N° 224, quarta-feira, 21 de novembro de 2012

Diario Oficial da Unido - Secio 1

X}
2+ coedo

Vv

ISSN 1677-7042 67

’rans

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE A LIS
TA POSITIVA DE MONOMEROS, OUTRAS SUBSTANCIAS INI-
CIADORAS E POLIMEROS AUTORIZADOS PARA A ELABO-
RACAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS
EM CONTATO COM ALIMENTOS

1.0 presente Regulamento Técnico contém a lista dos mo-
ndémeros, outras substancias iniciadoras e os polimeros permitidos
para a fabricag@o de embalagens e equipamentos pléasticos em contato
com aimentos, com as restri¢gdes de uso, os limites de composicéo e
de migracdo especifica. Também se aplica aos revestimentos po-
liméricos em contato direto com alimentos, aplicados sobre suportes
de outro material.

2.Este Regulamento é composto pelas seguintes partes:

-PARTE I: Lista positiva de mondmeros e outras substancias
iniciadoras com as restriges de uso, limites de composicéo e de
migragdo especifica

-PARTE II: Produtos obtidos por meio de fermentagéo bac-
teriana.

-PARTE I11: Especificagdes gerais. .

-PARTE IV: Notas que aparecem na coluna "RESTRICOES
E/OU ESPECIFICACOES".

-PARTE V: Lista de polimeros obtidos a partir dos mo-
ndémeros listados na PARTE | e ou polimeros incluidos na PARTE 11
e ou outros polimeros incluidos nesta parte.

3.A lista positiva de monémeros, polimeros e outras subs-
tancias iniciadoras compreende:

- Substéncias destinadas a serem submetidas a reagGes de
polimerizagdo, como policondensac&o, poliadicdo ou qualquer outro
processo similar, para a produgdo de macromoléculas de materiais
plésticos;

- Polimeros naturais ou sintéticos utilizados na fabricacéo de
macromoléculas modificadas, sempre que os mondmeros e as outras
substancias iniciadoras necessérias para a sintese daquelas ndo es
tegjam incluidos na lista;

- Substancias utilizadas para modificar os compostos ma-
cromoleculares naturais ou sintéticos ja existentes.

4.As substancias indicadas a seguir ndo estdo incluidas na
lista positiva, porém estéo autorizadas:

a)sais (incluidos os sais duplos e os sais acidos) de aluminio,
ambdnia, bério, cdcio, cobalto, cobre, ferro, litio, magnésio, man-
ganés, potéssio, sddio e zinco dos &cidos, fendis ou alcodis auto-
rizados, as substancias que constam na lista e cujas denomincoes
contenham a expressdo "sais do &cido..." estdo autorizadas, mesmo se
o &cido livre correspondente(s) nédo for mencionado. Em tais casos, 0
significado da expressdo "sais' é "sais de auminio, amobnia, bério,
calcio, cobalto, cobre, ferro, litio, magnésio, manganés, potéssio, so-
dio e zinco".

b)sais (incluidos os sais duplos e &cidos) de zinco (Zn) dos
&cidos, fendis ou alcobis autorizados. A estes sais € aplicado um
limite de migragdo especifica de grupo LME (T) = 25 mg/kg (ex-
presso como zinco). A restricdo aplicavel ao zinco se aplica tam-
bém:

i)as substancias cujo nome contenha a expressdo “"sais do
&cido...", ainda que o(s) é&cido(s) livre(s) correspondente(s) ndo es-
teja(m) mencionado(s);

ii)as substancias mencionadas na nota (23) da PARTE 1V do
presente Regulamento.

c)sais (incluidos os sais duplos e &cidos) de litio (Li) dos
&cidos, fendis ou dcools autorizados. A estes sais € aplicado o limite
de migracdo especifica de grupo LME (T) = 0,6 mg/kg (expresso
como litio). A restricgo aplicavel ao litio se aplica também:

i)as substancias cujo nome contenha a expressdo "sais do
&cido...", ainda que o(s) acido(s) livre(s) correspondente(s) ndo es-
teja(m) mencionado(s);

ii)as substancias mencionadas na nota (24) da PARTE IV do
presente Regulamento.

