Transcrito pela Food Design*

FOOD ™

SISTEMA DE GESTAO INTEGRADO
NA CADEIA DE ALIMENTOS

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO RDC N° 90, DE 29 DE JUNHO DE 2016

Aprova 0 regulamento técnico sobre materiais,
embalagens e equipamentos celulésicos destinados a
entrar em contato com alimentos durante a coc¢do ou
aquecimento em forno e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigila  ncia Sanitéaria, no uso da
atribuicdo que Ihe conferem os arts. 7°, lll e 1V, 15, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 21 de junho de 2016, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que dispde materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato com alimentos durante a
cocgdo ou aquecimento em forno, nos termos do Anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolucéo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucdo GMC
MERCOSUL n° 42/15

Art. 3° O Regulamento Técnico que consta no Anexo desta Resolucdo se aplicard no
territorio dos Estados Parte, ao comércio entre eles e as importacdes extrazona.

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor apos decorridos 24 (vinte e quatro) meses de
sua publicacao oficial.

Paragrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica a restricdo de uso da antraquinona
que deve atender aos seguintes prazos e critérios:

| - A partir da data de publicacdo oficial desta Resolucdo até 23 de setembro de 2018,
aplica-se o limite de composicdo de 10 mg de antraquinona/kg de papel,

Il - A partir de 23 de setembro de 2018 até 23 de setembro de 2020, aplica-se o limite
de migracéo especifica (LME) de 0,1 mg de antraquinona/kg de alimento;

[l - A partir de 23 de setembro de 2020, aplica-se o disposto no item 3.2.1.1 do Anexo
desta Resolucgéo.
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Art. 5° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo e no
Regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437,

de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE MATERIAIS, EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ENTRAR EM CON TATO COM
ALIMENTOS DURANTE A COCCAO OU AQUECIMENTO EM FORNO.

1. ALCANCE

1.1. O presente Regulamento Técnico se aplica aos materiais, embalagens e
equipamentos celuldsicos que entrem em contato com alimentos durante o cozimento
ou aquecimento em forno, incluidos aqueles tratados ou revestidos por substancias
permitidas no presente Regulamento.

1.2. As substancias utilizadas na fabricacdo de matérias-primas ou para formulacao
dos ingredientes ativos, listados nos itens 3, 4, 5 e 6 do presente Regulamento, devem
ser utilizadas de acordo com os principios definidos no item 2.2 das Disposicdes
Gerais deste Regulamento.

1.2.1. Somente podem ser utilizados como antimicrobianos as substancias listadas no
item 4.7 do presente Regulamento.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1. Os materiais, embalagens e equipamentos celulésicos a que se refere este
Regulamento Técnico devem ser fabricados segundo as Boas Praticas de Fabricacao
e serem compativeis com a utiliza¢do para contato direto com alimentos.

2.2. Os materiais, embalagens e equipamentos celulésicos, nas condi¢cdes previsiveis
de uso, ndo podem transferir aos alimentos substancias que representem risco a
saude humana. No caso de haver migracéo de substancias, estas também nao podem
ocasionar modificacdes inaceitdveis na composicdo dos alimentos ou nas suas
caracteristicas sensoriais.

2.3. Para a fabricacdo de papel e cartdo para contato com os alimentos durante seu
cozimento ou aquecimento em forno podem ser utilizadas somente as substancias
previstas nos itens 3, 4 e 5 deste Regulamento. Em todos os casos devem ser
cumpridas as restri¢cdes indicadas.

2.3.1. Para a fabricacdo de papel e cartdo para uso em forno de micro-ondas, podem
ainda ser utilizadas as substancias listadas no item 6.
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2.4. O uso de aditivos alimenticios autorizados pelos Regulamentos Técnicos
MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na presente lista, esta permitido
sempre que se cumpra com o seguinte:

a) As restricoes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimento somado a que eventualmente
possa migrar da embalagem néo supere os limites estabelecidos para cada alimento.

2.5. Os limites de composicdo e migracdo especifica deste Regulamento Técnico se
referem aos materiais celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos
durante a coccdo ou aquecimento em forno, doravante denominados como produto
acabado.

2.5.1. Se ndo estiver especificado de outra forma, o0s limites expressos em
porcentagem (%) se referem a relacdo massa/massa (m/m) no produto acabado seco.

2.5.2. No caso em que os valores indicados facam referéncia ao produto acabado,
considera-se como produto acabado seco.

2.5.3. Quando a restri¢ao fizer referéncia ao extrato do produto acabado, considera-se
0 extrato preparado conforme o procedimento mencionado no item 2.12 deste
Regulamento Técnico.

