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I - marca e/ou nome do produto;
II - categoria do produto: DETERGENTE ENZIMÁTICO;
III - destinação de uso: ASSISTÊNCIA À SAÚDE;
IV - indicação quantitativa relativa ao conteúdo líquido da

embalagem;
V - a frase "ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUÇÕES

DO RÓTULO", em destaque e em letras maiúsculas;
VI - a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS

CRIANÇAS E DOS ANIMAIS DOMÉSTICOS", em destaque e em
letras maiúsculas;

VII - a frase "PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO
PROFISSIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO",
que deve estar em destaque e em letras maiúsculas, ocupando uma
área igual à ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma das
letras altura de no mínimo 1/25 (um vinte e cinco avos) da maior
altura do painel principal com não menos que 0,3 cm.

Art. 23 O painel principal ou secundário deverá trazer as
seguintes informações:

I - Instruções sobre o uso do produto, com as seguintes
informações:

a) recomendações quanto à qualidade da água utilizada no
preparo da solução de limpeza (pH, condutividade e dureza);

b) informações a respeito da diluição de uso do produto que
deve ser expressa em porcentagem, relação produto/diluente ou seus
equivalentes no Sistema Métrico Decimal;

c) temperatura e tempo de imersão;
d) para produtos de pronto uso, exceto para produtos na

forma de aerossóis e/ou pulverizados, a frase: A REUTILIZAÇÃO
DO PRODUTO PODE PROVOCAR PERDA DA EFICIÊNCIA. Es-
sa frase deve estar em destaque e em letras maiúsculas;

e) para produtos com diluição de uso, as frases: UTILIZAR
IMEDIATAMENTE APÓS O PREPARO. A REUTILIZAÇÃO DA
SOLUÇÃO DE LIMPEZA PODE PROVOCAR PERDA DA EFI-
CIÊNCIA. Estas frases devem estar em destaque e em letras maiús-
culas.

II- Informações sobre composição qualitativa e princípio ati-
vo, obedecendo aos seguintes critérios:

a) na composição do produto os princípios ativos (tensoa-
tivos e enzimas) e outros componentes de importância toxicológica
devem ser indicados pelo nome químico aceito internacionalmente e
os demais componentes da formulação por sua função;

b) devem ser informados os teores dos tensoativos em por-
centagem peso por peso (% p/p);

c) a atividade enzimática mínima encontrada ao final do
estudo de estabilidade deve ser expressa em Unidades de Atividade
Enzimática, conforme definido no anexo a esse regulamento. Os va-
lores devem ser representados por números inteiros, decimais ou
exponenciais, sempre com arredondamento na segunda casa decimal
após a vírgula, e por meio da expressão designativa abaixo:

1. "Atividade Proteolítca mínina: _ _,_ _ UP.mL-1.min-1";
2. "Atividade Amilolítica mínima: _ _,_ _ UA.mL-1.min-1".
III - faixa de pH do produto puro e na diluição de uso

quando este não for líquido;
IV - lote ou partida e data de fabricação;
V - o prazo de validade deve ser descrito na rotulagem dos

produtos por meio das expressões designativas abaixo, suas abre-
viações ou outras expressões equivalentes:

a) "VÁLIDO ATÉ: (MÊS/ANO)" ou
b) "VÁLIDO POR: ____ MESES, a partir da data de fa-

bricação.", incluindo DATA DE FABRICAÇÃO (MÊS/ANO) ou
c) "USAR EM ____ MESES, a partir da data de fabri-

cação.", incluindo DATA DE FABRICAÇÃO (MÊS/ANO).
VI - dados do Fabricante e/ou Distribuidor e/ou Importa-

dor:
a) razão social, endereço e Cadastro Nacional da Pessoa

Jurídica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador;
b) "Indústria Brasileira" ou o nome do país de origem do

produto, no caso de produto importado;
c) número do registro do produto junto a Anvisa/MS;
d) número de telefone do Serviço de Atendimento ao Con-

sumidor - SAC;
e) telefone para emergências toxicológicas, Centro de In-

toxicações (CEATOX), ou serviço equivalente. O número do disque-
Intoxicação 0800-722-6001 disponibilizado pela Anvisa, que coor-
dena a Rede Nacional de Centros de Informação e Assistência To-
xicológica (Renaciat), poderá ser informado.

VII - frases de advertência:
a) inserir a frase: "ATENÇÃO! Provoca irritação ocular e

cutânea. Usar luvas, avental, óculos e máscara de proteção durante a
manipulação do produto.". Essa frase pode ser omitida se for com-
provado que o produto puro, ou na diluição de uso, quando este não
for líquido, enquadra-se na classificação dérmica e ocular primária
como "não irritante" ou "levemente irritante", de acordo com o teste
de Draize em coelhos albinos ou através de ensaios in vitro de-
vidamente validados e aceitos pela Autoridade Sanitária competen-
te;

b) inserir o símbolo de substância irritante (figura 1) que
deve ter altura equivalente a 15% da maior altura do painel principal
e não inferior a 1,0 cm de altura. O símbolo deve ser na cor preta em
fundo branco e com moldura vermelha (no padrão CMYK:
C0M100Y100K0, referência: Pantone 485). Esse símbolo pode ser
omitido se for comprovado que o produto puro ou na diluição de uso,
quando este não for líquido, enquadra-se na classificação dérmica e
ocular primária como "não irritante" ou "levemente irritante", con-
forme descrito no subitem anterior;

c) "Não misturar com outros produtos", exceto se tal pro-
cedimento estiver indicado pelo fabricante do produto no rótulo;

d) "Mantenha o produto em sua embalagem original";
e) "Não reutilize as embalagens vazias".
VIII - frases de precaução:
a) "Não ingerir. Evite inalação ou aspiração, contato com os

olhos ou com a pele";
IX - primeiros socorros:
a) "Em caso de contato com os olhos ou a pele, lave ime-

diatamente com água em abundância";
b) "Em caso de ingestão, não provoque vômito e consulte

imediatamente o Centro de Intoxicações ou o médico levando o
rótulo do produto".

