, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"4.5.2.30. Composto de brometo de amonio / hipoclorito de sédio [CAS 12124-
97-9] ou Composto de sulfato de amoénio [CAS 7783-20-2] / hipoclorito de sddio, max.
0,02% (substdncia 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 Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 88, de 2016, com a seguinte redagdo:

"4.5.2.45. Composto de carbamato de aménio [CAS 1111-78-0] / hipoclorito de
sdédio, para uso como antimicrobiano na produgdo de material celulésico em contato com
alimento, maximo de 0,02% na formulagdo em relagdo a massa de fibra seca (substancia
ativa expressa como cloro)." (NR)

Art. 14. O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 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 Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de 16 de novembro de 2012, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 224, de 21 de novembro de 2012, Se¢do 1, pag. 66.

Art. 16. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses, a partir da data de
entrada em vigor desta Resolugdo, para a adequagdo dos produtos aos requisitos
estabelecidos na norma.

Art. 17. Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de janeiro de 2022.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

ANEXO |

SUBSTANCIAS INCLUIDAS NA PARTE | DO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N2 56, DE 2012 - LISTA DE MONOMEROS E OUTRAS SUBSTANCIAS
INICIADORAS AUTORIZADAS

NUMERO DE NUMERO

REFERENCIA CAS SUBSTANCIA

RESTRIGOES E/OU ESPECIFICAGOES

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
Somente para uso como comondmero para a produgdo de
poliamidas para fabricagdo de objetos reutilizaveis em
contato com alimentos lacteos, 4cidos e aquosos, a
temperatura ambiente ou até 150°C para contato por tempo
<30 minutos.
LME = 0,05 mg/kg
a-dimetil-3-(4’- hidroxi-3'- LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg)(expresso como eugenol) (25)
metoxifenil)propilsililoxi, w-3-dimetil-3-(4’- Somente para uso como comondmero em policarbonato
hidroxi- 3'- modificado com siloxano.
metoxifenil)propilsililpolidimetilsiloxano A mistura de oligdmeros caraterizar-se-a pela formula
CaH3851205(Si0OC2He)n (50 > n 2 26).
LME=5mg/kg
Somente para uso em revestimentos.

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

Somente para uso como comondmero até 0,35% m/m para
produzir poliésteres modificados destinados a serem
utilizados em contato com alimentos aquosos e secos que ndo
contenham gordura livre a superficie.

Somente para uso:

1. Com 1,6-hexanodiol na fabricagdo de pré-polimeros de
policarbonato que sdo utilizados no maximo até 30 % m/m
para a fabricagdo 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 duragdo (< 30
minutos a temperatura ambiente) com alimentos aquosos
4cidos e aquosos ndo acidos; ou
2. Para a produgdo de outros policarbonatos e/ou sob outras
condigdes, desde que a migragdo do carbonato de dimetilo
ndo exceda o LME = 0,05 mg/kg de alimento e que a migragdo
de todos os oligémeros de policarbonato com uma massa
molecular inferior a 1 000 Da ndo exceda no total 0,05 mg/kg
de alimento.

13303 0002162-74-5 Bis(2,6-di-isopropilfenil) carbodiimida

15260 0000646-25-3 1,10-Decanodiamina

16265 0156065-00-8

22190 0002163-42-0 2-metil-1,3-propanodiol

22931 0019430-93-4 (Perfluorobutil)etileno

25885 0002459-10-1 Trimetil trimelitato

0000616-38-6 Carbonato de dimetilo

Somente para uso em dispersdes poliméricas para
revestimento de metais, como comondémero de
revestimentos de poliéster para todo tipo de alimentos
exceto bebidas, em condi¢des de enchimento a temperatura
ambiente ou a quente e esterilizagdo até uma horaa
temperatura menor ou igual a 131°C e posterior conservagdo
a temperatura ambiente por periodos prolongados.

0000826-62-0 Acido 5-norboneno-2,3-dicarboxilico

Somente para uso até 0,2 % m/m com base na massa final do
polimero no processo de polimerizagdo para a fabricagdo de
polietileno tereftalato (PET).