2.6. Os materiais, embalagens e equipamentos de papel e cartdo produzidos de
acordo com este Regulamento n&o podem ser utilizados em temperaturas superiores a
220°C.

2.6.1. Para o uso em forno de micro-ondas, ndo se deve exceder 150°C de
temperatura.

2.7. O produto acabado deve conter na sua rotulagem a informacéo relativa ao item
2.6 e as instrucdes para seu uso correto.

2.8. Quando os auxiliares do processo de fabricagdo utilizados na elaboracédo de
materiais, embalagens e equipamentos celulésicos para cozimento ou aguecimento
em forno possuirem limites diferentes, dependendo da funcdo que desempenham,
estes limites ndo sdo acumulativos e, caso sejam utilizados para mdultiplas funcoes,
deve ser considerado como valor maximo toleravel o maior dos limites estabelecidos.

2.9. Os materiais, embalagens e equipamentos celulésicos para coccdo ou
aquecimento em forno ndo devem transferir agentes antimicrobianos aos alimentos
com os quais entram em contato. Método de determinacdo: BS EN 1104: Paper and
board intended to come into contact with foodstuffs - Determination of transfer of
antimicrobial constituents.
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2.10. Deve ser aplicado como limite de migracdo total para embalagens e
equipamentos celulésicos para cocgcdo e aguecimento em forno o valor estabelecido
no “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos
Celulosicos em Contato com Alimentos”.

2.11. O extrato aquoso a quente para verificacdo das restricbes estabelecidas neste
Regulamento deve ser obtido seguindo o procedimento descrito na norma BS EN 647:
Paper and boardintendedto come intocontactwithfoodstuffs - Preparation of hot water
extract.

2.12. A Lista Positiva deste Regulamento Técnico podera ser modificada no a&mbito do
MERCOSUL tanto para inclusdo/exclusdo de substancias como para modificacdo de
seus limites e outras restricdes. Para tanto, consideram-se as seguintes referéncias:
Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos da América, recomendacdes
do BundesinstitutfurRisikobewertung (BfR) e do Conselho da Europa, legislacdo da
Unido Européia e CodexAlimentarius.

3. LISTA POSITIVA DE COMPONENTES

3.1. Matérias-primas fibrosas
3.1.1. Fibras de celulose obtidas por processos quimicos.
3.1.2. Fibras de celulose obtidas por processos mecanicos.

3.1.3. Fibras artificiais produzidas a partir de celulose.

3.2. Aditivos para matérias-primas

3.2.1. Antraquinona [CAS 84-65-1] (pureza minima 98%) como acelerador da
separacao de lignina e celulose, max 0,10% em peso do material lignoceluldsico.

3.2.1.1. Nos materiais, embalagens e equipamentos celulésicos destinados a entrar
em contato com alimentos n&o pode ser superado o LME de 0,01mg/kg de alimento.

3.3. Cargas
3.3.1. Dioxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.3.2. Silicatos ou misturas de silicato de aluminio [CAS 1327-36-2], calcio [CAS 1344-
95-2] e magneésio [CAS 1343-88-0], incluindo caulim [CAS 1322-58-7] e talco, excluido
0 asbesto.
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3.3.3. Sulfato de célcio [CAS 10101-41-4].

3.3.4. Sulfato de bario [CAS 7727-43-7], livre de compostos de bario solaveis.
Requerimentos de pureza: a quantidade de bario solivel em HCI 0,1 N, determinado
de acordo com a metodologia de ensaio DIN 53770 ndo deve ser maior a 0,01%; os
componentes sollveis em agua, determinados de acordo com a metodologia de
ensaio DIN-ISO 787, ndo devem ultrapassar 0,4%.

3.3.5. Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] e de magnésio [CAS 546-93-0].
3.3.6. Dioxido de titanio [CAS 1317-80-2] ou [CAS 13463-67-7].

Nota 1: Os contaminantes das cargas listadas nos itens 3.3.1.a 3.3.6.nd0 devem
exceder os seguintes valores, determinados de acordo com a metodologia de ensaio
DIN 53770:

Chumbo: 0,01% em HCI O,1N;
Arsénio: 0,01% em HCI 0,1 N;
Mercurio: 0,0005% em HCI 0,1 N;
Céadmio: 0,01% em HCI 0,1 N;
Antimoénio: 0,005% em HCI 0,1 N.

Nota 2: Ndo podem ser utilizados aditivos para cargas, exceto o sal sodico do acido
poliacrilico, que pode ser usado como agente dispersante para o carbonato de calcio.
Méax. 0,5% com base nessa carga.

