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DECISÕES DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010 

A Diretoria Colegiada da AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚ-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuições legais, e 
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei nº 9.961, 
de 28 de janeiro de 2000, em deliberação pelo Circuito Deliberativo 
nº 1490, de 9 de janeiro de 2009, julgou o seguinte processo ad
ministrativo: 

Prot. ANS nº: 33902.023626/2002-50 
Operadora: Sul América Companhia de Seguro de Saúde 
Registro: 006246 
Auto de infração n°6710, de 16 de janeiro de 2002. 
Decisão: Aprovado por decisão unânime o voto pelo co

nhecimento e não provimento do recurso por considerar improce
dentes as razões recursais apresentadas pela operadora, mantendo a 
penalidade pecuniária em R$50.000,00 (cinqüenta mil reais), nos ter
mos do inciso I e parágrafo único do art. 7° da RDC 24/2000. 

Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição 
dos interessados na sede da ANS. 

A Diretoria Colegiada da AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚ-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuições legais, e 
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei nº 9.961, 
de 28 de janeiro de 2000, em deliberação pelo Circuito Deliberativo 
nº 2603, de 24 de março de 2010, julgou o seguinte processo ad
ministrativo: 

Prot. ANS nº: 33902.093851/2004-15 
Operadora: Amil - Assistência Médica Ltda. 
Reg. ANS nº: 326305 
Auto de infração nº 15.417, de 09 de dezembro de 2004. 
Decisão: Aprovado por maioria o voto da DIOPE em re

latoria, pelo conhecimento e não provimento do recurso por con
siderar improcedentes as razões recursais apresentadas pela opera
dora, mantendo a penalidade pecuniária em R$ 50.000,00 (cinqüenta 
mil reais) nos termos do inciso I e parágrafo único do artigo 7º da 
RDC 24/00. 

Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição 
dos interessados na sede da ANS. 

LEANDRO REIS TAVARES 
Diretor-Presidente 

Substituto 

DECISÕES DE 20 DE DEZEMBRO DE 2010 

A Diretoria Colegiada da AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚ-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuições legais, e 
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei nº 9.961, 
de 28 de janeiro de 2000, em deliberação pelo Circuito Deliberativo 
nº 2556, de 16 de março de 2010, julgou o seguinte processo ad
ministrativo: 

Prot. ANS nº: 33902.173740/2003-19 
Operadora: Santa Casa de Misericórdia de BH 
Reg. ANS n.º: 325252 
Auto de Infração n.º 9768 de 09/05/2003 
Decisão: Aprovado por unanimidade o voto da DIFIS pela 

revisão administrativa, alterando apenas a penalidade pecuniária apli
cada para o montante de R$ 48.000,00 (quarenta e oito mil reais), nos 
termos do alínea "b" do inciso I do artigo 12 da Lei 9656/98 c/c 
artigo 77 c/c inciso III do artigo 10, os dois últimos da RN n.º 124, 
de 2006. 

Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição 
dos interessados na sede da ANS. 

A Diretoria Colegiada da AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚ-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuições legais, e 
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei nº 9.961, 
de 28 de janeiro de 2000, em deliberação pelo Circuito Deliberativo 
nº 3111, de 9 de novembro de 2010, julgou o seguinte processo 
administrativo: 

Prot. ANS nº: 33902.087157/2004-69 
Operadora: Unimed Litoral Cooperativa de Trabalho Médico 

da Região da Foz do Rio Itajaí Açu 
Registro: 303356 
Auto de infração n° 14350 de 21/6/2004 
Decisão: Aprovado por unanimidade o voto em relatoria da 

DIDES pelo conhecimento e não provimento do recurso, mantendo a 
penalidade pecuniária imposta pela DIFIS, alterando apenas seu valor 
para o montante de 48.000,00 (quarenta e oito mil reais), nos termos 
do artigo 77 c/c inciso III do artigo 10, ambos da RN n.º 
124/2006. 

Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição 
dos interessados na sede da ANS. 

LEANDRO REIS TAVARES 
Diretor-Presidente 

Substituto 

DECISÕES DE 21 DE DEZEMBRO DE 2010 

A Diretoria Colegiada da AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚ-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuições legais, e 
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei nº 9.961, 
de 28 de janeiro de 2000, em deliberação pelo Circuito Deliberativo 
nº 2319, de 3 de dezembro de 2009, julgou o seguinte processo 
administrativo: 

Prot. ANS nº: 33902.041501/2005-54 
Operadora: Unimed Curitiba - Cooperativa de Trabalho Mé

dico 

Reg. ANS nº: 304701 
Beneficiário: I.T.K.C 
Decisão: Aprovado por unanimidade o voto da DIFIS em 

relatoria, pelo conhecimento e não provimento do recurso, mantendo 
a decisão da DIPRO que julgou improcedente a alegação de doença e 
lesão preexistente pela operadora. 

Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição 
dos interessados na sede da ANS. 

MAURICIO CESCHIN 
Diretor-Presidente 

A Diretoria Colegiada da AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚ-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuições legais, e 
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei nº 9.961, 
de 28 de janeiro de 2000, em deliberação pelo Circuito Deliberativo 
nº 2323, de 3 de dezembro de 2009, julgou o seguinte processo 
administrativo: 

Prot. ANS nº: 33902.118479/2003-86 
Operadora: Unimed Belém Cooperativa de Trabalho Mé

dico 
Reg. ANS n.º: 303976 
Auto de Infração n.º 9602 de 20/02/2003 
Decisão: Aprovado por unanimidade o voto da DIFIS pela 

improcedência da revisão administrativa, mantendo a penalidade pe
cuniária imposta pela DIFIS no valor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil 
reais), nos termos do inciso IV do artigo 7º da RDC n.º 24, de 
2000. 

Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição 
dos interessados na sede da ANS. 

A Diretoria Colegiada da AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚ-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuições legais, e 
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei nº 9.961, 
de 28 de janeiro de 2000, em deliberação pelo Circuito Deliberativo 
nº 2435, de 4 de fevereiro de 2010, julgou o seguinte processo 
administrativo: 

Prot. ANS nº: 33902.154603/2003-77 
Operadora: AMIL - Assistência Médica Internacional Ltda 
Registro: 326305 
Auto de infração n° 14479 de 17/5/2004 
Decisão: Aprovado por unanimidade o voto em relatoria da 

DIOPE pelo conhecimento e não provimento do recurso por con
siderar improcedentes as razões recursais apresentadas pela opera
dora, mantendo a penalidade pecuniária imposta pela DIFIS no valor 
de R$50.000,00 (cinqüenta mil reais), nos termos do parágrafo único 
do artigo 11 da Lei 9656/98 c/c inciso I e parágrafo único do artigo 
7° da RDC 24/2000. 

Os autos do processo em epígrafe encontram-se à disposição 
dos interessados na sede da ANS. 

LEANDRO REIS TAVARES 
Diretor-Presidente 

Substituto 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

DIRETORIA COLEGIADA 

-RESOLUÇÃO - RDC No 51, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2010 (*) 

Dispõe sobre migração em materiais, em
balagens e equipamentos plásticos destina
dos a entrar em contato com alimentos. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, no uso da atribuição que lhe 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 disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria 
n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 23 de novembro de 
2010, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di
retor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece 
os critérios de migração para materiais, embalagens e equipamentos 
plásticos destinados a entrar em contato com alimentos, nos termos 
do Anexo desta Resolução. 

Art. 2º Este Regulamento incorpora ao ordenamento jurídico 
nacional a Resolução GMC MERCOSUL n. 32/10. 

Art. 3º Revogam-se as disposições em contrário, em especial, 
os seguintes itens da Resolução n.105, de 19 de maio de 1999: Anexo 
I (Embalagens e Equipamentos Plásticos em contato com Alimentos: 
Classificação dos Alimentos e Simulantes), Anexo V (Migração Total 
de Embalagens e Equipamentos Plásticos em contato com Alimen
tos), Anexo VI (Migração Total de Materiais Plásticos com Azeite de 
Oliva como Simulante), Anexo XIII (Migração Específica de Mono e
Dietilenoglicol) e o Anexo XIV (Migração Específica do Ácido Te
reftálico). 

Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta 
Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa
nitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem 
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Art. 5º Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolução 
terão o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data 
de sua publicação para promover as adequações necessárias ao Re
gulamento Técnico. 