CAPÍTULO V
DOS ENSAIOS ANALÍTICOS PARA DETERMINAÇÃO

DA ATIVIDADE ENZIMÁTICA
Art. 24 Os ensaios de atividade enzimática devem obedecer

ao disposto no anexo a esse regulamento.
Art. 25 A solicitação de inclusão e/ou exclusão, modificação

ou adaptação aos métodos de ensaio de atividade enzimática es-
tabelecidos no anexo a esse regulamento, devem ser encaminhada à
Anvisa, na forma de relatório, para avaliação. O relatório deve conter
as seguintes informações:

I - justificativa técnica;
II - fundamento teórico da proposta;
III - bibliografia sobre o assunto;
IV - protocolo e estudo final de validação, contemplado no

mínimo os parâmetros de especificidade, seletividade, linearidade,
intervalo, precisão, recuperação, robustez, limite de quantificação e
exatidão.

CAPÍTULO VI
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 26 A partir da publicação desta resolução, o registro de

novos produtos deve atender na íntegra este regulamento.
Art. 27 Concede-se o prazo de 360 dias para que os produtos

anteriormente notificados sejam ajustados aos dispositivos desta re-
solução.

Art. 28 O descumprimento das disposições contidas nesta
resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

METODOLOGIA ANALÍTICA PARA DETERMINAÇÃO
DA ATIVIDADE PROTEOLÍTICA UTILIZANDO AZOCASEÍNA
COMO SUBSTRATO EM DETERGENTES ENZIMÁTICOS.

I - CONSIDERAÇÕES GERAIS:
a) Todos os reagentes utilizados nos ensaios devem ser de

grau analítico;
b) Todos os ensaios devem ser realizados no mínimo em

triplicata, utilizando um branco para cada amostra;
c) São adotadas as seguintes condições padrões de ensaio:
1.Temperatura de incubação: (40 1)ºC;
2.Sistema tamponante: tris-HCl 0,05M pH 8,0;
3.Tempo de reação: 15 minutos.
II - PRINCÍPIO:
a) Este método se baseia na determinação da atividade pro-

teolítica pela quantificação do grupamento azo liberado pela hidrólise
do substrato cromogênico azocaseína.

III - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotômetro UV/VIS;
b) Centrífuga para microtubos;
c) Banho-termostático.
IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Béqueres;
b) Balões volumétricos;
c) Provetas;
d) Micropipetas para volumes de 100 a 1000mL;
e) Microtubos de 2mL;
f) Cubetas para espectrofotômetro com 1cm de caminho óp-

tico.
V - REAGENTES:
a) Tris (tris-hidroximetil-aminometano);
b) Ácido clorídrico 37%;

c) Ácido tricloroacético (TCA);
d) Azocaseína.
VI - PREPARO DE SOLUÇÕES:
a) Solução de ácido clorídrico 1 M
1. Diluir 8,5mL de ácido clorídrico (d = 1,18 g/mL e con-

centração de 37%) em água destilada e completar o volume para
100mL.

b) Sistema tamponante: Tampão tris-HCl 0,05M pH 8,0:
1.Dissolver 0,605g de tris em 90mL de água destilada. Adi-

cionar HCl 1M até atingir o pH 8,0. Completar o volume para
100mL. Estocar a (5 ± 3)°C por no máximo uma semana.

c) Substrato: Solução de azocaseína a 2% (m/v):
1.Dissolver 2g de azocaseína em 100mL de água destilada.

Esta solução deve ser preparada no dia da análise.
d) Solução de parada da reação: Solução de ácido triclo-

roacético (TCA) 20% (m/v):
1.Dissolver 20g de ácido tricloroacético em 100mL de água

destilada. Estocar a (5 ± 3)°C por no máximo uma semana.
VII - MÉTODO DE ENSAIO.
a) Preparo da amostra
1.A amostra deverá ser preparada na diluição de uso de-

clarada pelo fabricante.
b) Ensaio da amostra:
1.Em um microtubo de 2mL, adicionar 200mL de tampão

tris-HCl 0,05M e 100mL do substrato (azocaseína 2%);
2.Incubar em banho-termostático a (40 1)ºC e deixar atingir

o equilíbrio térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos);
3.Adicionar 100mL da amostra a temperatura ambiente, pre-

parada conforme item VII a nos microtubos, em intervalos de tempo
previamente estipulados (15 a 30 segundos) entre as adições, e in-
cubar no banho por 15 minutos na mesma temperatura;

4.Parar a reação adicionando 800mL de TCA 20% obser-
vando os intervalos estipulados (15 a 30 segundos) para que o tempo
de reação (15 minutos) seja o mesmo em todos os microtubos;

5.Em seguida, centrifugar os microtubos a 6000g (no mí-
nimo) por 5 minutos, recolher o sobrenadante e ler em espectro-
fotômetro a 400nm;

c) Ensaio do branco da amostra:
1.Preparar um branco adicionando em um microtubo de

2mL, 200mL de tampão tris-HCl 0,05M, 100mL de azocaseína 2% e
800mL de TCA 20%;

2.Acondicionar em banho-termostático a (40 1)ºC, deixar
atingir o equilíbrio térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos);

3.Adicionar 100mL de amostra e deixar no banho por 15
minutos a mesma temperatura;

4.Em seguida centrifugar os microtubos a 6000g (no mí-
nimo) por 5 minutos, recolher o sobrenadante e ler em espectro-
fotômetro a 400nm.

VIII - RESULTADO.
a) Definição da Unidade de Atividade Proteolítica (UP.mL-

1.min.-1):
1.Definida como a quantidade de enzima necessária para

produzir uma variação de uma unidade de Densidade Óptica (DO) em
uma cubeta de 1cm de caminho óptico por mL de amostra por
minuto, sob condições padrões.

b) Cálculo do resultado:

ONDE: ABSAM absorbância da amostra.
ABSBR absorbância do branco da amostra.

OBS.: caso a amostra não possa ser analisada na diluição de uso (em
virtude da atividade proteolítica gerar uma densidade óptica maior do
que o limite máximo de confiança do espectrofotômetro = 0,9), rea-
lizar diluição 5 vezes da amostra descrita no item VII a; se ne-
cessário, realizar diluições subseqüentes (ex.: 10 vezes, 15 vezes, e
assim sucessivamente).

ONDE: ABSAM absorbância da amostra
ABSBR absorbância do branco da amostra
fd fator de diluição

Para o cálculo da atividade, deve ser considerada somente a
primeira diluição que apresentar resultado dentro da faixa de detecção
do aparelho (a leitura da absorbância deve ficar entre 0,1 e 0,9).