3.4. Auxiliares de fabricacéo

As seguintes substancias auxiliares podem ser usadas:

3.4.1. Ligantes e agentes de colagem

3.4.1.1. Colofonia [CAS 8016-81-7] e seus derivados de adicdo com acido maleico
elou fumérico e/ou formaldeido [CAS 50-00-0]. Nao deve ser detectado no extrato
aquoso quente do produto acabado mais de 1,0 mg de formaldeido/dm?.

3.4.1.2. Amido natural [CAS 9005-25-8] e modificado, amido esterificado com &cido
fosforico. Para cura do amido natural pode ser usado tetraborato de sédio [CAS 1330-
43-4], max. 1 mg/dm? (calculado como boro). Limites maximos de contaminantes do
amido: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg;
zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg.

3.4.1.3. Amido tratado com cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonia [CAS 3327-
22-8] ou cloreto de glicidiltrimetilaménia [CAS 3033-77-0] (especificacdo do amido:
epicloridrina, max. 1mg/kg; nitrogénio, max. 4,0%). Limites maximos de contaminantes
do amido: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg;
zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg.
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3.4.1.4. Sal sodico de carboximetilcelulose, tecnicamente pura [CAS 9004-32-4]. O
teor de glicolato de sodio [CAS 2836-32-0] ndo deve exceder 12%.

3.4.1.5. Alginatos, goma xantana [CAS 11138-66-2] e manogalactanas. Devem
cumprir com os limites de contaminantes estabelecidos para estas substéncias no
“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos
Celulosicos em Contato com Alimentos”.

3.4.1.6. Eteres galactomananicos:
a) Carboximetilgalactomanano, conteudo residual méximo de glicolato de sddio 0,5%.

b) Galactomanano tratado com cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilaménia [CAS
3327-22-8] ou cloreto de glicidiltrimetilaménia [CAS 3033-77-0] (especificagéo:
epicloridrina, méx. 1 mg/kg; nitrogénio, max. 4,0%).

3.4.1.7. Di-alquil(C10-C18)dicetenos, max.0,5%.

3.4.1.8. Copolimeros de acrilamida [CAS 79-06-1] e acido acrilico [CAS 79-10-7],
reticulado com N-metileno-bis(acrilamida) [CAS 110-26-9], méx. 1,0%.

3.4.1.9. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloreto de 2-
[(metacriloiloxi)etil]trimetilambnia [CAS 5039-78-1], N,N -metileno-bis-acrilamida [CAS
110-26-9] e &cido itacénico [CAS 97-65-4], méax. 1,0%.

3.4.1.10. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloreto de 2-
[(metacriloiloxi)etil]trimetilambnia [CAS 5039-78-1], N,N -metileno-bis-acrilamida [CAS
110-26-9], acido itacénico [CAS 97-65-4] e glioxal [CAS 107-22-2], méax. 1,0%.

3.4.2. Agentes aglutinantes, fixadores e apergaminh  antes
3.4.2.1. Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3].

3.4.2.2. Sulfato de sddio [CAS 7757-82-6].

3.4.2.3. Aluminato de sédio [CAS 1302-42-7].

3.4.2.4. Formiato de aluminio [CAS 7360-53-4].

3.4.2.5. Acido sulfarico [CAS 7664-93-9].

3.4.2.6. Amobnia [CAS 7664-41-7].

3.4.2.7. Carbonato de sodio [CAS 497-19-8].

3.4.2.8. Bicarbonato de sddio [CAS 144-55-8].

3.4.2.9. Hidroxido de sodio [CAS 1310-73-2].

3.4.2.10. Hidroxicloreto de aluminio [CAS 1327-41-9], max. 0,09%.

3.4.3. Agentes de retencao

3.4.3.1. Poliacrilamida [CAS 9003-05-8] e/ou &cido poliacrilico [CAS 9003-01-4] (com
contetdo de monémero max. 0,2%), max.0,3% do total.
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3.4.3.2. Polietilenoimina [CAS 9002-98-6], méax. 0,5%. Etilenoimina [CAS 151-56-4]
nao pode ser detectada no produto final (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). 1,3-dicloro-2-
propanol [CAS 96-23-1] ndo pode ser detectado no extrato aquoso do produto final
(limite de deteccéo: 2 ug/l). A transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-
24-2] para o extrato aquoso do produto final deve ser tdo baixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12 ug/L ndo pode ser ultrapassado.