LME =5 mg/kg
Somente para uso como monémero na produgdo de
poliésteres. A migragdo da fragdo oligomérica inferior a 1000
Da ndo 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 dgua destilada, deve utilizar-se o simulante etanol a
20% v/v em dgua destilada em seu lugar.

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

0000976-56-7 metillfosfonato de dietilo

2,4,8,10-tetraoxaespiro [5.5Jundecano-3,9-

fo01433-424 dietanol,f3,p3,9,p9-tetrametil-(«SPG»)

Somente para uso em conjunto com comondémeros de
tetrafluoroetileno e/ou etileno para a fabricagdo de
fluorocopolimeros para aplicagdo como auxiliares
2,3,3,4,4,5,5-Heptafluoro-1-penteno tecnolégicos de polimeros a uma concentragdo até 0,2% m/m
do material em contato com os alimentos, e quando a fragdo
de baixa massa molecular inferior a 1500 Da no
fluorocopolimero ndo exceder 30 mg/kg.
LME =5 mg/kg
Somente para uso como mondmero na produgdo de
furanoato de polietileno. A migragdo da fragdo oligomérica de
massa molecular inferior a 1000 Da ndo deve exceder 50
Hg/kg de alimento (expresso como acido furano-2,5-
dicarboxilico).

No caso de utilizagdo em contato com alimentos ndo
alcodlicos para os quais € atribuido o simulante etanol a 50%
v/v em 4gua destilada, deve utilizar-se o simulante etanol a
20% v/v em agua destilada em seu lugar.

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

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

Somente para uso como comondmero na fabricagdo de uma
camada intermedidria de um revestimento sobre um filme de
polietilenotereftalato (PET) em um material multicamada.
LME = 0,05 mg/kg
Somente para uso como comondmero de ligagdo cruzada na
fabricagdo de poliolefinas para contato com todos os tipos de
alimentos tendo em vista o armazenamento de longo prazo a
temperatura ambiente, incluindo quando embalados em
condigdes de enchimento a quente.

LME = 0,05 mg/kg
Somente para uso como comonémero em copolimeros de
policarbonato.

A substancia contém anilina como impureza; é necessario
verificar o cumprimento da restrigdo aplicivel as aminas
aromaticas primarias estabelecida no item 12.

LME = 0,05 mg/kg
Somente para uso como comondmero na fabricagdo 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 sdo
atribuidos os simulantes de alimento A, B, C e/ou etanol 50%
v/v.

O limite de migragdo especifica refere-se a soma da
substancia e dos seus dimeros (ciclicos e de cadeia aberta).
Somente para uso como comondémero na fabricagdo de
plasticos de poliéter éter cetona, a uma concentragdo até
0,3% m/m do material final.

LME(T) = 0,05 mg/kg (expresso como &cido croténico) (10)
Utilizar apenas isoladamente ou numa mistura com outros
polimeros em contato com todos os alimentos em condigSes
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 migragdo de todos os oligdmeros com peso
molecular inferior a 1000 Da ndo deve exceder 5,0 mg/kg de
alimento.

0001547-26-8

0003238-40-2 Acido furano-2,5-dicarboxilico

0003634-83-1 1,3-Bis(isocianatometil)benzeno

0003710-30-3 1,7-Octadieno

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

Acido 1,2,3,4-tetra-hidronaftaleno-2,6-

002396575-3 dicarboxilico, éster dimetilico

0080512-44-3 2,4,4'-Trifluorobenzofenona

Poli((R)-3-hidroxibutirato-co-(R)-3-hidroxi-

0147398-31-0
A hexanoato)

Mistura composta de 97 % de ortossilicato de
tetraetilo (TEOS) com o n° CAS 78-10-4 e 3 % | Somente para uso na producdo de PET reciclado e até 0,12 %
dehexametildissilazano (HMDS) com o n° CAS m/m.