METODOLOGIA ANALÍTICA PARA DETERMINAÇÃO
DA ATIVIDADE AMILOLÍTICA UTILIZANDO AMIDO SOLÚ-
VEL COMO SUBSTRATO EM DETERGENTES ENZIMÁTICOS.

I - CONSIDERAÇÕES GERAIS:
a) Todos os reagentes utilizados nos ensaios devem ser de

grau analítico;
b) Todos os ensaios devem ser realizados no mínimo em

triplicata, utilizando um branco para cada amostra;
c) São adotadas as seguintes Condições Padrões de Ensaio:
1.Temperatura de incubação: (40 1)ºC.
2.Sistema tamponante: citrato-fosfato 0,05M pH 6,0.
3.Tempo de reação: 30 minutos.
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I - marca e/ou nome do produto;
II - categoria do produto: DETERGENTE ENZIMÁTICO;
III - destinação de uso: ASSISTÊNCIA À SAÚDE;
IV - indicação quantitativa relativa ao conteúdo líquido da

embalagem;
V - a frase "ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUÇÕES

DO RÓTULO", em destaque e em letras maiúsculas;
VI - a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS

CRIANÇAS E DOS ANIMAIS DOMÉSTICOS", em destaque e em
letras maiúsculas;

VII - a frase "PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO
PROFISSIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO",
que deve estar em destaque e em letras maiúsculas, ocupando uma
área igual à ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma das
letras altura de no mínimo 1/25 (um vinte e cinco avos) da maior
altura do painel principal com não menos que 0,3 cm.

Art. 23 O painel principal ou secundário deverá trazer as
seguintes informações:

I - Instruções sobre o uso do produto, com as seguintes
informações:

a) recomendações quanto à qualidade da água utilizada no
preparo da solução de limpeza (pH, condutividade e dureza);

b) informações a respeito da diluição de uso do produto que
deve ser expressa em porcentagem, relação produto/diluente ou seus
equivalentes no Sistema Métrico Decimal;

c) temperatura e tempo de imersão;
d) para produtos de pronto uso, exceto para produtos na

forma de aerossóis e/ou pulverizados, a frase: A REUTILIZAÇÃO
DO PRODUTO PODE PROVOCAR PERDA DA EFICIÊNCIA. Es-
sa frase deve estar em destaque e em letras maiúsculas;

e) para produtos com diluição de uso, as frases: UTILIZAR
IMEDIATAMENTE APÓS O PREPARO. A REUTILIZAÇÃO DA
SOLUÇÃO DE LIMPEZA PODE PROVOCAR PERDA DA EFI-
CIÊNCIA. Estas frases devem estar em destaque e em letras maiús-
culas.

II- Informações sobre composição qualitativa e princípio ati-
vo, obedecendo aos seguintes critérios:

a) na composição do produto os princípios ativos (tensoa-
tivos e enzimas) e outros componentes de importância toxicológica
devem ser indicados pelo nome químico aceito internacionalmente e
os demais componentes da formulação por sua função;

b) devem ser informados os teores dos tensoativos em por-
centagem peso por peso (% p/p);

c) a atividade enzimática mínima encontrada ao final do
estudo de estabilidade deve ser expressa em Unidades de Atividade
Enzimática, conforme definido no anexo a esse regulamento. Os va-
lores devem ser representados por números inteiros, decimais ou
exponenciais, sempre com arredondamento na segunda casa decimal
após a vírgula, e por meio da expressão designativa abaixo:

1. "Atividade Proteolítca mínina: _ _,_ _ UP.mL-1.min-1";
2. "Atividade Amilolítica mínima: _ _,_ _ UA.mL-1.min-1".
III - faixa de pH do produto puro e na diluição de uso

quando este não for líquido;
IV - lote ou partida e data de fabricação;
V - o prazo de validade deve ser descrito na rotulagem dos

produtos por meio das expressões designativas abaixo, suas abre-
viações ou outras expressões equivalentes:

a) "VÁLIDO ATÉ: (MÊS/ANO)" ou
b) "VÁLIDO POR: ____ MESES, a partir da data de fa-

bricação.", incluindo DATA DE FABRICAÇÃO (MÊS/ANO) ou
c) "USAR EM ____ MESES, a partir da data de fabri-

cação.", incluindo DATA DE FABRICAÇÃO (MÊS/ANO).
VI - dados do Fabricante e/ou Distribuidor e/ou Importa-

dor:
a) razão social, endereço e Cadastro Nacional da Pessoa

Jurídica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador;
b) "Indústria Brasileira" ou o nome do país de origem do

produto, no caso de produto importado;
c) número do registro do produto junto a Anvisa/MS;
d) número de telefone do Serviço de Atendimento ao Con-

sumidor - SAC;
e) telefone para emergências toxicológicas, Centro de In-

toxicações (CEATOX), ou serviço equivalente. O número do disque-
Intoxicação 0800-722-6001 disponibilizado pela Anvisa, que coor-
dena a Rede Nacional de Centros de Informação e Assistência To-
xicológica (Renaciat), poderá ser informado.

VII - frases de advertência:
a) inserir a frase: "ATENÇÃO! Provoca irritação ocular e

cutânea. Usar luvas, avental, óculos e máscara de proteção durante a
manipulação do produto.". Essa frase pode ser omitida se for com-
provado que o produto puro, ou na diluição de uso, quando este não
for líquido, enquadra-se na classificação dérmica e ocular primária
como "não irritante" ou "levemente irritante", de acordo com o teste
de Draize em coelhos albinos ou através de ensaios in vitro de-
vidamente validados e aceitos pela Autoridade Sanitária competen-
te;

b) inserir o símbolo de substância irritante (figura 1) que
deve ter altura equivalente a 15% da maior altura do painel principal
e não inferior a 1,0 cm de altura. O símbolo deve ser na cor preta em
fundo branco e com moldura vermelha (no padrão CMYK:
C0M100Y100K0, referência: Pantone 485). Esse símbolo pode ser
omitido se for comprovado que o produto puro ou na diluição de uso,
quando este não for líquido, enquadra-se na classificação dérmica e
ocular primária como "não irritante" ou "levemente irritante", con-
forme descrito no subitem anterior;

c) "Não misturar com outros produtos", exceto se tal pro-
cedimento estiver indicado pelo fabricante do produto no rótulo;

d) "Mantenha o produto em sua embalagem original";
e) "Não reutilize as embalagens vazias".
VIII - frases de precaução:
a) "Não ingerir. Evite inalação ou aspiração, contato com os

olhos ou com a pele";
IX - primeiros socorros:
a) "Em caso de contato com os olhos ou a pele, lave ime-

diatamente com água em abundância";
b) "Em caso de ingestão, não provoque vômito e consulte

imediatamente o Centro de Intoxicações ou o médico levando o
rótulo do produto".