3.4.3.3. Polialquilenoaminas reticuladas, catidénicas, max. 4,0% do total:

a) Resina de poliamina-epicloridrina, produzida a partir de epicloridrina [CAS 106-89-8]
e diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9], max. 0,5%.

b) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a partir de epicloridrina [CAS 106-89-
8], &cido adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], dietilenotriamina [CAS
111-40-0] e/ou etilenodiamina [CAS 107-15-3].

¢) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a partir de acido adipico [CAS 124-04-
9], dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e epicloridrina [CAS 106-89-8] ou de uma mistura
de epicloridina com amonia.

d) Resina de poliamida-poliamina-epicloridrina, produzida a partir de epicloridrina [CAS
106-89-8], amida de acido adipico e diaminopropil-metilamina [CAS 105-83-9].

e) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a partir de epicloridrina [CAS 106-89-
8], dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9] e etilenoimina [CAS
151-56-4], méx. 0,5%.

f) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a partir de epicloridrina [CAS 106-89-8],
dietilenotriamina [CAS 111-40-0], 4cido adipico [CAS 124-04-9], etilencimina [CAS
151-56-4] e polietilenoglicol [CAS 25322-68-3], max. 0,2%.

g) Resina de poliamida-poliamina-dicloroetano, produzida a partir de dicloroetano e
amida de &cido adipico, caprolactama [CAS 105-60-2] e dietilenotriamina [CAS 111-
40-0], max. 0,5%.

Nota: Os compostos listados nos subitens de “a” a “g” devem
cumpriradicionalmentecom as seguintes restricoes:

a) Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada na resina (limite de deteccéo:
0,1 mg/kg);

b) N&do podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina
(limite de deteccdo: 1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1](limite de
deteccao: 2 ug/L); e

c) A transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato
aquoso do produto final deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o
limite de 12 pg/L n&o pode ser ultrapassado.

3.4.3.4. Copolimero de acrilamida e 2-(N,N,N- Trimetil amoénio)etilmetacrilato, cloreto,
max. 0,1%. O polimero ndo podera conter mais de 0,1% do monémero de acrilamidae
ndo mais de 0,5% de 2-(N,N,N- Trimetil aménio)etiimetacrilato, cloreto.
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3.4.3.5. Copolimero de acrilamida e 2-(N,N,N- Trimetil aménio)etilacrilato, cloreto, max.
0,1%. O polimero ndo podera conter mais de 0,1% do monémero de acrilamida e ndo
mais de 0,5% de 2-(N,N,N- Trimetil aménio)etiimetacrilato, cloreto.

3.4.3.6. Copolimero de acrilamida eacido acrilico, max. 0,1%. O polimero ndo podera
conter mais de 0,1% do monémero de acrilamidae nao mais de 0,5% de acido acrilico.

Nota: Os compostos enunciados nos itens 4.3.4., 4.3.5.e 4.3.6.devem cumprir com o
seguinte:

A migracédo de solventes parafinicos e nafténicos (C10 a C16) utilizados na formulagéo
destes agentes de retencdo e drenagem ndo pode superar 12mg/kg de alimento no
produto acabado. A migracdo de solventes parafinicos e nafténicos (C16 a C20)
utilizados na formulacédo destes agentes de retencédo e drenagem n&o pode superar
4mg/kg de alimento no produto acabado.

3.4.3.7. Cloreto de polidimetildialilamdnio. Limite maximo 0,15% em relacdo a massa
de fibra seca.

3.4.3.8. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] e cloreto de dialildimetil aménio [CAS
7398-69-8]. Limite maximo de 0,02% na formulagdo em relacdo a massa de fibra seca.

3.4.4. Auxiliares de drenagem

3.4.4.1. Polietileno-imina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etilenoimina [CAS 151-56-4]
nao pode ser detectada no produto final (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). 1,3-dicloro-2-
propanol [CAS 96-23-1] ndo pode ser detectado no extrato aquoso do produto final
(limite de detecgéo: 2 pg/L). A transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-
24-2] para o extrato agquoso do produto final deve ser tdo baixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

3.4.4.2. Dispersdes de parafina contendo silicone: max. 0,5% em relacdo a dispersao
seca. As parafinas devem cumprir com o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre
Ceras e Parafinas em Contato com Alimentos”. Organopolisiloxanos com grupos
metila e/ou fenilicos (6leos de silicone): méax. 0,1% com viscosidade néo inferior a 100
mm?.s™ a 20 °C (Metodologia DIN 51562).

3.4.5. Agentes de disperséo e flotacédo
3.4.5.1. Poli(vinil pirrolidona) [CAS 9003-39-8] (peso molecular min. 11000Da).
3.4.5.2. Alquil (C10-C20) sulfonatos.