Parágrafo único. A partir da publicação desta Resolução, os 
novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas ati
vidades, devem atender na íntegra às exigências nela contidas, pre
viamente ao seu funcionamento. 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE MIGRAÇÃO
EM MATERIAIS, EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS

PLÁSTICOS DESTINADOS A ENTRAR

EM CONTATO COM ALIMENTOS 
1. Alcance. 
O presente Regulamento Técnico estabelece os critérios ge

rais para a determinação de migrações total e específicas, e se aplica 
aos seguintes materiais, embalagens e equipamentos plásticos des
tinados a entrar em contato com alimentos: 

a)compostos exclusivamente de plástico; 
b)compostos de duas ou mais camadas de materiais, cada 

uma delas constituídas exclusivamente de plástico; 
c)compostos de duas ou mais camadas de materiais, uma ou 

mais das quais podem não ser exclusivamente de plástico, sempre que 
a camada que entre em contato com o alimento seja de plástico ou 
revestimento polimérico. Nesse caso, todas as camadas de plástico ou 
revestimento polimérico deverão cumprir com as Resoluções do Gru
po Mercado Comum referentes aos materiais, embalagens e equi
pamentos plásticos, no que se refere à migrações e inclusão de com
ponentes em listas positivas. 

2. Critérios básicos para a realização de ensaios de mi
gração. 

2.1. Introdução. 
2.1.1. A verificação do cumprimento dos limites de migração 

total e específica se realizará mediante ensaios de migração ou ces
são, cujos critérios básicos se detalham nesta seção. 

2.1.2. Nos ensaios de migração se realizará o contato com os 
materiais plásticos e os simulantes, nas condições de tempo e tem
peratura que correspondam, de modo a reproduzir as condições nor
mais ou previsíveis de elaboração, fracionamento, armazenamento, 
distribuição, comercialização e consumo do alimento, sendo: 

a. Elaboração: condições que se verificam por períodos rá
pidos, tais como etapas de pasteurização, esterilização, enchimento à 
quente etc. 

b. Armazenamento: contato prolongado durante toda a vida 
útil do produto à temperatura ambiente ou em refrigeração. 

c. Consumo: aquecimento do alimento dentro da própria 
embalagem antes de sua ingestão; uso de utensílios domésticos de 
plástico em contato com alimentos; preparação de alimentos dentro de 
utensílios domésticos, com ou sem aquecimento; uso de filmes plás
ticos para proteção de alimentos. 

2.2. Classificação de alimentos. 
Aos efeitos do presente Regulamento Técnico, os alimentos 

e bebidas (de aqui em diante "alimentos") se classificam segundo as 
seguintes categorias: 

- aquosos não ácidos (pH > 4,5) 
- aquosos ácidos (pH < 4,5) 
- gordurosos (que contenham gordura ou óleos entre seus 

componentes) 
- alcoólicos (conteúdo de álcool > 5% (v/v)) 
- secos 
2.3. Atribuição de simulantes. 
2.3.1. Os simulantes dos alimentos a serem utilizados nos 

ensaios de migração são: 
Simulante A (simulante de alimentos aquosos não ácidos (pH 

> 4,5)): água destilada ou desionizada; 
Simulante B (simulante de alimentos aquosos ácidos (pH < 

4,5)): solução de ácido acético a 3% (m/v) em água destilada ou 
desionizada; 

Simulante C (simulante de alimentos alcoólicos): solução de 
etanol a 10 % (v/v) em água destilada ou desionizada, concentração 
que se ajustará ao conteúdo real de etanol do produto no caso desse 
superar os 10% (v/v); 

No caso de utilização do simulante C nos ensaios de mi
gração aplicar-se-á: 

- para alimentos com conteúdo de álcool de 5% (v/v) a 10% 
(v/v): solução de etanol a 10% (v/v) em água destilada ou desio
nizada; 

- para alimentos com conteúdo de álcool maior que 10% 
(v/v): solução de etanol em água destilada ou desionizada, em igual 
concentração que a do alimento. 

Simulante D (simulante de alimentos gordurosos): solução de 
etanol a 95% (v/v) em água destilada ou desionizada, ou isooctano, 
ou MPPO (óxido de polifenileno modificado), conforme o caso; 

Simulante D´ (simulante equivalente ao simulante D): azei
tes/ óleos comestíveis (azeite de oliva, óleo de girassol, óleo de 
milho) ou misturas sintéticas de triglicerídios. 

No caso de utilizar simulantes de alimentos gordurosos nos 
ensaios de migração, estabelece-se o seguinte: 

- para os ensaios de migração total: simulante D (conforme o 
caso) ou simulante D'. 

- para os ensaios de migração específica: simulante D (con
forme o caso) ou simulante D'. 

- para os ensaios de migração de substâncias que conferem 
cor em materiais, embalagens e equipamentos plásticos que con
tenham corantes em sua formulação: óleo de côco. 

Para os produtos citados nos itens 07.01, 07.02, 07.03 e 
07.06 da Tabela 2 (leite integral, leite condensado, leite desnatado ou 
parcialmente desnatado, leites fermentados como iogurte e produtos 
similares, creme de leite, creme de leite ácido e sobremesas lácteas 
refrigeradas) o simulante gorduroso utilizado deve ser uma solução de 
etanol a 50% (v/v) em água destilada ou desionizada. 

2.3.2. Para as categorias de alimentos citadas no item 2.2, e 
suas combinações, se estabelece os seguintes simulantes: 

-Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html , Documento assinado digitalmente conforme MP no 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
pelo código 00012010122200075 Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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Tabela 1: Seleção de simulantes para diferentes classes de alimentos.

Tipo de alimento Simulante

Somente alimentos aquosos não ácidos A

Somente alimentos aquosos ácidos B

Somente alimentos alcoólicos C

Somente alimentos gordurosos D ou D´

Alimentos aquosos não ácidos e alcoólicos C

Alimentos aquosos ácidos e alcoólicos B e C

Alimentos aquosos não ácidos contendo gorduras e óleos A e D ou D´

Alimentos aquosos ácidos contendo gorduras e óleos B e D ou D´

Alimentos aquosos não ácidos, alcoólicos e gordurosos C e D ou D´

Alimentos aquosos ácidos, alcoólicos e gordurosos B, C e D ou D´

Alimentos secos não gordurosos Não é necessário
realizar o ensaio

de migração
Alimentos secos gordurosos D ou D´

2.3.3. Na Tabela 2 se estabelece, de forma não exaustiva, diversos alimentos ou grupos de alimentos com a atribuição de simulantes correspondentes para utilizar nos ensaios de migração total e
específica.

Para cada alimento ou grupo de alimentos utiliza-se os simulantes indicados com um "X", usando para cada simulante amostras não analisadas do material que está sendo avaliado. Quando não houver indicação
com um "X", não se requer ensaios de migração.

No caso dos alimentos em que deve-se usar o simulante D ou D´, quando aparecer o símbolo "X" seguido por "/" e um número "n" ("X/n"), os resultados dos ensaios de migração devem ser divididos pelo
número indicado (n). O número "n" é o fator de redução do simulante D ou D´, usado convencionalmente para levar em conta a maior capacidade extrativa do simulante D ou D´, em relação a capacidade extrativa
do alimento em questão.

Tabela 2: Atribuição de simulantes para os ensaios de migração total e específica.

