LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUC}AO N° 105, DE 19 DE MAIO DE 1999
* Vide Resolucéo de Diretoria Colegiada-RDC n° 17 de Marco de 2008

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
de suas atribuices e considerando:

a necessidade do constante aperfeicoamento das acdes de controle sanitario
na area de alimentos visando a protecao a saude da populagéo;

a importancia de compatibilizar a legislacdo nacional com base nos
instrumentos harmonizados no MERCOSUL relacionados a embalagens e equipamentos
em contato com alimentos - Resolugcbées GMC N° 30/92, 36/92, 56/92, 16/93, 28/93,
47/93, 86/93, 87/93, 95/94, 05/95, 10/95, 11/95, 13/97, 14/97, 15/97, 32/97, 33/97,
34/97, 36/97, 52/97 e 53/97, 9/99, 10/99, 11/99, 12/99, 13/99, 14/99;

gue é indispensavel o estabelecimento de regulamentos técnicos sobre
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos, resolve:

Art. 1° Aprovar os Regulamentos Técnicos: Disposicdes Gerais para
Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos e seus Anexos:

Anexo | - Embalagens e Equipamentos PIlasticos em contato com
Alimentos: Classificacdo dos Alimentos e Simulantes.

Anexo Il - Lista Positiva de Polimeros e Resinas para Embalagens e
Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos, que se constitui em duas Partes: A
e B.

A Parte A contém todas as resinas e polimeros permitidos para a fabricacéo
de embalagens e equipamentos plasticos com as restricbes de uso, limites de
composicao e de migracao especifica indicados;

A Parte B contém as substancias que foram retiradas da Lista Positiva de
Monomeros da Diretiva 93/9 da U.E. de 15.03.93, e cuja inclusdo ou ndo na Parte A
depende de posterior avaliacdo de risco a Saude Humana, no prazo maximo de 3 anos,
de acordo com o constante no Apéndice Il do presente anexo.

Anexo lll - Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos destinados a
elaboracdo de Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos.

Anexo IV - Corantes e Pigmentos em Embalagens e Equipamentos
Plasticos.

Anexo V - Migracdo Total de Embalagens e Equipamentos Plasticos em
contato com Alimentos.

Anexo VI - Migracdo Total de Materiais Plasticos com Azeite de Oliva
como Simulante.

Anexo VII - Critérios Gerais para Equipamentos Fixos de Proviséo,
Armazenamento e Distribuicdo de Agua Potavel

Dzetta | Projetos, Consultorias e Treinamentos www.dzetta.com.br | contato@dzetta.com.br | +55 21 2620-7474



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Anexo VIII - Embalagens e Equipamentos de Polietileno Fluoretado em
Contato com Alimentos.

Anexo IX - Embalagens Plasticas retornaveis para bebidas ndo alcodlicas
carbonatadas.

Anexo X - Determinagdo de Aminas Arométicas em Pigmentos Utilizados
na Coloracéo de Materiais Plasticos em Contato com Alimentos.

Anexo XI - Determinacdo de Monémero de Cloreto de Vinila Residual.
Anexo XIlI - Determinacdo de Monémero de Estireno Residual.

Anexo XIlII - Migracdo Especifica de Mono e Dietilenoglicol.

Anexo XIV - Migracdo Especifica do Acido Tereftalico.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da
data da publicacéo desta Resolugéo para se adequar ao mesmo.

Art. 3° O nédo cumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infracéo
sanitaria sujeitando os infratores as penalidades da Lei n°® 6437, de 20 de agosto de 1977
e demais disposicdes aplicaveis.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo,
revogando-se as disposicdes em contrario, em especial a Resolucdo 13/75 da CNNPA, a
Portaria SVS/MS n.° 26, de 22 de mar¢co de 1996 e a Portaria SVS/MS 912, de 13 de
novembro de 1998.

GONZALO VECINA NETO

APENDICE |
RESTRICOES DE USO, LIMITES DE COMPOSICAO E ESPECIFICACOES
I. Deve cumprir com as especificacbes do FDA (178.3710).
II. Deve cumprir com as especificacdes do FDA (178.3620).
[ll. Com indice de iodo inferior a 8 e teor de oxigénio oxiranico de 6 a 7%.