3.4.5.3. Sais de metaisalcalinos, principalmente de polifosfatoslineares-condensados.
O teor de metafosfatosciclicos-condensados nao deve ser superior a 8,0%.

3.4.5.4. Eteres alquilicos de poliglicol e/ou éteres alquilfendlicos de poliglicol com 6-12
grupos de 6xido de etileno.
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3.4.5.5. Eteres de polietilenoglicol (EO = 1-20) de &lcoois (C8-C26) de cadeia linear ou
ramificada primarias, max. 0,3 mg/dm2 e éteres de polietilenoglicol (EO > 20) de
alcoois (C8-C26) de cadeia linear ou ramificada primarias, max. 5 mg/dm?.

3.4.5.6. Oleo de ricino sulfonado.

Nota: Cada um dos agentes listados em 3.4.5.1 a 3.4.5.6 pode ser utilizado em até
1%. A soma das quantidades utilizadas nao pode ultrapassar 3%.

3.4.5.7. Produtos de condensacao de &cidos sulfénicos arométicos com formaldeido.
O conteudo de formaldeido no extrato de 4gua quente do produto acabado nédo deve
ser superior al,0 mg/dm?.

3.4.5.8. Polietilenoimina [CAS 9002-98-6], méax. 0,5%. Etilenoimina [CAS 151-56-4]
néo pode ser detectada no produto final (limite de deteccéo: 0,1 mg/Kg). 1,3-dicloro-2-
propanol [CAS 96-23-1] ndo pode ser detectado no extrato aquoso do produto final
(limite de detecgéo: 2 pg/L). A transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-
24-2] para o extrato aquoso do produto final deve ser tdo baixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12 ug/L ndo pode ser ultrapassado.

3.4.5.9. Sal sédico do acido poliacrilico [CAS 9003-04-7], max. 0,5%.

3.4.6. Antiespumantes

3.4.6.1. Organopolisiloxanos com grupos metila e/ou fenilas. Viscosidade cinemética
dos 6leos de silicone, min. 100 mm?.s™ & 20°C (DIN N 51562).

3.4.6.2. Alcoois alifaticos (C8-C26), na forma esterificada. Podem ser adicionados, em
solucdo aquosa de 20-25% do agente antiespumante, até 2% de parafina e 2% de
alquilariloxietilatos e seus ésteres com &cido sulfdrico (como emulsificantes). A
parafina liquida deve cumprir com 0s requisitos estabelecidos em Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre Parafinas em Contato com Alimentos. Limite maximo de
0,1% em relacdo a massa de fibra seca.

3.4.6.3. Esteres de acidos graxos de alcodis mono e polihidricos (C1-C18) e ésteres
de &cidos graxos com polietilenoglicol e polipropilenoglicol.

3.4.6.4. Alquilsulfonamidas (C10-C20).

Nota: Cada um dos agentes listados em 3.4.6.1.a3.4.6.4.ndo deve superar 0,1%.
3.4.6.5. N, N"-Etileno-bis-estearamida [CAS 110-30-5].

3.4.6.6. 2,4,7,9-tetramethyl-5-decino-4,7-diol.

3.4.6.7. 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol.
3.4.6.8.2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

Nota: O limite de migracado especifica para a somatéria das substancias previstas nos
itens 3.4.6.6., 3.4.6.7.e 3.4.6.8.é 0,05mg/kg de alimento.
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3.4.7. Antimicrobianos
3.4.7.1. Agentes enzimaticos.

Frutose polissacarideo (levan)-hidrolase, maximo 12,5 mg da substancia seca por kg
de papel. N&o se deve detectar mais de uma unidade de atividade de levanase por
grama de papel.

3.4.7.2. Agentes antimicrobianosativos.

3.4.7.2.1.Clorito de sbédio [CAS 7758-19-2], peréxido de sédio [CAS 1313-60-6],
hidrossulfito de sédio [CAS 7631-90-5], peroxido de hidrogénio [CAS 7722-84-1].

3.4.7.2.2.1,4-bis(bromoacetoxi)buteno [CAS 20679-58-7]. Esta substancia ndo deve
ser detectada no extrato de agua quente do produto acabado (limite de detec¢éo: 0,01
mg de bromo por dm?).

3.4.7.2.3.2-Bromo-4-hidroxi-acetofenona [CAS 2491-38-5]. Esta substancia ndo deve
ser detectada no extrato de agua quente do produto acabado.

3.4.7.2.4.3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiadiazina-2-tiona [CAS 533-74-4]. Esta substancia
ndo deve ser detectada no extrato de agua quente do produto acabado.