N° de referência Descrição do alimento Simulantes
A B C D ou D´

01 BEBIDAS
01.01 Bebidas não alcoólicas ou bebidas alcoólicas com conteúdo alcoólico < 5% (v/v): águas,

sidras, sucos de frutas e sucos de hortaliças simples ou concentrados, mostos, néctares de
frutas, limonadas e águas minerais, xaropes, bebidas amargas, infusões, café, chá, cho-

colate líquido, cervejas entre outros

X(a) X(a)

01.02 Bebidas alcoólicas com conteúdo alcoólico ≥ 5% (v/v):
bebidas descritas no item 01.01 com conteúdo alcoólico ≥ 5% (v/v); vinhos, be-

bidas alcoólicas e licores

X(1) X(2)

01.03 Álcool etílico não desnaturalizado X(1) X(2)
02 CEREAIS E PRODUTOS DE FARINHAS

02.01 Amidos e féculas
02.02 Cereais, não processados, extrusados, flocos, laminados, pipocas de milho, fécula de milho

(alimentos com gordura na superfície, ver item 08.10)
02.03 Farinhas de cereais e sêmolas
02.04 Massas alimentícias

A. secas
B. frescas com substâncias gordurosas na superfície X X/5
C. frescas sem substâncias gordurosas na superfície X

02.05 Produtos de padaria e pasteleria, biscoitos, tortas, produtos forneados, secos:

A. com substâncias gordurosas na superfície X/5
B. sem substâncias gordurosas na superfície

02.06 Produtos de padaria e pastelaria, tortas, produtos forneados, úmidos:
A. com substâncias gordurosas na superfície X/5
B. sem substâncias gordurosas na superfície X

03. CHOCOLATE, AÇÚCARES E PRODUTOS DE CONFEITARIA
03.01 Chocolates, produtos cobertos com chocolate; substitutos de chocolate e produtos cobertos

com substitutos de chocolate
X/5

03.02 Produtos de confeitaria:
A. Em forma sólida:

I. com substâncias gordurosas na superfície X/5
II. sem substâncias gordurosas na superfície

B. Em pasta:
I. com substâncias gordurosas na superfície X/3

II. Úmidos X
03.03 Açúcar e produtos açucarados:

A. em forma sólida
B. mel e similares X

C. melaço e xaropes de açúcar X
04 FRUTAS, HORTALIÇAS E PRODUTOS DERIVADOS

04.01 Fruta in natura, fresca ou refrigerada
04.02 Fruta processada:

A. fruta seca ou desidratada inteira ou em forma de farinha ou pó

B. fruta em pedaços, purê ou creme X(a) X(a)
C. conservas de frutas (marmeladas e similares, fruta inteira ou em pedaços ou

em forma de pó ou farinha, conservada em meio líquido):
I. em meio aquoso X(a) X(a)
II. em meio oleoso X(a) X(a) X

III. em meio alcoólico ( ≥ 5% (v/v)) X(1) X (2)
04.03 Oleaginosas (amendoim, castanha, amêndoa, avelã, noz, pinhão, bellotas, etc.)

A. descascadas, secas X/5 (3)
B. descascadas e tostadas X/5 (3)

C. em forma de pasta ou creme X X/3 (3)
04.04 Hortaliças in natura, frescas ou refrigeradas
04.05 Hortaliças processadas:

A. hortaliças secas ou desidratadas inteiras ou em forma de pó ou farinha
B. hortaliças cortadas ou em forma de purê X(a) X(a)

C. hortaliças em conserva:
I. em meio aquoso X(a) X(a)
II. em meio oleoso X(a) X(a) X

III. em meio alcoólico (≥ 5% (v/v)) X(1) X (2)
05 ÓLEOS E GORDURAS
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05.01 Gorduras e óleos animais e vegetais naturais ou tratadas (incluindo manteiga de cacau,
manteiga fundida, gordura de porco)

X

05.02 Margarina, manteiga e outros produtos constituídos por emulsões de água em óleo X/2
06 PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL E OVOS

06.01 Pescado:
A. fresco, refrigerado, salgado, defumado X X/3(3)

B. em pasta X X/3(3)
06.02 Crustáceos e moluscos (incluindo ostras, escargot, mexilhões) não protegidos por suas val-

vas ou conchas
X

06.03 Carnes de todas as espécies zoológicas (incluindo aves e produtos de caça):
A. frescas, refrigeradas, salgadas, defumadas X X/4

B. em pasta ou cremes X X/4
06.04 Carnes processadas (presuntos, salames, toucinhos, embutidos etc.) X X/4
06.05 Conservas e semiconservas de carne e pescado:

A. em meio aquoso X(a) X(a)
B. em meio oleoso X(a) X(a) X

06.06 Ovos sem casca:
A. em pó ou desidratados

B. em outra forma X
06.07 Gemas de ovos:

A. líquidas X
B. em pó ou congeladas

06.08 Clara de ovo em pó
07 PRODUTOS LÁCTEOS

07.01 Leite:
A. integral X(b)

B. condensado X(b)
C. desnatado ou parcialmente desnatado X(b)

D. integral em pó X/5
E. desnatado ou parcialmente desnatado em pó

07.02 Leites fermentados, como iogurte ou produtos similares X X(b)
07.03 Creme e creme ácido X(1) X(b)
07.04 Queijos

A. integral, com casca não comestível
B. todos os outros tipos X(a) X(a) X/3(3)

07.05 Coalho:
A. em forma líquida ou viscosa X(a) X(a)

B. em pó ou seco
07.06 Sobremesa láctea refrigerada:

A. sem gordura X
B. com gordura X(b)

08 PRODUTOS SORTIDOS
08.01 Vi n a g r e X
08.02 Alimentos fritos ou tostados:

A. batatas fritas, frituras e similares X/5
B. de origem animal X/4

08.03 Preparações para sopas e caldos, líquidas, sólidas ou em pó (extratos, concentrados); pre-
parações alimentícias compostas homogeneizadas, comidas preparadas:

A. em pó ou desidratadas:
I. com substâncias gordurosas na superfície X/5
II. sem substâncias gordurosas na superfície

B. líquidas ou em pasta:
I. com substâncias gordurosas na superfície X(a) X(a) X/3
II. sem substâncias gordurosas na superfície X(a) X(a)

08.04 Fermento e agentes de fermentação

A. em pasta X(a) X(a)
B. secos

08.05 Sal
08.06 Molhos:

A. sem substâncias gordurosas na superfície X(a) X(a)
B. maionese, molhos derivados de maionese, molhos para saladas e outras emul-

sões de óleo em água
X(a) X(a) X/3

C. molho contendo óleo e água formando duas fases distintas X(a) X(a) X
08.07 Mostarda (exceto mostarda em pó contemplada no item 08.17) X(a) X(a) X/3(3)
08.08 Sanduíches, pão tostado e similares contendo todo tipo de alimentos:

A. com substâncias gordurosas na superfície X/5
B. sem substâncias gordurosas na superfície

08.09 Sorvetes
A. gelados comestíveis de base não láctea (água, suco de fruta) X

B. gelados comestíveis à base de leite X/5
08.10 Alimentos secos:

A. com substâncias gordurosas na superfície X/5
B. sem substâncias gordurosas na superfície

0 8 . 11 Alimentos congelados ou supercongelados
08.12 Extratos concentrados de conteúdo alcoólico ≥ 5% (v/v) X (1) X (2)
08.13 Cacau:

A. em pó X/5(3)
B. em pasta X/3(3)

08.14 Café, tostado ou não, descafeinado, solúvel, derivados do café, granulado ou em pó
08.15 Extratos de café líquido X
08.16 Ervas aromáticas e outras ervas, chá
08.17 Especiarias e temperos em estado natural, mostarda em pó

(a): Usar somente um dos dois simulantes:
- o A para alimentos de pH > 4,5
- o B para alimentos de pH ≤ 4,5
(b): Este ensaio será realizado com solução de etanol a 50%

(v/v) em água destilada ou desionizada como simulante.
(1): Este ensaio será realizado somente se o alimento tiver

um pH ≤ 4,5.

(2): Este ensaio será realizado no caso de líquidos ou bebidas
de conteúdo alcoólico superior a 10% (v/v) com soluções aquosas de
etanol de similar conteúdo alcoólico.

(3): Se for demonstrado por meio de algum ensaio adequado
que não existe contato da gordura com a amostra plástica, não é
necessário realizar o ensaio com o simulante D ou D´.

2.3.4. Tempos e temperaturas dos ensaios de migração total e
específica

2.3.4.1. Os ensaios de migração devem seguir as condições
de tempo e temperatura estabelecidas na Tabela 3 no caso de usar os
simulantes A, B, C e D´, e na Tabela 4 no caso de usar simulante D,
equivalentes as condições previsíveis mais críticas de contato dos
materiais, embalagens e equipamentos plásticos com o alimento ou a
máxima temperatura e tempo de uso que conste na sua rotulagem ou
instruções de uso, se houver.
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Para os materiais, embalagens e equipamentos plásticos des-
tinados a entrar em contato com alimentos em duas ou mais con-
dições de tempo e temperatura em seqüência, a amostra deverá ser
submetida ao ensaio de migração sucessivamente nas duas ou mais
condições de ensaio equivalentes, correspondentes às condições de
contato previsíveis mais críticas, usando a mesma porção do simu-
lante.

2.3.4.2. Quando nos materiais, embalagens e equipamentos
plásticos ou na instrução de uso não tenha indicação sobre a tem-
peratura máxima recomendada de uso nas condições previsíveis de
elaboração, armazenamento e consumo, o ensaio de migração será
realizado durante 4 horas a 100 ºC (ou a temperatura de refluxo) com
os simulantes A, B ou C, e durante 2 horas a 175 ºC com o simulante
D´, ou nas condições equivalentes para o simulante D (Tabela 4).