IV. Em quantidade né&o superior a 0,20% da matéria plastica.
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V. Em caso de guarni¢cdes, em quantidade n&do superior a 2%, em outros casos, em
guantidade néo superior a 0,1% da matéria plastica.

VI. Somente como agente de expansdo. Em caso de guarnicdes em quantidade né&o
superior a 2%.

VII. Para guarnicbes em quantidade ndo superior a 0,5% da matéria plastica; para
policloreto de vinila (PVC) e para polietileno (PE), em quantidade n&o superior a 0,5%;
em outros casos, nao superior a 0,2% da matéria plastica.

VIIl. Somente para policloreto de vinila (PVC) e seus copolimeros com conteudo
predominante de PVC, isentos de plastificantes e em quantidade n&o superior a 1,5% da
matéria plastica.

IX. Como agentes antiestatico para resinas poliolefinicas em quantidade nao superior a
0,2% da matéria plastica.

X. Deve cumprir com as especificagdes do FDA (178.3710).
XI. Em quantidade néo superior a 0,15% da matéria plastica.
XIl. Em quantidade ndo superior a 0,3% da matéria plastica.

XIll. Como auxiliar de extrusdo em quantidade nao superior a 0,20% da matéria
plastica.

XIV. Deve cumprir com as especificagdes do FDA (177.1430).

XV. Com o peso molecular médio 312 em quantidade ndo superior a 0,5% da matéria
plastica.

XVI. Para policloreto de vinila (PVC) rigido e copolimeros de cloreto de vinila com
acetato de vinila, isentos de plastificantes, em quantidade ndo superior a 0,5% da
matéria plastica.

XVII. Para uso somente como agente clarificante em quantidade ndo superior a 0,4% da
matéria plastica.

XVIIl. Em polietileno (PE) e polipropileno (PP), em quantidade nao superior a 0,3% da
matéria plastica (exceto para 6leos e gorduras).

XIX. Em quantidade né&o superior a 0,08% da matéria plastica.
XX. Em guantidade nédo superior a 1% da matéria plastica.
XXI. Para poliolefinas em quantidade n&o superior a 0,1%.

XXII. Deve cumprir com as especificagcdes do FDA (178.3870).
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XXIIl. Para poliolefinas em quantidade ndo superior a 0,1%. Em policloreto de vinila
(PVC) em quantidade ndo superior a 0,9%. Em policarbonato (PC), em quantidade nao
superior a 0,25% da matéria plastica.

XXIV. Em polietileno (PE) e polipropileno (PP) em quantidade n&o superior a 0,5%.
Em copolimeros de olefinas em quantidade n&o superior a 0,25% da matéria plastica.

XXV. Em quantidade néo superior a 1% da matéria plastica.

XXVI. Os componentes devem estar incluidos na presente lista e na de polimeros e
resinas (Anexo II).

XXVII. plastificante ndo deve conter mais que 1% em peso de ftalato de dibenzila.

XXVIIl. Para alimentos com conteado de gordura superior a 5%, somente esta
permitido seu uso em quantidade nao superior a 3% da matéria plastica.

XXIX. Para polietileno tereftalato (PET) e seus copolimeros em quantidade n&o
superior a 0,5% da matéria plastica. Para policarbonato (PC) em quantidade néo
superior a 3% da matéria plastica.

XXX. Para poliolefinas, em quantidades néo superior a 0,5% m/m da matéria plastica e
nao para alimentos gordurosos, emulsdes de agua em 0leos ou produtos com gordura na
superficie, nem para alcodlicos.

XXXI. Para policloreto de vinila (PVC), poliestireno (PS) em quantidade ndo superior a
0,5% m/m da matéria plastica, ndo para produtos alcodlicos, e somente para
acondicionamento e conservacgao a temperatura ambiente ou abaixo.

XXXII. Em quantidade n&o superior a 0,3% da matéria plastica.

XXXIIl. Deve cumprir com as especificacées do FDA (178.3530).