3.4.7.2.5.Metileno-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta substancia nédo deve ser
detectada no extrato de agua quente do produto acabado.

3.4.7.2.6. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potassio [CAS 51026-28-9] e sédio-
2-mercaptobenzotiazol [CAS 2492-26-4]. Nenhuma das substancias, nem seus
produtos de conversdo (principalmente, metiltiouréia, N,N'-dimetil-tiouréia e
ditiocarbamatos) podem ser detectados no extrato de &gua quente do produto
acabado.

3.4.7.2.7. Cloreto de acido 2-oxo-2-(4-hidroxifenil)-acetilhidroxamico. Esta substancia
ndo deve ser detectada no extrato de agua quente do produto acabado.

3.4.7.2.8. Glutaraldeido [CAS 111-30-8], max. 2,5%. N&o deve ser detectado mais de
2 mg de glutaraldeido/kg de produto acabado.

3.4.7.2.9. Dioxido de cloro [CAS 10049-04-4].

3.4.7.2.10. Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 26172-55-4] e 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4] em uma relagdo aproximada de 3:1,
respectivamente, durante o processo de fabricacdo. A soma das substancias
mencionadas ndo deve superar 0,5 pg/dm? no extrato aquoso em agua quente do
produto acabado.

3.4.7.2.11. 1,2-Benzo-isotiazolin-3-ona [CAS 2634-33-5]. Esta substéncia ndo deve
superar10 pg/dm?® de formaldeido no extrato aquoso quente do produto acabado

3.4.7.2.12. N,N'-dihidroximetilenouréia [CAS 140-95-4], max. 0,0125%. Limite maximo
1,0 mg/dm? de formaldeido no extrato aquoso quente do produto acabado.

3.4.7.2.13. 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano [CAS 3586-55-8], max. 0,029%. Limite
méaximo 1,0mg/dm? de formaldeido no extrato aquoso quente do produto acabado.

11
* Este regulamento técnico foi transcrito a partir do site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Este
texto ndo substitui o original publicado no Diario Oficial da Unido de 30/06/2016.

Food Design Consultoria e Planejamento Alim. Ltda.

Av. Angélica 2466, conj. 162 — Higiendpolis — Sdo Paulo - SP

Tel./Fax: (11) 3218-1617 e 3218-1919 tel.: (11) 3120-6965

Site: www.fooddesign.com.br - E-mail: fooddesign@fooddesing.com.br




Transcrito pela Food Design*

FOOD ™
DESIGN

SISTEMA DE GESTAO INTEGRADO
NA CADEIA DE ALIMENTOS

3.4.7.2.14.2-Bromo-2-nitropropano-1,3-diol, max. 0,003%. Esta substancia ndo pode
ser detectada no extrato aquoso quentedo produto acabado.

3.4.7.2.15. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. Nao pode ser detectado mais
que 1ug/dm? desta substancia no extrato aquoso quente do produto acabado.

3.4.8. Conservadores
3.4.8.1. Acido benzéico [CAS 65-85-0] e benzoato de sddio [CAS 532-32-1].

3.4.8.2. Acido sorbico [CAS 110-44-1] e seus sais de sodio, potassio, célcio e
magnésio.

3.4.8.3. Esteres etilicos [CAS 120-47-8] el/ou propilicos [CAS 94-13-3] do &cido p-
hidroxibenzéico.

Nota: Os conservadores devem ser utilizados somente nas quantidades necessarias
para proteger de deterioracdo as matérias-primas, os auxiliares de fabricacdo e os
agentes de acabamento da embalagem.A adicdo destes produtos n&do pode exercer
uma agao conservante sobre o alimento.

3.5. Agentes especiais

3.5.1. Agentes de resisténcia a imido

3.5.1.1. Resina uréia-formaldeido [CAS 9011-05-6]. Nao deve ser detectado no extrato
aquoso quente do produto acabado mais de 1,0 mg de formaldeido/dm?.

3.5.1.2. Resina melamina-formaldeido. Nado deve ser detectado no extrato aquoso
quente do produto acabado mais de 1,0 mg de formaldeido/dm?.