CAPÍTULO V
DOS ENSAIOS ANALÍTICOS PARA DETERMINAÇÃO

DA ATIVIDADE ENZIMÁTICA
Art. 24 Os ensaios de atividade enzimática devem obedecer

ao disposto no anexo a esse regulamento.
Art. 25 A solicitação de inclusão e/ou exclusão, modificação

ou adaptação aos métodos de ensaio de atividade enzimática es-
tabelecidos no anexo a esse regulamento, devem ser encaminhada à
Anvisa, na forma de relatório, para avaliação. O relatório deve conter
as seguintes informações:

I - justificativa técnica;
II - fundamento teórico da proposta;
III - bibliografia sobre o assunto;
IV - protocolo e estudo final de validação, contemplado no

mínimo os parâmetros de especificidade, seletividade, linearidade,
intervalo, precisão, recuperação, robustez, limite de quantificação e
exatidão.

CAPÍTULO VI
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 26 A partir da publicação desta resolução, o registro de

novos produtos deve atender na íntegra este regulamento.
Art. 27 Concede-se o prazo de 360 dias para que os produtos

anteriormente notificados sejam ajustados aos dispositivos desta re-
solução.

Art. 28 O descumprimento das disposições contidas nesta
resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

METODOLOGIA ANALÍTICA PARA DETERMINAÇÃO
DA ATIVIDADE PROTEOLÍTICA UTILIZANDO AZOCASEÍNA
COMO SUBSTRATO EM DETERGENTES ENZIMÁTICOS.

I - CONSIDERAÇÕES GERAIS:
a) Todos os reagentes utilizados nos ensaios devem ser de

grau analítico;
b) Todos os ensaios devem ser realizados no mínimo em

triplicata, utilizando um branco para cada amostra;
c) São adotadas as seguintes condições padrões de ensaio:
1.Temperatura de incubação: (40 1)ºC;
2.Sistema tamponante: tris-HCl 0,05M pH 8,0;
3.Tempo de reação: 15 minutos.
II - PRINCÍPIO:
a) Este método se baseia na determinação da atividade pro-

teolítica pela quantificação do grupamento azo liberado pela hidrólise
do substrato cromogênico azocaseína.

III - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotômetro UV/VIS;
b) Centrífuga para microtubos;
c) Banho-termostático.
IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Béqueres;
b) Balões volumétricos;
c) Provetas;
d) Micropipetas para volumes de 100 a 1000mL;
e) Microtubos de 2mL;
f) Cubetas para espectrofotômetro com 1cm de caminho óp-

tico.
V - REAGENTES:
a) Tris (tris-hidroximetil-aminometano);
b) Ácido clorídrico 37%;

c) Ácido tricloroacético (TCA);
d) Azocaseína.
VI - PREPARO DE SOLUÇÕES:
a) Solução de ácido clorídrico 1 M
1. Diluir 8,5mL de ácido clorídrico (d = 1,18 g/mL e con-

centração de 37%) em água destilada e completar o volume para
100mL.

b) Sistema tamponante: Tampão tris-HCl 0,05M pH 8,0:
1.Dissolver 0,605g de tris em 90mL de água destilada. Adi-

cionar HCl 1M até atingir o pH 8,0. Completar o volume para
100mL. Estocar a (5 ± 3)°C por no máximo uma semana.

c) Substrato: Solução de azocaseína a 2% (m/v):
1.Dissolver 2g de azocaseína em 100mL de água destilada.

Esta solução deve ser preparada no dia da análise.
d) Solução de parada da reação: Solução de ácido triclo-

roacético (TCA) 20% (m/v):
1.Dissolver 20g de ácido tricloroacético em 100mL de água

destilada. Estocar a (5 ± 3)°C por no máximo uma semana.
VII - MÉTODO DE ENSAIO.
a) Preparo da amostra
1.A amostra deverá ser preparada na diluição de uso de-

clarada pelo fabricante.
b) Ensaio da amostra:
1.Em um microtubo de 2mL, adicionar 200mL de tampão

tris-HCl 0,05M e 100mL do substrato (azocaseína 2%);
2.Incubar em banho-termostático a (40 1)ºC e deixar atingir

o equilíbrio térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos);
3.Adicionar 100mL da amostra a temperatura ambiente, pre-

parada conforme item VII a nos microtubos, em intervalos de tempo
previamente estipulados (15 a 30 segundos) entre as adições, e in-
cubar no banho por 15 minutos na mesma temperatura;

4.Parar a reação adicionando 800mL de TCA 20% obser-
vando os intervalos estipulados (15 a 30 segundos) para que o tempo
de reação (15 minutos) seja o mesmo em todos os microtubos;

5.Em seguida, centrifugar os microtubos a 6000g (no mí-
nimo) por 5 minutos, recolher o sobrenadante e ler em espectro-
fotômetro a 400nm;

c) Ensaio do branco da amostra:
1.Preparar um branco adicionando em um microtubo de

2mL, 200mL de tampão tris-HCl 0,05M, 100mL de azocaseína 2% e
800mL de TCA 20%;

2.Acondicionar em banho-termostático a (40 1)ºC, deixar
atingir o equilíbrio térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos);

3.Adicionar 100mL de amostra e deixar no banho por 15
minutos a mesma temperatura;

4.Em seguida centrifugar os microtubos a 6000g (no mí-
nimo) por 5 minutos, recolher o sobrenadante e ler em espectro-
fotômetro a 400nm.

VIII - RESULTADO.
a) Definição da Unidade de Atividade Proteolítica (UP.mL-

1.min.-1):
1.Definida como a quantidade de enzima necessária para

produzir uma variação de uma unidade de Densidade Óptica (DO) em
uma cubeta de 1cm de caminho óptico por mL de amostra por
minuto, sob condições padrões.

b) Cálculo do resultado:

ONDE: ABSAM absorbância da amostra.
ABSBR absorbância do branco da amostra.