2.3.4.3. Quando nos materiais, embalagens e equipamentos
plásticos ou na instrução de uso for indicado que o mesmo pode ser
utilizado em contato com alimentos a temperatura ambiente ou me-
nor, ou quando por sua natureza os materiais, embalagens e equi-
pamentos plásticos estão claramente destinados a ser utilizados em
contato com alimentos a temperatura ambiente ou menor, o ensaio de
migração será realizado durante 10 dias a 40 ºC.

2.3.4.4. Para um determinado tempo de contato, se o ma-
terial, embalagem ou equipamento plástico cumpre com os limites de
migração a uma determinada temperatura, não é necessário repetir o
ensaio de migração a uma temperatura menor.

2.3.4.5. Para uma determinada temperatura de contato, se o
material, embalagem ou equipamento plástico cumpre com os limites
de migração a um determinado tempo, não é necessário repetir o
ensaio em um tempo menor.

2.3.4.6. Na determinação da migração específica de subs-
tâncias voláteis, os ensaios com simulantes devem ser realizados em
sistemas fechados de tal forma que evitem a perda de substâncias
voláteis suscetíveis a migrar, que pode ocorrer nas condições de
contato previsíveis mais críticas com os alimentos (Anexo A da
Norma EN 13130-1:2004 - "Materials and articles in contact with
foodstuffs - Plastics substances subject to limitation - Part 1: Guide to
the test methods for the specific migration of substances from plastics
to food and food simulants and the determination of substances in
plastic and the selection of conditions of exposure to food simu-
lants").

2.3.4.7. Para os ensaios de migração de materiais, emba-
lagens e equipamentos plásticos destinados ao uso em fornos de
microondas, poderá ser usado tanto um forno convencional como um
forno de microondas que permita manter as condições de tempo e
temperatura de ensaio estabelecidas nas Tabelas 3 e 4. Para de-
terminar a temperatura de ensaio, se aplicará o método descrito na
Norma EN 14233 - "Materials and articles in contact with foodstuffs
- Plastics - Determination of temperature of plastics materials and
articles at the plastics/food interface during microwave and conven-
tional oven heating in order to select the appropriate temperature for
migration testing".

2.3.4.8. Se for observado que, durante a realização do ensaio
de migração nas condições de contato estabelecidas nas Tabelas 3 ou
4, a amostra sofre modificações físicas ou de outra natureza, que não
ocorrem nas condições previsíveis mais críticas de contato real com
os alimentos, o ensaio se realizará nas condições reais mais crí-
ticas.

.3.4.9. Se o material, embalagem e equipamento plástico está
destinado a ser usado por períodos de tempo menores que 15 minutos
à temperaturas entre 70 ºC e 100 ºC (por exemplo, durante o en-
chimento a quente dos alimentos) e esta circunstância está assim
indicada no rótulo ou nas instruções de uso, o ensaio deve ser rea-
lizado durante 2 horas a 70 ºC, e não nas condições estabelecidas na
Tabela 3.

Tabela 3: Condições convencionais para o ensaio de migração com os simulantes A, B, C e D'.

Condições de contato previsíveis mais críticas Condições de ensaio equivalentes
(para simulantes A, B, C e D´; para

simulante D, ver Tabela 4)
Tempo de contato (t) Tempo de ensaio

t ≤ 5 min (1)

5 min < t ≤ 30 min 30 min

30 min < t ≤ 1 h 1 h

1 h < t ≤ 2 h 2 h

2 h< t ≤ 4 h 4 h

4 h < t ≤ 24 h 24 h

t > 24 h 10 dias

Temperatura de contato (T) Temperatura de ensaio
T ≤ 5 ºC 5 ºC

5 ºC < T ≤ 20 ºC 20 ºC

20 ºC < T ≤ 40 ºC 40 ºC

40 ºC < T ≤ 70 ºC 70 ºC

70 ºC < T ≤ 100 ºC 100 ºC

100 ºC < T ≤ 121 ºC 121 ºC (2)

121 ºC < T ≤ 130 ºC 130 ºC (2)

130 ºC < T ≤ 150 ºC 150 ºC (2)

T > 150 ºC 175 ºC (1) (2)

min: minutos; h: hora.
(1): Naqueles casos em que as condições reais de contato do material plástico e o alimento não estiverem adequadamente contempladas pelas condições de ensaio da presente tabela (por exemplo, tempos de

contato menores que 5 minutos ou temperaturas de contato maiores que 175 ºC), poderão ser usadas outras condições de contato mais apropriadas a cada caso em questão, sempre que as condições escolhidas
representem as condições de contato previsíveis mais críticas.

(2): esta temperatura corresponde somente no caso de utilizar o simulante D´.
Para o simulante D, ver a Tabela 4.
Para os simulantes A, B e C a temperatura do ensaio de migração será de 100 ºC (ou temperatura de refluxo) durante um tempo igual a 4 (quatro) vezes o tempo selecionado de acordo com os requisitos gerais

estabelecidos anteriormente no item 2.3.4.1. (é indicado o tempo de ensaio equivalente ao tempo de contato previsível mais crítico, que figura nesta Tabela, ou o tempo de uso recomendado no rótulo do material,
embalagem ou equipamento plástico, se houver).

2.3.4.10. Ensaios de migração com simulante D
A Tabela 4 estabelece alguns exemplos das condições de ensaios de migração consideradas, convencionalmente, as mais usuais com simulante D´ e as correspondentes aos simulantes D.
Para determinar outras condições de ensaio de migração não contempladas na Tabela 4, esta será utilizada como exemplo orientativo, assim como também a informação sobre a experiência existente para o

tipo de polímero em análise.
Para o cálculo dos resultados dos ensaios de migração, deverão ser usados os fatores de redução ("n") por simulante gorduroso D ou D´ estabelecidos na Tabela 2, tal como se explica no item 2.3.3.
Tabela 4: Condições de tempo e temperatura para o ensaio de migração com o simulante D

Condições de
tempo e temperatura

com simulante D´

Condições de tempo e temperatura com simulante D

Isooctano solução aquosa de
etanol a 95%(v/v)

MPPO (óxido de
polifenileno modifi-

cado)
10 d a 5 ºC 12 h a 5 ºC 10 d a 5 ºC --

10 d a 20 ºC 1 d a 20 ºC 10 d a 20 ºC --

10 d a 40 ºC 2 d a 20 ºC 10 d a 40 ºC --

2 h a 70 ºC 30 min a 40 ºC 2 h a 60 ºC (1) --

30 min a 100 ºC 30 min a 60 ºC (1) 2,5 h a 60 ºC (1) 30 min a 100 ºC

1 h a 100 ºC 1 h a 60 ºC (1) 3 h a 60 ºC (1) 1 h a 100 ºC

2 h a 100 ºC 1,5 h a 60 ºC (1) 3,5 h a 60 ºC (1) 2 h a 100 ºC

30 min a 121 ºC 1,5 h a 60 ºC (1) 3,5 h a 60 ºC (1) 30 min a 121 ºC

1 h a 121 ºC 2 h a 60 ºC (1) 4 h a 60 ºC (1) 1 h a 121 ºC



Nº 244, quarta-feira, 22 de dezembro de 2010 79ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012010122200079

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

2 h a 121 ºC 2,5 h a 60 ºC (1) 4,5 h a 60 ºC (1) 2 h a 121 ºC

30 min a 130 ºC 2 h a 60 ºC (1) 4 h a 60 ºC (1) 30 min a 130 ºC

1 h a 130 ºC 2,5 h a 60 ºC (1) 4,5 h a 60 ºC (1) 1 h a 130 ºC

2 h a 150 ºC 3 h a 60 ºC (1) 5 h a 60 ºC (1) 2 h a 150 ºC

2 h a 175 ºC 4 h a 60 ºC (1) 6 h a 60 ºC (1) 2 h a 175 ºC

min: minutos; h: hora; d: dias.