3.5.1.3. Polialquilenaminas catidnicas reticuladas, max. 4,0% no total.

a) Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir da epicloridrina [CAS 106-89-8]
e diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9], max. 0,5%;

b) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir da epicloridrina [CAS 106-89-8],
acido adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], dietilenotriamina [CAS
111-40-0] e/ou etilenodiamina [CAS 107-15-3];

¢) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir do acido adipico [CAS 124-04-
9], dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e epicloridrina [CAS 106-89-8], ou da mistura de
epicloridrina com amonia;

d) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano, sintetizada a partir do dicloroetano e
uma amida do acido adipico, caprolactama [CAS 105-60-2] e dietilenotriamina [CAS
111-40-0];

e) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS
106-89-8], uma amida do acido adipico e diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9];
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f)  Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina [CAS 111-
40-0], acido adipico [CAS 124-04-9], acido glutarico [CAS 110-94-1], acido succinico
[CAS 110-5-6] e epicloridrina [CAS 106-89-8];

g) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina [CAS 111-
40-0], trietilenotetramina [CAS 112-24-3], acido adipico [CAS 124-04-9] e epicloridrina
[CAS 106-89-8].

Nota: Os compostos listados nos subitens “a”, “b”, “c”, “e”, “f" e “g” devem cumprir
adicionalmente com as seguintes restrigdes:Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser
detectada na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg);ndo podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de detecc¢do: 1 mg/kg) e 1,3-
dicloro-2-propanol[CAS 96-23-1] (limite de deteccdo: 2 pg/L); e a transferéncia de 3-
monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato aquoso do produto final deve
ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

3.5.1.4. Copolimero de hexametilenodiamina [CAS 124-09-4] e epicloridrina [CAS 106-
89-8], max. 2,0%.Nao podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccao: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccéo:
2 ug/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg).
A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado
deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 ug/L ndo
pode ser ultrapassado.

3.5.1.5. Copolimero de dietilenotriamina [CAS 111-40-0], 4cido adipico [CAS 124-04-
9], 2-aminoetanol [CAS 141-43-5] e epicloridrina [CAS 106-89-8], méax. 0,1%.N&o
podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de detecg&o: 2 pg/L). N&o pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de detecgéo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
gquanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

3.5.2. Umectantes

3.5.2.1. Sorbitol [CAS 50-70-4].

3.5.2.2. Sacarose [CAS 57-50-1], glucose [CAS 50-99-7] e xarope de glucose.
3.5.2.3. Cloreto de sédio [CAS 7647-14-5], cloreto de calcio [CAS 10043-52-4].

Nota: As substancias listadas em 3.5.2.1.a3.5.2.3.podem ser utilizadas em um total de
até 7%. Os compostos utilizados como umectantes devem atender aos requisitos de
pureza estabelecidos para aditivos alimentares, com excecado ao cloreto de sodio.

3.5.3. Corantes e branqueadores 6éticos

3.5.3.1. Oxido de ferro (lll) [CAS 1309-37-1]e Hidroxido de ferro[CAS 11113-66-9] que
cumpram com as especificacfes dos aditivos alimentares.
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3.5.3.2. Podem ser empregados branqueadores épticos permitidos no “Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em
Contato com Alimentos” nos materiais celulésicos multicamadas para uso em forno
somente nas camadas ou revestimentos externos, 0s quais ndo entram em contato
com o alimento e quando se garanta que nao ha migracdo para o alimento nas
condic@es previstas de uso.

3.5.4. Agentes de acabamento para a superficie em c¢ ontato direto com o
alimento

3.5.4.1. Alcool polivinilico [CAS 9002-89-5] (viscosidade da solu¢cdo aquosa com 4%,
min. 5 mPa.s a 20°C).

3.5.4.2. Alginato de soédio [CAS 9005-38-3]. Deve cumprir com o0s limites de
contaminantes previstos para esta substancia no “Regulamento Técnico MERCOSUL
sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com
Alimentos”.

3.5.4.3. Sal sédico de carboximetilcelulose tecnicamente pura [CAS 9004-32-4]. O teor
de glicolato de sodio [CAS 2836-32-0] ndo deve exceder 12%.

3.5.4.4. Resinas e elastbmeros de silicone, desde que estes obedecam aos
Regulamentos Técnicos MERCOSUL sobre Resinas e Elastbmeros. Di-n-
octildimaleato de estanho e Di-n-octildilaureato de estanho ndo podem ser usados
como endurecedores.

3.5.4.5. Complexos de cloreto de cromo (lll) com acidos graxos de cadeias lineares e
saturadas de C14 ou maior, max. 0,4 mg de cromo por dm? O extrato de dguaquente
dos produtos acabados néo deve superar 4,0 pug de cromo (lIl) por dm? e ndo deve
ser detectado cromo (VI).

3.5.4.6. Poliésteres de &cido tereftalico e didis, assim como poliamidas, de acordo com
0 Regulamento Técnico MERCOSUL sobre materiais plasticos em contato com
alimentos. Nao podem ser utilizados copolimeros de etileno, propileno e polietileno.