OBS.: caso a amostra não possa ser analisada na diluição de uso (em
virtude da atividade proteolítica gerar uma densidade óptica maior do
que o limite máximo de confiança do espectrofotômetro = 0,9), rea-
lizar diluição 5 vezes da amostra descrita no item VII a; se ne-
cessário, realizar diluições subseqüentes (ex.: 10 vezes, 15 vezes, e
assim sucessivamente).

ONDE: ABSAM absorbância da amostra
ABSBR absorbância do branco da amostra
fd fator de diluição

Para o cálculo da atividade, deve ser considerada somente a
primeira diluição que apresentar resultado dentro da faixa de detecção
do aparelho (a leitura da absorbância deve ficar entre 0,1 e 0,9).

METODOLOGIA ANALÍTICA PARA DETERMINAÇÃO
DA ATIVIDADE AMILOLÍTICA UTILIZANDO AMIDO SOLÚ-
VEL COMO SUBSTRATO EM DETERGENTES ENZIMÁTICOS.

I - CONSIDERAÇÕES GERAIS:
a) Todos os reagentes utilizados nos ensaios devem ser de

grau analítico;
b) Todos os ensaios devem ser realizados no mínimo em

triplicata, utilizando um branco para cada amostra;
c) São adotadas as seguintes Condições Padrões de Ensaio:
1.Temperatura de incubação: (40 1)ºC.
2.Sistema tamponante: citrato-fosfato 0,05M pH 6,0.
3.Tempo de reação: 30 minutos.
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II - PRINCÍPIO:
a) Este método baseia-se na determinação da atividade ami-

lolítica pela quantificação dos açúcares redutores liberados pela rea-
ção de hidrólise do amido catalisada por amilases.

III - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotômetro UV/VIS;
b) Banho-termostático;
c) Placa de aquecimento.
IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Béqueres;
b) Balões volumétricos;
c) Pipetas volumétricas de 15mL;
d) Provetas;
e) Micropipetas para volumes de 10 a 5000mL;
f) Tubos de ensaio com capacidade mínima de 25mL com

tampa;
g) Cubetas para espectrofotômetro com 1cm de caminho

óptico.
V - REAGENTES:
a) Amido solúvel;
b) Ácido cítrico;
c) Fosfato de sódio dibásico;
d) Glicose;
e) Hidróxido de sódio;
f) Tartarato de sódio e potássio;
g) Metabissulfito de sódio;
h) Fenol;
i) Ácido 3,5-dinitrosalicílico;
VI - PREPARO DE SOLUÇÕES:
a) Solução de ácido cítrico 0,05M: dissolver 1,05g de ácido

cítrico em 100mL de água destilada.
b) Solução de fosfato de sódio dibásico 0,05M: dissolver

1,38g de fosfato de sódio dibásico em 100mL de água destilada.
c) Sistema tamponante (tampão citrato-fosfato 0,05M pH

6,0): em um balão de 100mL, adicionar 36 mL de ácido cítrico 0,05M
e juntar com 64 mL de fosfato de sódio dibásico 0,05M. Se ne-
cessário, corrigir o pH com uma destas soluções. Estocar a (5 ± 3)°C
por no máximo uma semana.

d) Substrato: Solução de amido solúvel 1% (m/v): dissolver
1g de amido em 100mL de água destilada, aquecer até a fervura,
esfriar e completar o volume novamente para 100mL. Esta solução
deve ser preparada no dia da análise.

e) Solução padrão de glicose 55,6 mmol.mL-1 (1% m/v):
dissolver 1g de glicose em 100mL de água destilada, considerando a
pureza do reagente.

f) Reagente de ácido 3,5-dinitrosalicílico (reagente DNS):
em 236mL de água destilada adicionar 3,0g de hidróxido de sódio e
dissolver até solubilização total. A partir desta solução, adicionar
sequencialmente 51g de tartarato de sódio e potássio, 1,38g de me-
tabissulfito de sódio, 0,63g de fenol e 1,77g de ácido 3,5-dinitro-
salicílico.

OBS.: a adição de cada reagente deverá ser feita após a
dissolução do reagente anterior.

VII - MÉTODO DE ENSAIO.
a) Curva analítica de glicose:
1.Transferir 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120 e 140mL da solução

glicose a 55,6mmol.mL-1 para tubos de ensaio com tampa;
2.Adicionar respectivamente 600, 580, 560, 540, 520, 500,

480 e 460mL de tampão citrato-fosfato 0,05M, pH 6,0, conforme
tabela 1.

Tabela 1. Valores para construção da curva de calibração de
glicose.

Tubo N° Volume da solu-
ção de glicose

1% (mL)

Volume de tam-
pão (mL)

Conc. final de gli-
cose (mmol. mL-1)

0 0 600 0,000

1 20 580 0,06515

2 40 560 0,1303

3 60 540 0,1954

4 80 520 0,2609

5 100 500 0,3257

6 120 480 0,3909

7 140 460 0,4560

3.Adicionar 1,5 mL de reagente DNS;
4.Em seguida ferver por 5 minutos em banho-maria;
5.Após os 5 minutos de fervura, resfriar os tubos trans-

ferindo-os para outro becker contendo água a temperatura ambiente;
6.Após resfriamento dos tubos de ensaio, adicionar 15 mL de

água destilada em cada tubo de ensaio;
7.Agitar os tubos de ensaio fechados;
8.Ler em espectrofotômetro a 550nm;
9.Construir uma curva analítica para glicose (concentração

de glicose [mmol] vs. absorbância), utilizando o primeiro ponto como
zero do equipamento, conforme tabela 1;

10.Construir a equação da reta, para cálculo posterior.
NOTA: a concentração de açúcares redutores será expressa

em mmol. mL-1 de glicose.
b) Preparo da amostra
1. A amostra deverá ser preparada na diluição de uso de-

clarada pelo fabricante.
c) Ensaio da amostra:

1.Em um tubo de ensaio com tampa, adicionar 300mL de
tampão citrato-fosfato 0,05M e 200mL de solução de amido solúvel
1%.

2.Incubar em banho-termostático a (40 1)ºC, deixar atingir o
equilíbrio térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos).