5.A lista positiva ndo inclui as seguintes substancias que
poderiam ser encontradas no produto acabado:

a)Substancias residuais:

- impurezas das substancias utilizadas,

- produtos intermediérios de reaco;

- produtos de decomposic¢&o;

b)Oligdmeros e substancias macromoleculares naturais ou
sintéticas, assim como suas misturas, se 0S mondémeros e ou as subs-
Ité\ncias iniciadoras necessarios para sintetizé-los estejam incluidos na
ista;

c)Misturas das substancias autorizadas.

6.As substancias utilizadas na fabricacdo de materiais plés-
ticos deverdo cumprir com os critérios de pureza compativeis com
sua utilizacao.

7.A verificagdo do cumprimento dos limites de migragdo
especifica e dos limites de composicéo se realizara mediante os di-
ferentes métodos descritos nas Normas EN Série 13130 ou com
técnicas andliticas instrumentais de sensibilidade adequada (por
exemplo, a espectrometria de absor¢do ou emissdo atbmica, croma-
tografia gasosa, cromatografia liquida de ata eficiéncia, etc).

7.1. Quando para uma substancia se estabelece um limite de
composicdo (LC) e um limite de migragdo especifica (LME), podera
ser verificada a conformidade do material plastico com somente um
dos limites.

7.2. Quando para uma substancia se estabelece um limite de
composicao de grupo (LC(T)) e um limite de migracdo especifica de
grupo (LME(T)), podera ser verificada a conformidade do material
pléstico com somente um dos limites.

7.3. Em caso de discrepancia entre duas partes, verifica-se a
conformidade do material plastico com ambos os limites.

8.Se uma substancia que aparece na lista positiva como com-
posto isolado também esta incluida com um nome genérico, as res-
trices aplicaveis a esta substancia seréo as correspondentes ao com-
posto isolado.

9.No caso de desacordo entre o nimero CAS (Chemical
Abstract Service) do registro CAS e o nome quimico, este Ultimo
prevalecera frente ao primeiro. Se existir desacordo entre o nimero
CAS do EINECS (European Inventory of Existing Commercial Subs-
tances) e o do registro CAS, se aplicard o nimero do registro CAS.

10.Critérios de inclusdo e de exclusdo de substancias na lista
positiva.

10.1A lista de substéncias podera ser modificada:

10.1.1Para a inclusdo de novos componentes, quando se de-
monstrar que ndo representam um risco significativo para a salide
humana e se justifica a necessidade tecnoldgica de sua utilizaggo.

10.1.2Para modificag8o das restricdes de componentes, quan-
do novos conhecimentos técnico-cientificos justifiqguem-na.

10.1.3Para exclusdo de componentes, quando novos conhe-
cimentos técnico-cientificos indiquem um risco significativo para a
salide humana.

10.1.4Para a inclusdo ou exclusdo de componentes, assim
como para modificagdo das restri¢Oes, serdo utilizadas como refe-
réncia as listas positivas das Diretivas e Regulamentos da Unido
Européia e, subsidiariamente, as listas positivas do Food and Drug
Administration - FDA (Titulo 21 do Code of Federal Regulations).
Excepcionalmente poderdo ser consideradas as listas positivas de ou-
tras legislages devidamente reconhecidas. Em caso de inclusdo de
novos componentes, deverdo ser respeitadas as restricdes de uso e os
limites de composicdo e de migracdo especifica estabelecidos nas
legislagbes de referéncia

11.Para efeito deste Regulamento, se entende por:

LC: limite de composicdo (quantidade méxima residual per-
mitida) da substancia no material ou objeto terminado.