(1): os simulantes voláteis se empregam até uma temperatura de 60
ºC. Um requisito para o uso de simulante D, em vez de usar o
simulante D´, é que o material, embalagem ou equipamento plástico
em contato suporte as condições do ensaio. Deve-se submergir um
corpo de prova da amostra no simulante D´ nas condições sele-
cionadas da Tabela 4, e se as propriedades físicas dela se alterarem
(por exemplo, se for observado abrandamento ou fusão, ou defor-
mação etc.), então o material é considerado inadequado para usar em
tal temperatura. Se as propriedades físicas não se alterarem, então se
procederá à realização do ensaio de migração com o simulante D.
2.3.5. Determinação da migração total
2.3.5.1. Metodologia com simulantes A, B, C e D
Devem ser aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie 1186
(EN 1186-1 "Materials and articles in contact with foodstuffs - Plas-
tics - Part 1: Guide to the selection of conditions and test methods for
overall migration" e complementares).
2.3.5.2 Metodologia com simulante D´
No caso de realizar os ensaios de migração total com simulante D´,
devem ser aplicados os distintos métodos descritos nas Normas EN
Serie 1186 correspondentes a ensaios com óleos comestíveis e mis-
turas de triglicerídios sintéticos.
2.3.6. Determinação da migração específica
Devem ser aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie
13130 (EN 13130-1 "Materials and articles in contact with foodstuffs
- Plastics substances subject to limitation - Part 1: Guide to test
methods for the specific migration of substances from plastics to
foods and food simulants and the determination of substances in
plastics and the selection of conditions of exposure to food simulants"
e complementares).
Finalizados os contatos entre as amostras e os simulantes corres-
pondentes das Tabelas 1 e 2, nas condições estabelecidas nas Tabelas
3 e 4 deste Regulamento Técnico, se determinará nos extratos ob-
tidos, de acordo com a metodologia citada no parágrafo anterior, a
migração específica de substâncias com os métodos disponíveis nas
Normas EN Serie 13130. No caso em que os métodos analíticos não
estejam contemplados na norma mencionada, deverão ser utilizadas
técnicas analíticas instrumentais com sensibilidade adequada (por
exemplo, espectrometria de absorção ou emissão, cromatografia ga-
sosa, cromatografia líquida de alta eficiência etc.).
2.3.7. Determinação da migração total e específica em materiais,
embalagens e equipamentos plásticos de uso repetido
Quando um material, embalagem ou equipamento é destinado a entrar
em contato repetidas vezes com produtos alimentícios, inclusive as
embalagens retornáveis, o ensaio de migração deverá ser feito três
vezes sobre uma mesma amostra, usando simulante virgem em cada
ocasião (com exceção no caso do simulante D´, em cujo caso deverá
ser usado o simulante D).
A conformidade do material, embalagem ou equipamento com os
limites de migração se estabelecerá sobre a base do nível de migração
que for determinado nos três ensaios.
Se existirem provas conclusivas de que para determinados materiais o
nível de migração não aumenta no segundo e terceiro ensaios, não é
necessário realizar esses últimos ensaios.
Por outro lado, se houver evidência de que o uso e limpeza repetidos
degradam o material, embalagem ou equipamento implicando em
aumento da migração, tanto total como específica, deverão ser rea-
lizadas as análises pertinentes a fim de assegurar a conformidade com
o presente Regulamento.
3. Limites de migração total
Os limites de migração total de componentes dos materiais, em-
balagens e equipamentos plásticos são os estabelecidos na Resolução
do Grupo Mercado Comum sobre Disposições Gerais para Emba-
lagens e Equipamentos Plásticos em Contato com Alimentos.
4. Limites de migração específica
Os limites de migração específica de componentes dos materiais,
embalagens e equipamentos plásticos são os estabelecidos nas Re-
soluções do Grupo Mercado Comum sobre materiais plásticos:
- para monômeros: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista
positiva de polímeros destinados a entrar em contato com alimen-
tos;

RESOLUÇÃO - RDC No- 52, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2010 (*)

Dispõe sobre corantes em embalagens e
equipamentos plásticos destinados a estar
em contato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe 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 disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 23 de novembro de
2010, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre corantes
em embalagens e equipamentos plásticos destinados a estar em con-
tato com alimentos, nos termos do Anexo desta Resolução.

Art. 2º Este Regulamento incorpora ao ordenamento jurídico
nacional a Resolução GMC MERCOSUL n. 15/10.

Art. 3º Revogam-se as disposições em contrário, em especial,
os seguintes itens da Resolução n.105, de 19 de maio de 1999: Anexo
IV - Corantes e Pigmentos em Embalagens e Equipamentos Plásticos;
Anexo X - Determinação de Aminas Aromáticas em Pigmentos Uti-
lizados na Coloração de Materiais Plásticos em Contato com Ali-
mentos.

Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 5º Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolução
terão o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data
de sua publicação para promover as adequações necessárias ao Re-
gulamento Técnico.

Parágrafo único. A partir da publicação desta Resolução, os
novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas ati-
vidades, devem atender na íntegra às exigências nela contidas, pre-
viamente ao seu funcionamento.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE CORANTES
EM EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLÁSTICOS

DESTINADOS A ESTAR EM CONTATO COM ALIMENTOS

1.Alcance.
O presente Regulamento Técnico se aplicará às embalagens e

equipamentos plásticos que contêm corantes em sua fórmula, des-
tinados a entrar em contato com alimentos, assim como os corantes
utilizados para colorir os mesmos, estabelecendo os requisitos que
estes devem cumprir assim como a metodologia analítica de refe-
rência para seu controle.

Os requisitos de migração específica de metais e outros ele-
mentos estabelecidos no item 3.2. do presente Regulamento Técnico
se aplicarão também às embalagens e equipamentos plásticos im-
pressos, salvo que exista uma barreira que impeça o contato da tinta
com a face interna do material.

Para os efeitos deste Regulamento, se entende por corantes
as substâncias coloridas que compreendem os corantes propriamente
ditos e os pigmentos orgânicos e inorgânicos utilizados como aditivos
que se agregam aos materiais plásticos.

2.Requisitos sobre corantes.
A verificação dos requisitos do presente Regulamento se

realizará sobre os corantes em forma de ingredientes ativos e não
sobre os mesmos incluídos em um polímero ("masterbatch").

2.1Requisitos sobre aminas aromáticas não sulfonadas em
corantes orgânicos.

- para aditivos: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista po-
sitiva de aditivos para a fabricação de materiais plásticos destinados a
entrar em contato com alimentos;
- para substâncias que conferem cor, metais pesados e outros ele-
mentos, a partir de materiais, embalagens e equipamentos coloridos
e/ou impressos: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre corantes
para embalagens e equipamentos plásticos destinados a entrar em
contato com alimentos.

(*) Republicada por ter saído, no Suplemento ANVISA do DOU nº
228, de 30/11/2010, pág. 105, com incorreção no original.

O conteúdo de aminas aromáticas primárias não sulfonadas
solúveis em solução de ácido clorídrico 1 M, expresso como anilina,
não deve exceder 500 ppm (mg/kg) em massa do corante (0.05%
m/m).

O conteúdo de bencidina, β-naftilamina e 4-aminobifenilo,
individualmente ou combinados, não deve exceder 10 ppm (mg/kg).

Metodologia analítica:
Para a determinação do conteúdo de aminas aromáticas não

sulfonadas se aplicará a Norma DIN 55 610 (1986): Determination of
Unsulfonated primary aromatic amines.

Para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos para
benzidina, β-naftilamina e 4-aminobifenila, devem ser utilizados mé-
todos de quantificação com sensibilidade adequada.

2.2Requisitos sobre aminas aromáticas sulfonadas em co-
rantes orgânicos.

O conteúdo total de aminas aromáticas sulfonadas expresso
como ácido anilinosulfônico não deve exceder 500 ppm (mg/kg) em
massa do corante (0.05% m/m).

Metodologia analítica:
Resolução AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais

plásticos destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho
da Europa, Comitê de Ministros, 1989, seção III, parágrafo 4.

2.3Requisitos sobre metais e metalóides em corantes.
A partir da entrada em vigência do presente Regulamento

Técnico, os corantes não conterão metais e metalóides em quan-
tidades superiores às seguintes porcentagens:

Antimônio (Sb) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.05 %
m/m

Arsênio (As) (soluble en HCl 0,1N)--------------- --- 0.005 %
m/m

Bário (Ba) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Cádmio (Cd) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Chumbo (Pb) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Cromo (Cr) (soluble en HCl 0,1 N)------------------ 0.10 %
m/m

Mercúrio (Hg) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.005 %
m/m

Selênio (Se) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Zinco (Zn) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.20 %
m/m

Metodologia analítica:
a) Métodos para extração de metais e metalóides
Resolução AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais

plásticos destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho
da Europa, Comitê de Ministros, 1989, seção III, parágrafo 2;

Para os procedimentos de filtração será utilizada a Norma
DIN 53770-1 sobre Pigments and Extenders - Determination of Mat-
ter Soluble in Hydrochloric Acid, 2007, Parte 1, item 3 - Appa-
ratus.

b) Método para quantificação dos metais e metalóides
A determinação do conteúdo de metais e metalóides nos

extratos deve ser realizada por técnicas espectrométricas de quan-
tificação com sensibilidade adequada para verificar o cumprimento
dos limites estabelecidos.