XXXIV. Em quantidade n&o superior a 0,2% da matéria plastica.

XXXV. Para poliolefinas em quantidade nao superior a 0,1% da matéria plastica.

XXXVI. Para poliestireno (PS) e seus copolimeros em quantidade nao superior a 0,5%
da matéria plastica.

XXXVII. Deve cumprir com o Anexo IV, item 4.

XXXVIIl. Deve cumprir com as especificacdes do FDA (178.3740). N&o deve ser
usado para alimentos gordurosos.

XXXIX. Isentos de cloro e grupos alcoxi hidrolizados. Perda em peso néo superior a
18% por aquecimento durante 4 horas a 200°C; viscosidade 300 cSt a 25°C; peso
especifico 0,96 - 0,97 a 25°C; indice de refracdo 1400 - 1404 a 25°C.

XL. Em polietileno, em quantidade néo superior a 0,5% m/m.
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XLI. Como agente antiestatico para resinas poliolefinicas, em quantidade n&o superior a
0,1%da matéria plastica.

XLII. Em quantidade nao superior a 0,5% da matéria plastica.
XLIII. Para resinas acrilicas, em quantidade nao superior a 0,4% da matéria plastica.
XLIV. Bario soluvel em HCI 0,1 N, no méaximo 0,1%.

XLV. Para matérias plasticas isentas de plastificantes, em quantidade n&o superior a
0,3% da matéria plastica.

XLVI. Para poliolefinas, em quantidade nao superior a 0,2% da matéria plastica.

XLVII. Para polimeros e copolimeros de estireno, em quantidade n&o superior a 0,15%
da matéria plastica.

XLVIII. Para polietileno (PE), em quantidade ndo superior a 0,25% da matéria plastica.
XLIX. Com teor de trisisopropanolamina ndo superior a 1% em peso.

L. Para poliolefinas em quantidade nao superior a 0,3%, para alimentos acidos ou
aguosos e bebidas ndo ou pouco alcoodlicas. Para polipropileno em quantidade nao
superior a 0,1%, para alimentos gordurosos ou com teores alcodlicos elevados. Para
polietileno de alta tensidade, em quantidade nao superior a 0,1%, para alimentos
gordurosos ou com teores alcéolicos elevados, sempre que o produto final tenha um
volume minimo de 20 litros.

LI. Para copolimeros poliolefinicos, em quantidade ndo superior a 0,075% na matéria
plastica.

LIl. Para poliolefinas, em quantidade n&o superior a 0,1 % em peso.

Em poliestireno e poliestireno de alto impacto em quantidade n&o superior a 3 % em
peso, para temperatura ambiente ou abaixo e néo para produtos alcéolicos.

Em policloreto de vinila e policloreto de vinilideno em quantidade ndo superior a 2 %
em peso.

LIIl. Em quantidade n&o superior a 0,2 % em peso e em polietileno e seus copolimeros
com densidade igual ou superior a 0,94 % g/cm3 e em polipropileno, somente para
alimentos aquosos e aquosos acidos (tipos | e II) e temperaturas iguais ou inferiores a
100 °C.

Em quantidade nao superior a 0,1 %, em polipropileno, para temperaturas menores que
65 °C, para todo tipo de alimento.
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Em quantidade ndo superior a 0,1 % em peso, em copolimeros de etileno com densidade
menor que 0,94 g/cm3, para temperaturas menores que 65 °C, para todotipo de alimento
e espessura da camada néo superior a 80 m m em contato com o alimento.

LIV. Somente para seu uso em vedantes e em quantidade ndo superior a 0,05 % em
peso.

LV. Deve cumprir com as especificagcdes do FDA 178. 3650.

LVI. Deve cumprir com as especificagcdes do FDA 172. 250.

LVII. Deve cumprir com as especificagdes do FDA 178. 3700.

LVIIIl. Apenas para a elaboragéo de vernizes e esmaltes para revestimento interno.
LIX. Ponto de ebulicdo até 180 °C, livres de benzeno.

LX. Deve cumprir com as exigéncias do FDA 172.260.

LXI. Somente em poliolefinas e copolimeros etileno-acetato de vinila, no maximo 0,3
% em peso e temperaturas de uso até 100 °C.

