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Resolu¢cdes ANVISA para plasticos/equipamentos

para contato com alimentos e bebidas

Este documento é informativo para as empresas que fabricam embalagens que
serdo usadas em contato com alimentos e bebidas. Descrevemos aspectos relevantes
de cada resolucdo ANVISA e em seguida temos o link para o texto na integra de cada
uma.

Para que um material/aditivo ou um equipamento/acessorio possa ser utilizado
nos processos de fabricacdo ou em produtos que entram em contato com alimentos e
bebidas, esse deve seguir as resolugdes da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Essas resolugbes trazem as Listas Positivas que sao relagdes de
substancias aprovadas para uso na formulacdo de materiais para contato com

alimentos, cuja utilizacdo é considerada segura para a aplicacdo prevista, desde que

cumpridas as especificacbes/restricdes estabelecidas.

A seguranca dessas susbstancias que constam nas listas positivas foi
demonstrada por meio de estudos toxicolégicos e as restricOes estabelecidas com
base no potencial de migracdo e na estimativa do risco da exposi¢cdo do consumidor &
ingestdo da substancia.

Entende-se que quando uma susbstancia ndo estd incluida em uma Lista
Positiva ela ndo pode ser usada em materiais para contato com alimentos, na
aplicacdo a que serefere esta Lista.

Uma substéncia ndo esta listada quando foi demonstrado que seu uso nao é
seguro ou sua seguranca nunca foi testada; ou quando ndo ha informacéo suficiente
para concluir sobre sua seguranca ou ainda, quando nao foi solicitada sua inclusao a
autoridade competente.

Quando os estudos toxicologicos de uma susbtancia séo realizados podem ser
definidas especificagdes e restricdes como as abaixo:

Limite de composicéao:

- concentragcdo maxima permitida da substancia no material ou no produto final
- limite de residual de um mondémero no polimero (%m/m)

- limite em massa de mondmero na formagao de um copolimero
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Critérios de pureza:

- teor maximo de contaminantes provaveis

Restricdo de uso — A substancia somente pode ser usada:

- para contato com produto seco ndo gorduroso;

na formula¢&o de um determinado polimero;

em aplicacdes abaixo de 40°C;

elaboracéo de artigos destinados ao uso repetido;

para a fungdo aprovada (ex: apenas para preservativo, apenas como catalisador.)

Limite de Migracgéo Especifica (LME):

- quantidade maxima admissivel que é transferida a um simulante do alimento em
condic¢des especfificas.

migracdo especifica: determinada sobre o produto acabado, simulando as condi¢des

de contato previstas e utilizando método analitica validado e com limite de detecc¢ao
definido.
limite: definido considerando ADI (acceptable daily intake), andlise de risco, fatores de

consumo (EUA) ou fatores de seguranca (EU).

Parainclusdo de uma substancia a Lista Positiva:

- a solicitacdo deve ser feita formalmente a autoridade competente* apresentando um
dossié com informacdes sobre a substancia.

* ANVISA (Brasil); FDA (EUA); EFSA (Unido Europeia)

- 0 dossié deve conter as informagdes abaixo.

e |dentificacdo da substancia:

- nome quimico IUPAC e nome comercial

- n° CAS (Chemical Abstracts Service Number)

- formulas molecular e estrutural

- em polimeros deve haver o peso molecular (Mn), viscosidade relativa ou
intrinseca ou ainda o indice de fluidez

- descricdo completa do processo de obtengdo incluindo procedimentos de
purificacéo e equacdes quimicas de todas as etapas

- lista de reagentes, solventes, catalisadores, suas quantidades e
concentragdes utilizadas e respectivos n° CAS

- impurezas e percentual de pureza
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- dados analiticos de caracterizagéo

e Propriedades quimicas e fisicas da substancia;

- propriedades quimicas: estabilidade, hidrélise, decomposic¢éo e interacdo com
alimentos

- propriedades fisicas: temperaturas de ebulicdo, fusdo e decomposicao;
densidade; solubilidade e afinidade com gordura. Para polimeros, temperatura

de transicao vitrea (Tg), grau de cristalinidade, indice de fluidez.

e Aplicacdo da substancia:

- informar as possiveis aplicagfes da substancia (em filmes, em revestimentos,
em aditivos)

- funcdo tecnoldgica da substancia no processo de producdo (monbémero,
antioxidante, antiestético)

- percentual maximo da substancia na formulacdo do produto final e percentual
minimo para obtencéo da propriedade desejada

- informacg0des sobre o0 processo de fabricagdo do produto

- informacdes sobre as condi¢des de contato do alimento com o produto

- infformar se a substanciaja foi aprovada em outros paises

e Autorizacdes da substancia em outros paises:

- informar se a substancia jA4 estd aprovada em outros paises pelos
regulamentos da FDA — Food and Drug Administration (EUA) ou EFSA —
European Food Safety Authority (Unido Europeia).

e Dados de migracdo da substancia

e Dados toxicolégicos
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Listas Positivas da Legislacéo Brasileira

Seguem as Resolucbes ANVISA que devem ser seguidas para embalagens em
contato com alimentos:

Materiais / Aditivos Resolugéo da DiretoriaColegiada— RDC n°
Elastbmeros 123/2001

Celofane 217/2002

Adesivos 123/2001 e 91/2001

Tripas Sintéticas de Celulose Regenerada 218/2002

Materiais Celulésicos 177/1999

Resinas e polimeros 56/2012

Aditivos para plasticos 17/2008

Preparados formadores de peliculas a base

de polimeros e/ou resinas ltem 3 da RDC n° 124/2001
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