2.4 Requisitos e ensaios adicionais para o pigmento negro de
fumo.

O pigmento negro de fumo deve cumprir as seguintes es-
pecificações:

-Extraíveis em tolueno: máximo 0,1% m/m;
-Extraíveis em ciclohexano: à 386 nm < 0,02 UA para uma

cubeta de 1 cm ou < 0,1 UA para cubeta de 5 cm; Determinar a
absorção no ultravioleta (comprimento de onda de 386 nm) do extrato
límpido obtido, após o contato por 24 horas em ausência de luz, de 1
g de amostra com 100 ml de ciclohexano e filtração;

-Conteúdo de benzo (a) pireno: máximo 0,25 mg/kg (ppm)
m/m;

-Nível máximo de negro de fumo em polímero: 2,5% m/m.
Metodologia analítica:
-Para o caso de extraíveis em tolueno: Norma ISO

6209:1988.
-Para o caso de extraíveis em ciclohexano: German BfR,

BIII, Reinheitsprufung von Rußen, Stand 1.7.1972.
Para o resto das determinações, se utilizarão métodos de

quantificação com sensibilidade adequada para verificar o cumpri-
mento dos limites estabelecidos.

3.Ensaios para embalagens e equipamentos plásticos impres-
sos e/ou que contenham corantes em sua formulação, destinados a
entrar em contato com alimentos.

3.1Determinação de migração de substâncias que conferem
c o r.



Nº 244, quarta-feira, 22 de dezembro de 2010 79ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012010122200079

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

2 h a 121 ºC 2,5 h a 60 ºC (1) 4,5 h a 60 ºC (1) 2 h a 121 ºC

30 min a 130 ºC 2 h a 60 ºC (1) 4 h a 60 ºC (1) 30 min a 130 ºC

1 h a 130 ºC 2,5 h a 60 ºC (1) 4,5 h a 60 ºC (1) 1 h a 130 ºC

2 h a 150 ºC 3 h a 60 ºC (1) 5 h a 60 ºC (1) 2 h a 150 ºC

2 h a 175 ºC 4 h a 60 ºC (1) 6 h a 60 ºC (1) 2 h a 175 ºC

min: minutos; h: hora; d: dias.

(1): os simulantes voláteis se empregam até uma temperatura de 60
ºC. Um requisito para o uso de simulante D, em vez de usar o
simulante D´, é que o material, embalagem ou equipamento plástico
em contato suporte as condições do ensaio. Deve-se submergir um
corpo de prova da amostra no simulante D´ nas condições sele-
cionadas da Tabela 4, e se as propriedades físicas dela se alterarem
(por exemplo, se for observado abrandamento ou fusão, ou defor-
mação etc.), então o material é considerado inadequado para usar em
tal temperatura. Se as propriedades físicas não se alterarem, então se
procederá à realização do ensaio de migração com o simulante D.
2.3.5. Determinação da migração total
2.3.5.1. Metodologia com simulantes A, B, C e D
Devem ser aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie 1186
(EN 1186-1 "Materials and articles in contact with foodstuffs - Plas-
tics - Part 1: Guide to the selection of conditions and test methods for
overall migration" e complementares).
2.3.5.2 Metodologia com simulante D´
No caso de realizar os ensaios de migração total com simulante D´,
devem ser aplicados os distintos métodos descritos nas Normas EN
Serie 1186 correspondentes a ensaios com óleos comestíveis e mis-
turas de triglicerídios sintéticos.
2.3.6. Determinação da migração específica
Devem ser aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie
13130 (EN 13130-1 "Materials and articles in contact with foodstuffs
- Plastics substances subject to limitation - Part 1: Guide to test
methods for the specific migration of substances from plastics to
foods and food simulants and the determination of substances in
plastics and the selection of conditions of exposure to food simulants"
e complementares).
Finalizados os contatos entre as amostras e os simulantes corres-
pondentes das Tabelas 1 e 2, nas condições estabelecidas nas Tabelas
3 e 4 deste Regulamento Técnico, se determinará nos extratos ob-
tidos, de acordo com a metodologia citada no parágrafo anterior, a
migração específica de substâncias com os métodos disponíveis nas
Normas EN Serie 13130. No caso em que os métodos analíticos não
estejam contemplados na norma mencionada, deverão ser utilizadas
técnicas analíticas instrumentais com sensibilidade adequada (por
exemplo, espectrometria de absorção ou emissão, cromatografia ga-
sosa, cromatografia líquida de alta eficiência etc.).
2.3.7. Determinação da migração total e específica em materiais,
embalagens e equipamentos plásticos de uso repetido
Quando um material, embalagem ou equipamento é destinado a entrar
em contato repetidas vezes com produtos alimentícios, inclusive as
embalagens retornáveis, o ensaio de migração deverá ser feito três
vezes sobre uma mesma amostra, usando simulante virgem em cada
ocasião (com exceção no caso do simulante D´, em cujo caso deverá
ser usado o simulante D).
A conformidade do material, embalagem ou equipamento com os
limites de migração se estabelecerá sobre a base do nível de migração
que for determinado nos três ensaios.
Se existirem provas conclusivas de que para determinados materiais o
nível de migração não aumenta no segundo e terceiro ensaios, não é
necessário realizar esses últimos ensaios.
Por outro lado, se houver evidência de que o uso e limpeza repetidos
degradam o material, embalagem ou equipamento implicando em
aumento da migração, tanto total como específica, deverão ser rea-
lizadas as análises pertinentes a fim de assegurar a conformidade com
o presente Regulamento.
3. Limites de migração total
Os limites de migração total de componentes dos materiais, em-
balagens e equipamentos plásticos são os estabelecidos na Resolução
do Grupo Mercado Comum sobre Disposições Gerais para Emba-
lagens e Equipamentos Plásticos em Contato com Alimentos.
4. Limites de migração específica
Os limites de migração específica de componentes dos materiais,
embalagens e equipamentos plásticos são os estabelecidos nas Re-
soluções do Grupo Mercado Comum sobre materiais plásticos:
- para monômeros: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista
positiva de polímeros destinados a entrar em contato com alimen-
tos;

RESOLUÇÃO - RDC No- 52, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2010 (*)

Dispõe sobre corantes em embalagens e
equipamentos plásticos destinados a estar
em contato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe 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 disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 23 de novembro de
2010, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre corantes
em embalagens e equipamentos plásticos destinados a estar em con-
tato com alimentos, nos termos do Anexo desta Resolução.

Art. 2º Este Regulamento incorpora ao ordenamento jurídico
nacional a Resolução GMC MERCOSUL n. 15/10.

Art. 3º Revogam-se as disposições em contrário, em especial,
os seguintes itens da Resolução n.105, de 19 de maio de 1999: Anexo
IV - Corantes e Pigmentos em Embalagens e Equipamentos Plásticos;
Anexo X - Determinação de Aminas Aromáticas em Pigmentos Uti-
lizados na Coloração de Materiais Plásticos em Contato com Ali-
mentos.

Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 5º Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolução
terão o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data
de sua publicação para promover as adequações necessárias ao Re-
gulamento Técnico.

Parágrafo único. A partir da publicação desta Resolução, os
novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas ati-
vidades, devem atender na íntegra às exigências nela contidas, pre-
viamente ao seu funcionamento.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE CORANTES
EM EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLÁSTICOS

DESTINADOS A ESTAR EM CONTATO COM ALIMENTOS

1.Alcance.
O presente Regulamento Técnico se aplicará às embalagens e

equipamentos plásticos que contêm corantes em sua fórmula, des-
tinados a entrar em contato com alimentos, assim como os corantes
utilizados para colorir os mesmos, estabelecendo os requisitos que
estes devem cumprir assim como a metodologia analítica de refe-
rência para seu controle.