3.Realizar um branco para cada replicata, com adição de
amostra, substituindo o volume do substrato por tampão. Este deve
ser lido juntamente com a amostra;

4.Realizar um branco sem adição de amostra, substituindo o
volume da amostra por tampão. Será utilizado para zerar o equi-
pamento, no comprimento de onda do ensaio;

5.Adicionar em cada tubo de ensaio 100mL de amostra a
temperatura ambiente, preparada conforme item VII b, em intervalos
de tempo previamente estipulados (15 a 30 segundos) entre as adi-
ções, e deixar no banho-termostático por 30 minutos;

6.Parar a reação adicionando 1,5 mL de reagente DNS, ob-
servando os intervalos estipulados (15 a 30 segundos) para que o
tempo de reação (30 minutos) seja o mesmo em todos os tubos de
ensaio.

7.Em seguida ferver por 5 minutos em banho-maria;
8.Após os 5 minutos de fervura, resfriar os tubos trans-

ferindo-os para outro becker contendo água a temperatura ambiente;
9.Após resfriamento dos tubos de ensaio, adicionar 15 mL de

água destilada em cada tubo de ensaio;
10.Agitar os tubos de ensaio fechados;
11.Ler em espectrofotômetro a 550nm;
12.Determinar a concentração de açúcares redutores utili-

zando a curva analítica de glicose.
VIII - RESULTADO.
a) Definição da Unidade de Atividade Amilolítica (UA.mL-

1.min-1):
1.Definida como a quantidade de enzima necessária para

liberar 1 mmol de açúcares redutores por mL por minuto, conforme
condições descritas acima.

b) Cálculos:
Cálculo da Concentração na curva analítica (mmol/mL):

republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art.
7º da Lei n.º 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº
422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 30 de outubro
de 2012, adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre a lista
positiva de monômeros, outras substâncias iniciadoras e polímeros
autorizados para a elaboração de embalagens e equipamentos plás-
ticos em contato com alimentos.

Art. 2º Esta Resolução incorpora ao ordenamento jurídico
nacional a Resolução GMC MERCOSUL n. 02/2012.

Art. 3º Revogam-se o Anexo II (Lista Positiva de Polímeros
e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plásticos em contato com
Alimentos), Anexo XI (Determinação de Monômero de Cloreto de
Vinila Residual) e Anexo XII (Determinação de Monômero de Es-
tireno Residual) da Resolução n.105 de 19 de maio de 1999 e a
Resolução RDC n. 41, de 16 de setembro de 2011.

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 As empresas abrangidas por esta Resolução terão o
prazo de 12 (doze) meses, contados a partir de sua publicação, para
promover as adequações em seus produtos necessárias ao fiel cum-
primento do disposto no Regulamento Técnico.

§1º. Os Produtos fabricados antes do término do prazo for-
necido pelo caput poderão ser comercializados até o fim dos res-
pectivos prazos de validade.

§2º. O prazo previsto no caput não permite o uso do bisfenol
A (números de referência 13480 e 13607, CAS 000080-05-7) em
mamadeiras e artigos similares destinados à alimentação de lactentes
(crianças menores de doze meses de idade), pois o prazo de ade-
quação relativo a tal substância, concedido pela Resolução RDC n.
41/2011, encerrou-se em 31 de dezembro de 2011.

Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE A LIS-
TA POSITIVA DE MONÔMEROS, OUTRAS SUBSTÂNCIAS INI-
CIADORAS E POLÍMEROS AUTORIZADOS PARA A ELABO-
RAÇÃO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLÁSTICOS
EM CONTATO COM ALIMENTOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de
Ouro Preto e as Resoluções Nº 56/92, 47/93, 86/93, 13/97, 14/97,
38/98, 56/02 e 24/04 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:
Que os Estados Partes acordaram atualizar a Lista Positiva

de Polímeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plásticos
em Contato com Alimentos.

Que a atualização mencionada se fundamenta na avaliação
da segurança do uso dos monômeros, outras substâncias iniciadoras e
polímeros autorizados para a elaboração de embalagens e equipa-
mentos plásticos em contato com alimentos e contribuirá para a in-
serção dos produtos dos Estados Partes no marco do comércio in-
ternacional.

Que a harmonização dos Regulamentos Técnicos tende a
eliminar os obstáculos ao comércio gerados pelas diferentes regu-
lamentações nacionais vigentes, dando cumprimento ao estabelecido
no Tratado de Assunção.

O GRUPO MERCADO COMUM
R E S O LV E :
Art. 1º - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL

sobre a Lista Positiva de Monômeros, outras Substâncias iniciadoras
e Polímeros autorizados para a elaboração de Embalagens e Equi-
pamentos Plásticos em Contato com Alimentos", nos termos do Ane-
xo desta Resolução.

Art. 2º - Os organismos nacionais competentes para a im-
plementação da presente Resolução são.

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación e Institutos (SPReI)
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT)
Ministerio de Agricultura, Ganadería y Pesca (MAGyP)
Secretaría de Agricultura, Ganadería y Pesca (SAGyP)
Brasil: Ministério da Saúde (MS)
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
Paraguai: Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social

(MSPyBS)
Instituto Nacional de Alimentación y Nutrición (INAN)
Ministerio de Industria y Comercio (MIC)
Instituto Nacional de Tecnología, Normalización y Metro-

logía (INTN)
Uruguai: Ministerio de Salud Pública (MSP)
Ministerio de Industria, Energía y Minería (MIEM)
Laboratorio Tecnológico del Uruguay (LATU)
Art. 3º - A presente Resolução se aplicará no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Art. 4º - Revogar as Resoluções GMC Nº 47/93, 86/93,

13/97, 14/97 e 24/04.
Art. 5º- Esta Resolução deverá ser incorporada ao orde-

namento jurídico dos Estados Partes antes de 01/XI/2012.
LXXXVII GMC - Buenos Aires, 19/IV/12.ANEXO

ONDE: C concentração, em Mmol.ml-1

(ABSAM) valor da leitura na amostra, em nm
(ABS*BR) valor da leitura no branco, em nm

b coeficiente linear
a coeficiente angular

* Se a leitura do branco da amostra (sem substrato) for negativa,
deve-se desconsiderar no cálculo.
Cálculo da atividade amilolítica:

ON-
DE:

C concentração de açúcares redutores na amostra (Mmol),
determinada através da curva analítica de glicose.