3.5.4.7. Folhas de aluminio, desde que elas sejam adequadas para o uso e atendam
ao Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Embalagens e Equipamentos Metalicos
em Contato com Alimentos.

3.5.4.8. Copolimero de alcool vinilico e alcool isopropenilico (viscosidade da solucdo
aquosa com 4%, min. 5 mPa.sa 20°C) [CAS 30475-32-2 (polimero)].

3.5.4.9. Copolimero de perfluoroalquiletilacrilato, acetato de vinila [CAS 108-05-4] e
N,N'-dimetilamino-etil metacrilato [CAS 2867-47-2], max. 0,6%.

3.5.4.10. Esteres do éacido fosférico e perfluoropolieter-dioletoxilado [CAS 200013-65-
6], max. 1,5%.

3.5.4.11. Copolimero de 2-dietilaminoetiimetacrilato [CAS 105-16-8], 2,2-
etilenodioxidietildimetacrilato [CAS 105-16-8], 2-hidroxietiimetacrilato [CAS 868-77-9] e
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-octilmetacrilato [CAS 2144-53-8], sal de &cido
aceético e/ou malico, max. 1,2%.
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3.5.4.12. Copolimero de acido metacrilico [CAS 79-41-4], 2-hidroxietilmetacrilato [CAS
868-77-9], polietilenoglicolmonoacrilato [CAS 26403-58-7] e sal de sobdio de
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil acrilato [CAS 17527-29-6], com um teor de
flbor de 45,1%, max. 0,8%.

3.5.4.13. Acetato de polivinila[ CAS 90003-20-7].

3.6. Materiais celuldsicos para uso em forno de mic  ro-ondas

Além das substancias listadas acima, podem ser usadas as seguintes substancias:

3.6.1. Agentes de retencao
3.6.1.1. Copolimero de dimetilamina eepicloridrina, méx. 0,25%
3.6.1.2. Copolimero de dimetilamina, etilenodiamina e epicloridina, max. 3%

Nota: o material celulésico elaborado com os estes agentes de retencdo deve cumprir
adicionalmente com as seguintes restrigdes:Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser
detectada no produto acabado (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). N&o podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de deteccgéo: 1
mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] (limite de deteccdo: 2 pg/l). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

3.6.2. Agentes de acabamento para a superficie em ¢ ontato direto com o
alimento

3.6.2.1.Copolimero de dimetil tereftalato, etileno glicol, propano-1,2-diol,pentaeritritol,
polietilenoglicol e éter de polietilenoglicol e monometileno. O teor de &cido tereftalico
deve ser de 24%. Méax. 0,05 mg/dm?.

4. CONDICOES ESPECIFICAS PARA OS ENSAIOS DE MIGRACA O

4.1. O ensaio de migracdo deve ser realizado de acordo com o procedimento descrito
na Norma 14338:2003 — Paper and boardintendedto come intocontactwithfoodstuffs.
Conditions for determination of migration from paper and board using modified
polyphenylene oxide (MPPQO) as a simulant.

4.2. O ensaio de migracao deve ser realizado a temperatura maxima de utilizagdo e no
tempo de coccdo mais longo previstos para a embalagem ou equipamento,
considerando sempre o requisito do item 2.6 das Disposicdes Gerais.
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5. CONDICOES ESPECIFICAS PARA OS ENSAIOS DE EXTRACA O

Quando se realiza o0 ensaio de extracdo para determinar o cumprimento dos
requerimentos, a amostra deve ser previamente condicionada em uma camara
fechada nas condicbes de tempo e temperatura especificadas na tabela, de acordo
COm 0 USO previsto.

Tempo de contato Duracédo do condicionamento da

amostra
t <30 min 30 min + 1min
30 min<t < 1 hora 1 hora + 2 min
1 hora <t < 2 horas 2 horas + 5 min
2 horas <t < 24 horas 24 horas+ 30 min
t >24 horas 10 dias

Temperatura de condicionamento da
Temperatura de contato

amostra

T<5°C 5°Cx 1°C
5°C<T=<20°C 20 °C+ 1°C
20 °C<T=40°C 40 °C £ 1°C
40 °C<T =70 °C 70 °C+ 2°C
70 °C<T =100 °C 100 °C+ 3°C
100 °C<T =121 °C 121 °C+ 3°C
121 °C<T =130 °C 130 °C+ 3°C
130 °C<T =150 °C 150 °C+ 3°C
T>150 °C 175 °C+ 3°C
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