Os requisitos de migração específica de metais e outros ele-
mentos estabelecidos no item 3.2. do presente Regulamento Técnico
se aplicarão também às embalagens e equipamentos plásticos im-
pressos, salvo que exista uma barreira que impeça o contato da tinta
com a face interna do material.

Para os efeitos deste Regulamento, se entende por corantes
as substâncias coloridas que compreendem os corantes propriamente
ditos e os pigmentos orgânicos e inorgânicos utilizados como aditivos
que se agregam aos materiais plásticos.

2.Requisitos sobre corantes.
A verificação dos requisitos do presente Regulamento se

realizará sobre os corantes em forma de ingredientes ativos e não
sobre os mesmos incluídos em um polímero ("masterbatch").

2.1Requisitos sobre aminas aromáticas não sulfonadas em
corantes orgânicos.

- para aditivos: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista po-
sitiva de aditivos para a fabricação de materiais plásticos destinados a
entrar em contato com alimentos;
- para substâncias que conferem cor, metais pesados e outros ele-
mentos, a partir de materiais, embalagens e equipamentos coloridos
e/ou impressos: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre corantes
para embalagens e equipamentos plásticos destinados a entrar em
contato com alimentos.

(*) Republicada por ter saído, no Suplemento ANVISA do DOU nº
228, de 30/11/2010, pág. 105, com incorreção no original.

O conteúdo de aminas aromáticas primárias não sulfonadas
solúveis em solução de ácido clorídrico 1 M, expresso como anilina,
não deve exceder 500 ppm (mg/kg) em massa do corante (0.05%
m/m).

O conteúdo de bencidina, β-naftilamina e 4-aminobifenilo,
individualmente ou combinados, não deve exceder 10 ppm (mg/kg).

Metodologia analítica:
Para a determinação do conteúdo de aminas aromáticas não

sulfonadas se aplicará a Norma DIN 55 610 (1986): Determination of
Unsulfonated primary aromatic amines.

Para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos para
benzidina, β-naftilamina e 4-aminobifenila, devem ser utilizados mé-
todos de quantificação com sensibilidade adequada.

2.2Requisitos sobre aminas aromáticas sulfonadas em co-
rantes orgânicos.

O conteúdo total de aminas aromáticas sulfonadas expresso
como ácido anilinosulfônico não deve exceder 500 ppm (mg/kg) em
massa do corante (0.05% m/m).

Metodologia analítica:
Resolução AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais

plásticos destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho
da Europa, Comitê de Ministros, 1989, seção III, parágrafo 4.

2.3Requisitos sobre metais e metalóides em corantes.
A partir da entrada em vigência do presente Regulamento

Técnico, os corantes não conterão metais e metalóides em quan-
tidades superiores às seguintes porcentagens:

Antimônio (Sb) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.05 %
m/m

Arsênio (As) (soluble en HCl 0,1N)--------------- --- 0.005 %
m/m

Bário (Ba) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Cádmio (Cd) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Chumbo (Pb) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Cromo (Cr) (soluble en HCl 0,1 N)------------------ 0.10 %
m/m

Mercúrio (Hg) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.005 %
m/m

Selênio (Se) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Zinco (Zn) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.20 %
m/m

Metodologia analítica:
a) Métodos para extração de metais e metalóides
Resolução AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais

plásticos destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho
da Europa, Comitê de Ministros, 1989, seção III, parágrafo 2;

Para os procedimentos de filtração será utilizada a Norma
DIN 53770-1 sobre Pigments and Extenders - Determination of Mat-
ter Soluble in Hydrochloric Acid, 2007, Parte 1, item 3 - Appa-
ratus.

b) Método para quantificação dos metais e metalóides
A determinação do conteúdo de metais e metalóides nos

extratos deve ser realizada por técnicas espectrométricas de quan-
tificação com sensibilidade adequada para verificar o cumprimento
dos limites estabelecidos.

2.4 Requisitos e ensaios adicionais para o pigmento negro de
fumo.

O pigmento negro de fumo deve cumprir as seguintes es-
pecificações:

-Extraíveis em tolueno: máximo 0,1% m/m;
-Extraíveis em ciclohexano: à 386 nm < 0,02 UA para uma

cubeta de 1 cm ou < 0,1 UA para cubeta de 5 cm; Determinar a
absorção no ultravioleta (comprimento de onda de 386 nm) do extrato
límpido obtido, após o contato por 24 horas em ausência de luz, de 1
g de amostra com 100 ml de ciclohexano e filtração;

-Conteúdo de benzo (a) pireno: máximo 0,25 mg/kg (ppm)
m/m;

-Nível máximo de negro de fumo em polímero: 2,5% m/m.
Metodologia analítica:
-Para o caso de extraíveis em tolueno: Norma ISO

6209:1988.
-Para o caso de extraíveis em ciclohexano: German BfR,

BIII, Reinheitsprufung von Rußen, Stand 1.7.1972.
Para o resto das determinações, se utilizarão métodos de

quantificação com sensibilidade adequada para verificar o cumpri-
mento dos limites estabelecidos.

3.Ensaios para embalagens e equipamentos plásticos impres-
sos e/ou que contenham corantes em sua formulação, destinados a
entrar em contato com alimentos.

3.1Determinação de migração de substâncias que conferem
c o r.
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1

2 h a 121 ºC 2,5 h a 60 ºC (1) 4,5 h a 60 ºC (1) 2 h a 121 ºC

30 min a 130 ºC 2 h a 60 ºC (1) 4 h a 60 ºC (1) 30 min a 130 ºC

1 h a 130 ºC 2,5 h a 60 ºC (1) 4,5 h a 60 ºC (1) 1 h a 130 ºC

2 h a 150 ºC 3 h a 60 ºC (1) 5 h a 60 ºC (1) 2 h a 150 ºC

2 h a 175 ºC 4 h a 60 ºC (1) 6 h a 60 ºC (1) 2 h a 175 ºC

min: minutos; h: hora; d: dias.

(1): os simulantes voláteis se empregam até uma temperatura de 60
ºC. Um requisito para o uso de simulante D, em vez de usar o
simulante D´, é que o material, embalagem ou equipamento plástico
em contato suporte as condições do ensaio. Deve-se submergir um
corpo de prova da amostra no simulante D´ nas condições sele-
cionadas da Tabela 4, e se as propriedades físicas dela se alterarem
(por exemplo, se for observado abrandamento ou fusão, ou defor-
mação etc.), então o material é considerado inadequado para usar em
tal temperatura. Se as propriedades físicas não se alterarem, então se
procederá à realização do ensaio de migração com o simulante D.
2.3.5. Determinação da migração total
2.3.5.1. Metodologia com simulantes A, B, C e D
Devem ser aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie 1186
(EN 1186-1 "Materials and articles in contact with foodstuffs - Plas-
tics - Part 1: Guide to the selection of conditions and test methods for
overall migration" e complementares).
2.3.5.2 Metodologia com simulante D´
No caso de realizar os ensaios de migração total com simulante D´,
devem ser aplicados os distintos métodos descritos nas Normas EN
Serie 1186 correspondentes a ensaios com óleos comestíveis e mis-
turas de triglicerídios sintéticos.
2.3.6. Determinação da migração específica
Devem ser aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie
13130 (EN 13130-1 "Materials and articles in contact with foodstuffs
- Plastics substances subject to limitation - Part 1: Guide to test
methods for the specific migration of substances from plastics to
foods and food simulants and the determination of substances in
plastics and the selection of conditions of exposure to food simulants"
e complementares).
Finalizados os contatos entre as amostras e os simulantes corres-
pondentes das Tabelas 1 e 2, nas condições estabelecidas nas Tabelas
3 e 4 deste Regulamento Técnico, se determinará nos extratos ob-
tidos, de acordo com a metodologia citada no parágrafo anterior, a
migração específica de substâncias com os métodos disponíveis nas
Normas EN Serie 13130. No caso em que os métodos analíticos não
estejam contemplados na norma mencionada, deverão ser utilizadas
técnicas analíticas instrumentais com sensibilidade adequada (por
exemplo, espectrometria de absorção ou emissão, cromatografia ga-
sosa, cromatografia líquida de alta eficiência etc.).
2.3.7. Determinação da migração total e específica em materiais,
embalagens e equipamentos plásticos de uso repetido
Quando um material, embalagem ou equipamento é destinado a entrar
em contato repetidas vezes com produtos alimentícios, inclusive as
embalagens retornáveis, o ensaio de migração deverá ser feito três
vezes sobre uma mesma amostra, usando simulante virgem em cada
ocasião (com exceção no caso do simulante D´, em cujo caso deverá
ser usado o simulante D).
A conformidade do material, embalagem ou equipamento com os
limites de migração se estabelecerá sobre a base do nível de migração
que for determinado nos três ensaios.
Se existirem provas conclusivas de que para determinados materiais o
nível de migração não aumenta no segundo e terceiro ensaios, não é
necessário realizar esses últimos ensaios.
Por outro lado, se houver evidência de que o uso e limpeza repetidos
degradam o material, embalagem ou equipamento implicando em
aumento da migração, tanto total como específica, deverão ser rea-
lizadas as análises pertinentes a fim de assegurar a conformidade com
o presente Regulamento.
3. Limites de migração total
Os limites de migração total de componentes dos materiais, em-
balagens e equipamentos plásticos são os estabelecidos na Resolução
do Grupo Mercado Comum sobre Disposições Gerais para Emba-
lagens e Equipamentos Plásticos em Contato com Alimentos.
4. Limites de migração específica
Os limites de migração específica de componentes dos materiais,
embalagens e equipamentos plásticos são os estabelecidos nas Re-
soluções do Grupo Mercado Comum sobre materiais plásticos:
- para monômeros: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista
positiva de polímeros destinados a entrar em contato com alimen-
tos;