999-97-3

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021122200299

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO I

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES ALTERADAS NA PARTE | DO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 56, DE 2012 - LISTA DE MONOMEROS E OUTRAS SUBSTANCIAS
INICIADORAS AUTORIZADAS

NUMEBO DE NUMERO SUBSTANCIA RESTRICf)ES E/OU ESPECIFICACGES
REFERENCIA CAS
13480 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hidroxifenil) propano LME = 0,05 mg/kg

13607 (=bisfenol A)
(=4,4"-isopropilidendifenol)
(=4,4"-(1-metiletilideno) bisfenol)

15180 0018085-02- 3,4-Diacetoxi-1-buteno LME = 0,05 mg/kg incluido o produto de hidrdlise 3,4-di-hidroxi-1-buteno.

4 Utilizar apenas como comondmero para copolimeros de alcool etilvinilico (EVOH) e de alcool 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).

18117 0000079-14- Acido glicélico Somente para uso na fabricagdo de acido poliglicélico (PGA) para:

1 1. contato indireto com os alimentos, por detras de uma camada de poliésteres como polietileno tereftalato (PET) ou
acido polilactico (PLA);

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

N&o autorizado para polimeros utilizados na fabricagdo de mamadeiras ou artigos similares destinados a alimentagdo de
lactentes e criangas de até 3 anos de idade.

17160 0000097-53- Eugenol LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg)(expresso como eugenol) (25)
0

13000 0001477-55- 1,3-Benzenodimetanamina LME(T) = 0,05 mg/kg (expresso como 1,3-Benzenodimetanamina) (26)
0

13810 0000505-65- 1,4-Butanodiolformal LME = 0,05 mg/kg

21821 7 LME(T) = 5 mg/kg (expresso como 1,4-butanodiol) (7)

LME(T) = 15 mg/kg (expresso como formaldeido) (16)
Em caso de reagdo com os alimentos ou os simulantes, a verificagdo da conformidade deve incluir a verificagdo de que
ndo sdo ultrapassados os limites de migracdo dos produtos de hidrélise formaldeido e 1,4-butanodiol.

15404 0000652-67- 1,4:3,6-dianhidrossorbitol LME = 5 mg/kg

5 Somente para uso como:

a) comonémero em poli(etileno-co-isossorbida tereftalato);
b) comondémero, a niveis até 40 % (fragdo molar) do componente didlico em combinagdo com etilenoglicol e/ou 1,4-
bis(hidroximetil)ciclo-hexano, para a produgdo 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 aguosos alcodlicos com mais de 15 % (v/v) de alcool.

22960 0000108-95- Fenol LME = 3 mg/kg
2
25187 0003010-96- | 2,2,4,4-tetrametilciclobutano- LME = 5 mg/kg
6 1,3-diol 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 comonomero em niveis de até 35% (fragdo molar) do componente didlico, para
fabricagdo 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 % (v/v)e alimentos
gordurosos.
22932 0001187-93- | Eter LME = 0,05 mg/kg
5 perfluorometilperfluorovinilico Somente para uso em:
1. revestimentos antiaderentes;
2. fluoropolimeros e perfluoropolimeros destinados a aplicagcdo em objetos reutilizdveis quando a razdo de contato
corresponde a uma superficie de 1 dm? em contato com pelo menos 150 kg de alimentos.
14800 0003724-65- Acido crot6énico LME(T) = 0,05 mg/kg (expresso como acido croténico) (10)
45600 0

ANEXO 1l
NOTAS INCLUIDAS NA TABELA DA PARTE IV DO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 56, DE 2012

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

(26) LME(T) significa neste caso que a soma das migragdes da substancia com o nimero de referéncia 13000 e do 1,3-Bis(isocianatometil)benzeno (CAS 0003634-83-1) ndo pode ultrapassar
a restricdo indicada.