LC (T): limite de composi¢do do grupo (quantidade méxima
residual permitida), expresso como o total do grupo ou substéncias
indicados, no material ou objeto terminado.

LD: limite de detecgdo do método de andlise.

LME: limite de migracdo especifica (quantidade méxima
transferida permitida) em alimentos ou seus simulantes.

LME (T): limite de migragdo especifica de grupo (quan-
tidade méxima transferida permitida) em alimentos ou seus simu-
lantes, expresso como o total dos grupos ou substancias indicados.

ND: néo detectével.

NUMERO CAS: é o nimero de registro do CAS (Chemical
Abstracts Service) da substancia.

NT: significa que a substancia ndo tem nimero de registro
no CAS.

PT: material ou objeto terminado.PARTE |

LISTA DE MONOMEROS E OUTRAS SUBSTANCIAS
INICIADORAS AUTORIZADAS

Os polimeros autorizados correspondem aqueles obtidos a
partir dos mondmeros listados na PARTE | e ou os polimeros listados
na PARTE Il e ou na PARTE V.

As substancias ndo estdo listadas por ordem alfabética, e sim
por ordem crescente do nimero de referéncia.

NUMERO DE REFEREN- NUMERO CAS SUBSTANCIA RESTRIGOES E/OU ESPECIFICAGOES
CIA
10030 000514-10-3 Acido abiético Sem restricoes.
10060 000075-07-0 Acetaldeido LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acetaldeido) (1)
10090 000064-19-7 Acido acético Sem restricoes.
10120 000108-05-4 Acetato de vinila 1) No caso de copolimero de etileno e acetato de vinila (EVA), LME = 12
(= é&cido acético, ester vinilico) mg/kg;
2) Se utilizado como mondmero precursor na producdo de polimeros hi-
drofilicos, a saber:
-homopolimeros: poli(&lcool vinilico), poli(acetato de vinila);
- copolimeros: EVOH (copolimero de etileno-acool vinilico) e copolimeros
com
poli (alcool vinilico) como um dos constituintes;
aplicam-se as seguintes restrices:
- LME = 12 mg/kg
- ndo autorizado para contato direto com alimentos aguosos.
10150 000108-24-7 Anidrido acético Sem restrigoes.
10210 000074-86-2 Acetileno Sem restrigoes.
10599/90A 061788-89-4 Dimeros destilados dos acidos graxos insaturados (C18) LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
10599/91 061788-89-4 Dimeros ndo destilados dos &cidos graxos insaturados (C18) LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
10599/92A 068783-41-5 Dimeros hidrogenados destilados dos acidos graxos insaturados (C18) LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
10599/93 068783-41-5 Dimeros hidrogenados ndo destilados dos &cidos graxos insaturados (C18) |LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
10630 000079-06-1 Acrilamida LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
10660 015214-89-8 Acido 2-acrilamido-2-metil propanosulf6nico LME = 0,05 mg/kg
10690 000079-10-7 Acido acrilico LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)
10750 002495-35-4 Acrilato de benzila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)
10780 000141-32-2 Acrilato de n-butila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico) (3)
10810 002998-08-5 Acrilato de sec-butila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico) (3)
10840 001663-39-4 Acrilato de terc-butila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico) (3)
11005 012542-30-2 Acrilato de diciclopentenila LME = 0,05 mg/kg
11245 002156-97-0 Acrilato de dodecila LME = 0,05 mg/kg (4)
11470 000140-88-5 Acrilato de etila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)
11500 000103-11-7 Acrilato de 2-etilhexila LME = 0,05 mg/kg
11530 00999-61-1 Acrilato de 2-hidroxipropila LME = 0,05 mg/kg para a soma de acrilato de 2-hidroxipropilo e acrilato
;lgr tZe-rncljroxusopropna e com atendimento as especificagoes estabelecidas na
11590 000106-63-8 Acrilato de isobutila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico) (3)
11680 000689-12-3 Acrilato de isopropila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)
11710 000096-33-3 Acrilato de metila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012012112100067