OBS.: caso a amostra não possa ser analisada na diluição de uso, por
apresentar atividade maior do que a faixa analítica da curva presente
no item VII a, realizar diluição 5 vezes da amostra descrita no item
VII b; se necessário, realizar diluições subsequentes (ex.: 10 vezes, 15
vezes, e assim sucessivamente).

ON-
DE:

C concentração de açúcares redutores na amostra
(Mmol), determinada através da curva analítica de gli-
cose.

fd fator de diluição da amostra, quando houver.

Para o cálculo da atividade, deve ser considerada somente a
primeira diluição que apresentar resultado dentro da faixa de detecção
da curva analítica.

RESOLUÇÃO - RDC Nº 56, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispõe sobre a lista positiva de monôme-
ros, outras substâncias iniciadoras e polí-
meros autorizados para a elaboração de em-
balagens e equipamentos plásticos em con-
tato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
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II - PRINCÍPIO:
a) Este método baseia-se na determinação da atividade ami-

lolítica pela quantificação dos açúcares redutores liberados pela rea-
ção de hidrólise do amido catalisada por amilases.

III - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotômetro UV/VIS;
b) Banho-termostático;
c) Placa de aquecimento.
IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Béqueres;
b) Balões volumétricos;
c) Pipetas volumétricas de 15mL;
d) Provetas;
e) Micropipetas para volumes de 10 a 5000mL;
f) Tubos de ensaio com capacidade mínima de 25mL com

tampa;
g) Cubetas para espectrofotômetro com 1cm de caminho

óptico.
V - REAGENTES:
a) Amido solúvel;
b) Ácido cítrico;
c) Fosfato de sódio dibásico;
d) Glicose;
e) Hidróxido de sódio;
f) Tartarato de sódio e potássio;
g) Metabissulfito de sódio;
h) Fenol;
i) Ácido 3,5-dinitrosalicílico;
VI - PREPARO DE SOLUÇÕES:
a) Solução de ácido cítrico 0,05M: dissolver 1,05g de ácido

cítrico em 100mL de água destilada.
b) Solução de fosfato de sódio dibásico 0,05M: dissolver

1,38g de fosfato de sódio dibásico em 100mL de água destilada.
c) Sistema tamponante (tampão citrato-fosfato 0,05M pH

6,0): em um balão de 100mL, adicionar 36 mL de ácido cítrico 0,05M
e juntar com 64 mL de fosfato de sódio dibásico 0,05M. Se ne-
cessário, corrigir o pH com uma destas soluções. Estocar a (5 ± 3)°C
por no máximo uma semana.

d) Substrato: Solução de amido solúvel 1% (m/v): dissolver
1g de amido em 100mL de água destilada, aquecer até a fervura,
esfriar e completar o volume novamente para 100mL. Esta solução
deve ser preparada no dia da análise.

e) Solução padrão de glicose 55,6 mmol.mL-1 (1% m/v):
dissolver 1g de glicose em 100mL de água destilada, considerando a
pureza do reagente.

f) Reagente de ácido 3,5-dinitrosalicílico (reagente DNS):
em 236mL de água destilada adicionar 3,0g de hidróxido de sódio e
dissolver até solubilização total. A partir desta solução, adicionar
sequencialmente 51g de tartarato de sódio e potássio, 1,38g de me-
tabissulfito de sódio, 0,63g de fenol e 1,77g de ácido 3,5-dinitro-
salicílico.

OBS.: a adição de cada reagente deverá ser feita após a
dissolução do reagente anterior.

VII - MÉTODO DE ENSAIO.
a) Curva analítica de glicose:
1.Transferir 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120 e 140mL da solução

glicose a 55,6mmol.mL-1 para tubos de ensaio com tampa;
2.Adicionar respectivamente 600, 580, 560, 540, 520, 500,

480 e 460mL de tampão citrato-fosfato 0,05M, pH 6,0, conforme
tabela 1.

Tabela 1. Valores para construção da curva de calibração de
glicose.

Tubo N° Volume da solu-
ção de glicose

1% (mL)

Volume de tam-
pão (mL)

Conc. final de gli-
cose (mmol. mL-1)

0 0 600 0,000

1 20 580 0,06515

2 40 560 0,1303

3 60 540 0,1954

4 80 520 0,2609

5 100 500 0,3257

6 120 480 0,3909

7 140 460 0,4560

3.Adicionar 1,5 mL de reagente DNS;
4.Em seguida ferver por 5 minutos em banho-maria;
5.Após os 5 minutos de fervura, resfriar os tubos trans-

ferindo-os para outro becker contendo água a temperatura ambiente;
6.Após resfriamento dos tubos de ensaio, adicionar 15 mL de

água destilada em cada tubo de ensaio;
7.Agitar os tubos de ensaio fechados;
8.Ler em espectrofotômetro a 550nm;
9.Construir uma curva analítica para glicose (concentração

de glicose [mmol] vs. absorbância), utilizando o primeiro ponto como
zero do equipamento, conforme tabela 1;

10.Construir a equação da reta, para cálculo posterior.
NOTA: a concentração de açúcares redutores será expressa

em mmol. mL-1 de glicose.
b) Preparo da amostra
1. A amostra deverá ser preparada na diluição de uso de-

clarada pelo fabricante.
c) Ensaio da amostra:

1.Em um tubo de ensaio com tampa, adicionar 300mL de
tampão citrato-fosfato 0,05M e 200mL de solução de amido solúvel
1%.

2.Incubar em banho-termostático a (40 1)ºC, deixar atingir o
equilíbrio térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos).

3.Realizar um branco para cada replicata, com adição de
amostra, substituindo o volume do substrato por tampão. Este deve
ser lido juntamente com a amostra;

4.Realizar um branco sem adição de amostra, substituindo o
volume da amostra por tampão. Será utilizado para zerar o equi-
pamento, no comprimento de onda do ensaio;

5.Adicionar em cada tubo de ensaio 100mL de amostra a
temperatura ambiente, preparada conforme item VII b, em intervalos
de tempo previamente estipulados (15 a 30 segundos) entre as adi-
ções, e deixar no banho-termostático por 30 minutos;

6.Parar a reação adicionando 1,5 mL de reagente DNS, ob-
servando os intervalos estipulados (15 a 30 segundos) para que o
tempo de reação (30 minutos) seja o mesmo em todos os tubos de
ensaio.