ANEXO IV

NOTAS ALTERADAS NA TABELA DA PARTE IV DO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 56, DE 2012

(7) | "LME(T) significa neste caso que a soma da migragdo das substidncias com os numeros de referéncia 13720 e 40580 (1,4-butanodiol CAS 0000110-63-4) e 13810 e 21821 (1,4-
Butanodiolformal CAS 0000505-65-7) ndo pode ultrapassar a restricdo indicada." (NR)

(10) "LME(T) significa neste caso que a soma da migragdo das substancias com os numeros de referéncia 14800, 45600 e 18888 e do Poli((R)-3-hidroxibutirato-co-(R)-3-hidroxi-hexanoato)
(CAS 0147398-31-0) ndo pode ultrapassar a restricdo indicada." (NR)

(16) "LME(T) significa neste caso que a soma da migracdo das substdncias com os numeros de referéncia 17260 e 54880 (formaldeido CAS 0000050-00-0),18670 e 59280
(hexametilenotetramina CAS 000100-97-0) e 13810 e 21821 (1,4-Butanodiolformal CAS 0000505-65-7) ndo pode ultrapassar a restricdo indicada." (NR)

ANEXO V

SUBSTANCIA INCLUIDA NA PARTE V DO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 56, DE 2012 - LISTA DE POLIMEROS AUTORIZADOS

NUMERO CAS SUBSTANCIA RESTRICOES
Copolimero de etileno-adlcool vinilico modificado com 2-metileno-1,3- | Ndo autorizado para a fabricagdo de artigos destinados a alimentagdo de lactentes

1485481-35-3 propanodiol (criangas de até doze meses de idade).
LC = 3% (fragdo molar) de 2-metileno-1,3-propanodiol no copolimero.
Ver «acetato de vinila», nimero de referéncia 10120, na Parte |.
42 DIRETORIA Acbes de fiscalizacdo: Proibicdo - Comercializa¢do, Distribui¢do, Uso
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA Recolhimento
RETIFICACAO Motivagdo: Considerando o inciso XV do art. 72 da Lei n? 9.782/1999 e o

art. 92 da Resolugdo RDC 24/2015, tendo em vista os resultados de andlises fiscais

No ato publicado no DOU n2 239, de 21-12-21, Segcdo 1, pag. 760, na

identificacdo, onde se |é: "RESOLUi¢}ié%20 RE N2 4.743, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021",
leia-se: "RESOLUCAO RE N¢ 4.743, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021".

insatisfatérios para os parametros de identidade e qualidade em amostras de varios
lotes do produto Azeite de Oliva tipo Unico", marca QUINTA DA BEIRA, conforme
emitidos pelo LACEN-RJ  (129.1P.0/2021; 155.AT.0/2021;
638.1P.0/2021; 639.1P.0/2021; 641.1P.0/2021; 642.1P.0/2021;
643.1P.0/2021; 644.1P.0/2021; 645.1P.0/2021; 646.1P.0/2021; 649.1P.0/2021;

laudos  definitivos

431.AT.0/2021;

(p/Coejo)
RESOLUCAO-RE N¢ 4.750, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes

que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e
o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIJO
ANEXO

1. Empresa: FELICITA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE ALIMENTOS LTDA
- CNPJ: 33849518000153

Produto - (Lote): AZEITE DE OLIVA TIPO UNICO MARCA QUINTA DA
BEIRA(TODOS OS LOTES);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 8424553/21-1

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021122200300
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661.1P.0/2021; 662.1P.0/2021; 672.1P.0/2021; 673.1P.0/2021; 674.1P.0/2021,;
678.1P.0/2021; 695.1P.0/2021), corroborados com os achados de inspec¢do sanitdria no
estabelecimento Felicita importadora e Distribuidora de Alimentos Ltda. que indicam
ndao cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo quanto a rastreabilidade das
matérias primas usadas e aos controles de identificagdo e registros na linha de envase
do produto. Essas evidéncias representam risco de exposicdo da populagdo ao consumo
de produtos com indicios de adulteracdo e de composicdo desconhecida. Foram
infringidos os seguintes dispositivos legais: inciso IV do art. 48 o Decreto-Lei 986/1969;
item 5.3 da Resolu¢do RDC 270/2005; paragrafo unico do art. 10, art. 14 e §2° do art.
15 da Instrugdo Normativa (MAPA) 1/2012; itens 8.1.2, 8.4.4, 8.7 e 9 da Portaria
SVS/MS 326/1997 e itens 4.2.7 e 5.2 da Resolugdo RDC 275/2002.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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