LXII. Os 6leos de silicone devem ter uma viscosidade cinematica a 20 °C superior a 100
mm2.s-1, de acordo com a Norma DIN 51 562 e responder as seguintes especificagdes:

a. Organopolissiloxanos lineares ou ramificados com grupos metila isolados ou grupos
n-alquila (C2-C32), fenila e/ou grupos hidroxila sobre o atomo de silicio e seus produtos
de condensagcdo com polietiieno e/ou polipropilenoglicol. N&o podem conter
polisiloxanos ciclicos, que contenham um grupo fenila proximo a um atomo de
hidrogénio ou, sobre o0 mesmo atomo de silicio, um grupo metila.

b. Organopolissiloxanos lineares ou ramificados como descrito em a., com adi¢cédo de 5
% de hidrogénio e/ou grupos alcoxi (C2-C4) e/ou carboalcoxialquil e/ou hidroxialquil-
(C1-C3), no maximo sobre o atomo de silicio.

I. Devem cumprir a regulamentacao correspondente.

LIMITES DE MIGRAGAO ESPECIFICA

(1) LME = 30 mg/kg expresso em acido maléico

(2) LME = 0,02 mg/kg, expresso como Sn.

(3) LME = 30 mg/kg

(4) LME = 30 mg/kg, expresso como dietilenoglicol

(5) LME = 7,5 mg/kg, expresso como acido tereftalico

(6) Dimetilaminoetanol: LME = 18 mg/kg
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(7) Etilbenzeno: LME = 0,6 mg/kg

(8) Metiletilcetona: LME =5 mg/kg

(9) Metilisobutilcetona: LME =5 mg/kg
(10) Tolueno: LME = 1,2 mg/kg

(11) Xileno: LME = 1,2 mg/kg

(12) Limite de migracéo especifica para o metal conforme estabelecido no Regulamento
Técnico sobre Contaminantes em Alimentos

(13) Ciclohexanona: LME = 0,05 mg/kg

(*) Substancias para as quais devem ser estabelecidos limites.
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 17, DE 17
DE MARCO DE 2008

Dispbe sobre Regulamento Técnico
sobre Lista Positiva de Aditivos para
Materiais  Plasticos destinados a
Elaboragéo de Embalagens e
Equipamentos em  Contato com
Alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que |Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposte no inciso Il e nos
88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 3 de marco 2008, e

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acbes de
controle sanitario na area de alimentos, visando a protecao da saude da populacéo;

considerando a necessidade da seguranca de fabricacdo e uso de embalagens
e equipamentosiplasticos em contato com alimentos;

considerando que os Estados Partes acordaram atualizar a lista positiva de
aditivos para materiais plasticos destinados a elaboracéo de embalagens e equipamentos
em contato com alimentos, seguindo os critérios estabelecidos na Resolugdo GMC n°.
50/01 para a inclusdo e a exclusdo de componentes;

considerando que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos tende a
eliminar os obsttculos ao comércio gerados pelas diferentes regulamentacfes nacionais
vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncao;

considerando que a atualizacdo mencionada se fundamenta na avaliacdo da
seguranca de uso dos aditivos para materiais plasticos destinados a elaboracdo de
embalagens e equipamentos em contato com alimentos e contribuira para a insercao dos

produtos dos Estados rartes no marco do comércio internacional;

considerando que este Regulamento Técnico contempla as solicitagbes dos
Estados Partes do Mercosul,

Adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o “Regulamento Técnico sobre Lista Positiva de Aditivos

para Materiais Plasticos destinados a Elaboracdo de Embalagens e Equipamentos em
Contatoacom Alimentos”, que consta como Anexo e faz parte da presente Resolucao.
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Art. 2° O descumprimento desta Resolugcdo constitui infracdo sanitéaria,

sujeitando os infratores as penalidades da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e
demais disposicOes aplicaveis.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢coes em contrario, em especial, o Anexo Il
da Resolugéo n° 105/99 com seus respectivos Apéndices | e Il, a Resolu¢cdo RDC n°.
103/00, a Resolucdo RDC n°. 11/01, a Resolucdo RDC n°. 178/01, a Resolucdo RDC n°,
233/01, a Resolugao RDC n°. 137/02.

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Dzetta | Projetos, Consultorias e Treinamentos www.dzetta.com.br | contato@dzetta.com.br | +55 21 2620-7474