7.Em seguida ferver por 5 minutos em banho-maria;
8.Após os 5 minutos de fervura, resfriar os tubos trans-

ferindo-os para outro becker contendo água a temperatura ambiente;
9.Após resfriamento dos tubos de ensaio, adicionar 15 mL de

água destilada em cada tubo de ensaio;
10.Agitar os tubos de ensaio fechados;
11.Ler em espectrofotômetro a 550nm;
12.Determinar a concentração de açúcares redutores utili-

zando a curva analítica de glicose.
VIII - RESULTADO.
a) Definição da Unidade de Atividade Amilolítica (UA.mL-

1.min-1):
1.Definida como a quantidade de enzima necessária para

liberar 1 mmol de açúcares redutores por mL por minuto, conforme
condições descritas acima.

b) Cálculos:
Cálculo da Concentração na curva analítica (mmol/mL):

republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art.
7º da Lei n.º 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº
422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 30 de outubro
de 2012, adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre a lista
positiva de monômeros, outras substâncias iniciadoras e polímeros
autorizados para a elaboração de embalagens e equipamentos plás-
ticos em contato com alimentos.

Art. 2º Esta Resolução incorpora ao ordenamento jurídico
nacional a Resolução GMC MERCOSUL n. 02/2012.

Art. 3º Revogam-se o Anexo II (Lista Positiva de Polímeros
e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plásticos em contato com
Alimentos), Anexo XI (Determinação de Monômero de Cloreto de
Vinila Residual) e Anexo XII (Determinação de Monômero de Es-
tireno Residual) da Resolução n.105 de 19 de maio de 1999 e a
Resolução RDC n. 41, de 16 de setembro de 2011.

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 As empresas abrangidas por esta Resolução terão o
prazo de 12 (doze) meses, contados a partir de sua publicação, para
promover as adequações em seus produtos necessárias ao fiel cum-
primento do disposto no Regulamento Técnico.

§1º. Os Produtos fabricados antes do término do prazo for-
necido pelo caput poderão ser comercializados até o fim dos res-
pectivos prazos de validade.

§2º. O prazo previsto no caput não permite o uso do bisfenol
A (números de referência 13480 e 13607, CAS 000080-05-7) em
mamadeiras e artigos similares destinados à alimentação de lactentes
(crianças menores de doze meses de idade), pois o prazo de ade-
quação relativo a tal substância, concedido pela Resolução RDC n.
41/2011, encerrou-se em 31 de dezembro de 2011.

Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE A LIS-
TA POSITIVA DE MONÔMEROS, OUTRAS SUBSTÂNCIAS INI-
CIADORAS E POLÍMEROS AUTORIZADOS PARA A ELABO-
RAÇÃO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLÁSTICOS
EM CONTATO COM ALIMENTOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de
Ouro Preto e as Resoluções Nº 56/92, 47/93, 86/93, 13/97, 14/97,
38/98, 56/02 e 24/04 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:
Que os Estados Partes acordaram atualizar a Lista Positiva

de Polímeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plásticos
em Contato com Alimentos.

Que a atualização mencionada se fundamenta na avaliação
da segurança do uso dos monômeros, outras substâncias iniciadoras e
polímeros autorizados para a elaboração de embalagens e equipa-
mentos plásticos em contato com alimentos e contribuirá para a in-
serção dos produtos dos Estados Partes no marco do comércio in-
ternacional.

Que a harmonização dos Regulamentos Técnicos tende a
eliminar os obstáculos ao comércio gerados pelas diferentes regu-
lamentações nacionais vigentes, dando cumprimento ao estabelecido
no Tratado de Assunção.

O GRUPO MERCADO COMUM
R E S O LV E :
Art. 1º - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL

sobre a Lista Positiva de Monômeros, outras Substâncias iniciadoras
e Polímeros autorizados para a elaboração de Embalagens e Equi-
pamentos Plásticos em Contato com Alimentos", nos termos do Ane-
xo desta Resolução.

Art. 2º - Os organismos nacionais competentes para a im-
plementação da presente Resolução são.

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación e Institutos (SPReI)
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT)
Ministerio de Agricultura, Ganadería y Pesca (MAGyP)
Secretaría de Agricultura, Ganadería y Pesca (SAGyP)
Brasil: Ministério da Saúde (MS)
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
Paraguai: Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social

(MSPyBS)
Instituto Nacional de Alimentación y Nutrición (INAN)
Ministerio de Industria y Comercio (MIC)
Instituto Nacional de Tecnología, Normalización y Metro-

logía (INTN)
Uruguai: Ministerio de Salud Pública (MSP)
Ministerio de Industria, Energía y Minería (MIEM)
Laboratorio Tecnológico del Uruguay (LATU)
Art. 3º - A presente Resolução se aplicará no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Art. 4º - Revogar as Resoluções GMC Nº 47/93, 86/93,

13/97, 14/97 e 24/04.
Art. 5º- Esta Resolução deverá ser incorporada ao orde-

namento jurídico dos Estados Partes antes de 01/XI/2012.
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ONDE: C concentração, em Mmol.ml-1

(ABSAM) valor da leitura na amostra, em nm
(ABS*BR) valor da leitura no branco, em nm

b coeficiente linear
a coeficiente angular

* Se a leitura do branco da amostra (sem substrato) for negativa,
deve-se desconsiderar no cálculo.
Cálculo da atividade amilolítica:

ON-
DE:

C concentração de açúcares redutores na amostra (Mmol),
determinada através da curva analítica de glicose.

OBS.: caso a amostra não possa ser analisada na diluição de uso, por
apresentar atividade maior do que a faixa analítica da curva presente
no item VII a, realizar diluição 5 vezes da amostra descrita no item
VII b; se necessário, realizar diluições subsequentes (ex.: 10 vezes, 15
vezes, e assim sucessivamente).

ON-
DE:

C concentração de açúcares redutores na amostra
(Mmol), determinada através da curva analítica de gli-
cose.

fd fator de diluição da amostra, quando houver.

Para o cálculo da atividade, deve ser considerada somente a
primeira diluição que apresentar resultado dentro da faixa de detecção
da curva analítica.

RESOLUÇÃO - RDC Nº 56, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispõe sobre a lista positiva de monôme-
ros, outras substâncias iniciadoras e polí-
meros autorizados para a elaboração de em-
balagens e equipamentos plásticos em con-
tato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
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