RESOLUÇÃO - RDC No- 52, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2010 (*)

Dispõe sobre corantes em embalagens e
equipamentos plásticos destinados a estar
em contato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe 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 disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 23 de novembro de
2010, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre corantes
em embalagens e equipamentos plásticos destinados a estar em con-
tato com alimentos, nos termos do Anexo desta Resolução.

Art. 2º Este Regulamento incorpora ao ordenamento jurídico
nacional a Resolução GMC MERCOSUL n. 15/10.

Art. 3º Revogam-se as disposições em contrário, em especial,
os seguintes itens da Resolução n.105, de 19 de maio de 1999: Anexo
IV - Corantes e Pigmentos em Embalagens e Equipamentos Plásticos;
Anexo X - Determinação de Aminas Aromáticas em Pigmentos Uti-
lizados na Coloração de Materiais Plásticos em Contato com Ali-
mentos.

Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 5º Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolução
terão o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data
de sua publicação para promover as adequações necessárias ao Re-
gulamento Técnico.

Parágrafo único. A partir da publicação desta Resolução, os
novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas ati-
vidades, devem atender na íntegra às exigências nela contidas, pre-
viamente ao seu funcionamento.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE CORANTES
EM EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLÁSTICOS

DESTINADOS A ESTAR EM CONTATO COM ALIMENTOS

1.Alcance.
O presente Regulamento Técnico se aplicará às embalagens e

equipamentos plásticos que contêm corantes em sua fórmula, des-
tinados a entrar em contato com alimentos, assim como os corantes
utilizados para colorir os mesmos, estabelecendo os requisitos que
estes devem cumprir assim como a metodologia analítica de refe-
rência para seu controle.

Os requisitos de migração específica de metais e outros ele-
mentos estabelecidos no item 3.2. do presente Regulamento Técnico
se aplicarão também às embalagens e equipamentos plásticos im-
pressos, salvo que exista uma barreira que impeça o contato da tinta
com a face interna do material.

Para os efeitos deste Regulamento, se entende por corantes
as substâncias coloridas que compreendem os corantes propriamente
ditos e os pigmentos orgânicos e inorgânicos utilizados como aditivos
que se agregam aos materiais plásticos.

2.Requisitos sobre corantes.
A verificação dos requisitos do presente Regulamento se

realizará sobre os corantes em forma de ingredientes ativos e não
sobre os mesmos incluídos em um polímero ("masterbatch").

2.1Requisitos sobre aminas aromáticas não sulfonadas em
corantes orgânicos.

- para aditivos: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista po-
sitiva de aditivos para a fabricação de materiais plásticos destinados a
entrar em contato com alimentos;
- para substâncias que conferem cor, metais pesados e outros ele-
mentos, a partir de materiais, embalagens e equipamentos coloridos
e/ou impressos: Regulamento Técnico MERCOSUL sobre corantes
para embalagens e equipamentos plásticos destinados a entrar em
contato com alimentos.

(*) Republicada por ter saído, no Suplemento ANVISA do DOU nº
228, de 30/11/2010, pág. 105, com incorreção no original.

O conteúdo de aminas aromáticas primárias não sulfonadas
solúveis em solução de ácido clorídrico 1 M, expresso como anilina,
não deve exceder 500 ppm (mg/kg) em massa do corante (0.05%
m/m).

O conteúdo de bencidina, β-naftilamina e 4-aminobifenilo,
individualmente ou combinados, não deve exceder 10 ppm (mg/kg).

Metodologia analítica:
Para a determinação do conteúdo de aminas aromáticas não

sulfonadas se aplicará a Norma DIN 55 610 (1986): Determination of
Unsulfonated primary aromatic amines.

Para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos para
benzidina, β-naftilamina e 4-aminobifenila, devem ser utilizados mé-
todos de quantificação com sensibilidade adequada.

2.2Requisitos sobre aminas aromáticas sulfonadas em co-
rantes orgânicos.

O conteúdo total de aminas aromáticas sulfonadas expresso
como ácido anilinosulfônico não deve exceder 500 ppm (mg/kg) em
massa do corante (0.05% m/m).

Metodologia analítica:
Resolução AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais

plásticos destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho
da Europa, Comitê de Ministros, 1989, seção III, parágrafo 4.

2.3Requisitos sobre metais e metalóides em corantes.
A partir da entrada em vigência do presente Regulamento

Técnico, os corantes não conterão metais e metalóides em quan-
tidades superiores às seguintes porcentagens:

Antimônio (Sb) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.05 %
m/m

Arsênio (As) (soluble en HCl 0,1N)--------------- --- 0.005 %
m/m

Bário (Ba) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Cádmio (Cd) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Chumbo (Pb) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Cromo (Cr) (soluble en HCl 0,1 N)------------------ 0.10 %
m/m

Mercúrio (Hg) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.005 %
m/m

Selênio (Se) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.01 %
m/m

Zinco (Zn) (soluble en HCl 0,1N)------------------ 0.20 %
m/m

Metodologia analítica:
a) Métodos para extração de metais e metalóides
Resolução AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais

plásticos destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho
da Europa, Comitê de Ministros, 1989, seção III, parágrafo 2;

Para os procedimentos de filtração será utilizada a Norma
DIN 53770-1 sobre Pigments and Extenders - Determination of Mat-
ter Soluble in Hydrochloric Acid, 2007, Parte 1, item 3 - Appa-
ratus.

b) Método para quantificação dos metais e metalóides
A determinação do conteúdo de metais e metalóides nos

extratos deve ser realizada por técnicas espectrométricas de quan-
tificação com sensibilidade adequada para verificar o cumprimento
dos limites estabelecidos.

2.4 Requisitos e ensaios adicionais para o pigmento negro de
fumo.

O pigmento negro de fumo deve cumprir as seguintes es-
pecificações:

-Extraíveis em tolueno: máximo 0,1% m/m;
-Extraíveis em ciclohexano: à 386 nm < 0,02 UA para uma

cubeta de 1 cm ou < 0,1 UA para cubeta de 5 cm; Determinar a
absorção no ultravioleta (comprimento de onda de 386 nm) do extrato
límpido obtido, após o contato por 24 horas em ausência de luz, de 1
g de amostra com 100 ml de ciclohexano e filtração;

-Conteúdo de benzo (a) pireno: máximo 0,25 mg/kg (ppm)
m/m;

-Nível máximo de negro de fumo em polímero: 2,5% m/m.
Metodologia analítica:
-Para o caso de extraíveis em tolueno: Norma ISO

6209:1988.
-Para o caso de extraíveis em ciclohexano: German BfR,

BIII, Reinheitsprufung von Rußen, Stand 1.7.1972.
Para o resto das determinações, se utilizarão métodos de

quantificação com sensibilidade adequada para verificar o cumpri-
mento dos limites estabelecidos.

3.Ensaios para embalagens e equipamentos plásticos impres-
sos e/ou que contenham corantes em sua formulação, destinados a
entrar em contato com alimentos.

3.1Determinação de migração de substâncias que conferem
c o r.
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