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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11 g?g 000818-61-1 l(\/lgnoa}ca?la(tjo ?]edenlegto I ;col LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)
=Acrilato de hidroxietilo)
1890 002499-59-4 Acrilato de n-octila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)
11980 000925-60-0 Acrilato de propila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico) (3)
éggg %8%(2)1715{1; ﬁcr on;tjr la LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
K -04- cido adipico Sem I‘eStI’ICOGS
12265 004074-90-2 Adipato de divinila LC = 5 mg/kg de PT ou LME = ND (LD = 0,01 mg/kg). Somente para uso
COmMO_comondmero.
12280 002035-75-8 Anidrido adipico Sem restrigoes.
2310 266309-43-7 Albumina Sem restricoes.
12340 NT Albumina coagulada por formaldeido Sem restricoes.
12375 NT Monoalcdis aliféticos saturados, lineares, primarios (C4 - C22) Sem restricoes.
1 g%g %ggggg% 'Zk—A_ernl nlo2 3-ami ngorr&etll 3,5,5-trimetilciclohexano LME :060.ranlla(71k
1 -57- cido 12-aminododecantico LME= m
2763 000141-43-5 2-Aminoetanol o E _t 0,05 mg/kg. Somente para estruturas multicamadas em contato com
imentos nao
ordurosos. A camada em gue a substancia for utilizada deve estar separada
o ] ) o alimento por uma camada de PET.
12765 084434-12-8 N-(2-Aminoetil)-beta-alaninato de sodio LME= 0,05 mg/kg
12786 000919-30-2 3-Aminopropiltrietoxisilano C(f)nteudo éeﬂdual edxtralvel de 3 aminopropiltrietoxissilano
inferior a 3 mi
ea%]a’ quando uthzado para o tratamento
reativo da superficie de cargas
inorganicas, € LME = 0,05 mg/kg
quando utilizado para o ‘tratamento da
superficie de materiais e objetos.
2788 002432-99-7 Acido 11-aminoundecandico LME = 5 mg/kg
2789 007664-41-7 Amoniaco Sem restricoes.
12820 000123-99-9 Acido azeldico Sem restr| coes
2970 004196-95-6 Anidrido azeladico Sem restric
3000 001477-55-0 % 3—Beetnze|n|od| énetanar;u na LME =0, 05 ma/kg
= metaxililendiamina)
13060 004422-95-1 Tricloreto do acido 1,3,5-benzenatricarboxilico LME = 0,05 mg/kg (determinado como acido 1,3,5-benzenotricarboxilico)
13090 000065-85-0 Acido benz6ico Sem restricoes.
13150 000100-51-6 Alcool benzilico Sem restricoes.
Z% %28 000498-66-8 B|C|clot% 2.1 hepta—2—eno LME = 0,05 mg/kg
= nor
13210 001761-71-3 Bis(4-ami nocwlohexil)metano LME = 0,05 mg/kg
13317 132459-54-2 N,N?-Bis[4-(etoxicarbonil)fenil]-1,4,5,8-naftalenotetracarboxidiimida LME = 0,05 r(ng/kg Puioe/z)a > 08,1 I% m/m)(PEQI' dg\é(%_ )ser utilizado como
comondmero (maximo 4%) para poliesieres
13323 000102-40-9 1,3-Bis(2-hidroxietoxi)benzeno LME = 0,05 mg/kg
13390 000105-08-8 1,4-Bis(hidroximetil)ciclohexano Sem rstru;oeﬁ
14880 (=1,4-Ciclohexanodimetanol)
13395 004767-03-7 Acido 2,2-bis(hidroximetil)propibnico LME = 0,05 mg/kg
36(8)9 000080-05-7 2£2bk|1|51fa( 4 dr())leen”) propano Q%Egzorlz%?orgar]k ollmeros utilizados na
E=4,4 |sopr nilidendifenal) fabricacdo de mamadeiras e arti ngs similares destinados a alimentagdo de
=4,4"-(1-metiletilideno) bisfenol) Iactenteﬁ (criancas menores de doze meses de idade)
13510 001675-54-3 2,2-Bis(4- hldroxifenil)propano bis(2,3-epoxipropil) éter ma dos vaores das mi %r ecificas de BADGE, BADGE.H,O
13610 (CAS 076002-91-0) e BADGE. 2H20 CAS 005581-32-8) nao pode exceder
d|g||0|dll) éter de bisfenol A)
=Eter bis(2,3-epoxipropilico) de bisfenol A) seguintes limites:
- LME(T) = 9 mg/kg
dos valores das mlg %lflcas de BADGE.HCI (CAS
013836 48-1), BADGE.2 H IangS 809-35-2) e BADGE.H,0.HCI
27’\9/)I4E7( %6 9)i nao deve exceder os seguintes limites:
As restricdes das m|grat;oes espeuflcas do BADGE e derivados ndo se apli-
cam aos reservatérios de capacidade superior a
10000 I, assim como as tubulacdes integradas ou conectadas a estes.
3530 038103-06-9 Bis(anidrido ftalico) de 2,2 b|s(4h|drOX|fen|I)propano LME = 0,05 mg/kg
:gil)é 047465-97-4 g??IB? &agldnd?ztﬁllgo) c#e bII)sz doli & LME = 1,8 mg/k
3 -97- iS(3-metil-4-hidroxifenil)2-indolinona = mg/kg
3620 010043-35-3 Acido bérico LME(T) = 6 mg/kg_(expresso comq boro) (6), sem prejuizo do disposto nos
requisitos relativos a qualidade de dguas destinadas ao consumo humano.
000106-99-0 Butadieno LC = 1 mg/kg de PT ou LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
000107-88-0 %L % Btll,ltaI’IO(Ii ol N Sem restrigdes.
utilenoglico
000110-63-4 1,4-Butanodiol LME(T) = 5 mg/kg (expresso como 1,4-Butanodial) (7)
002425-79-8 1,4-Butanodiol bis(2,3-epoxipropil)éter IC_)%l 1 /nk1 /k% de PT ( | expr como grupo epoxi) ou LME = ND (LD =
mg/Kg molecular =
000505-65-7 1,4-Butanodiolformal LME =ND (LD =0 Olmg/kg)
(%1,4-(Metilendioxi)butano)
000071-36-3 1-Butanol Sem restricoes.
%8186—88—9 %—3[11 eno % restr c(")es
107-01-7 -Buteno restrico
000598-32-3 3-Buten-2-ol LME = LD (LD 0,01Img/kg)
Unicamente para uso como comondmero na preparacao de aditivos polimé-
ricos.
14020 000098-54-4 4-terc-Butilfenol LME = 0,05 mg/kg
14110 000123-72-8 Butiraldeido Sem restricoes.
14 %4718 %8 8%2%8 ﬁc gq CE)utll')ri co %em restricoes.
141 106-31- nidrido butirico em I’ESI’COGS
14200 000105-60-2 Caprolactama LME(T) = 15 mg/kg (expresso como caprolactama) (8)
14230 002123-24-2 Caprolactama, sal de sbdio LME(T) = 15 mg/kg (expresso como caprolactama) (8)
14260 000502-44-3 Cap olactona LME(T) = 0,05 mg/kg (9)
2-0xepanona)
=6-hexanol actona)
=¢-caprolactona) .
4320 000124-07-2 Acido caprilico Sem restricoes.
4350 000630-08-0 Monéxido de carbono Sem restricoes.
14380 000075-44-5 Cloreto de carbonila LC = 1 mg/kg de PT
23155 (= fosgénio) .
14411 008001-79-4 Oleo de ricino Sem restrigdes.
E castor oil)
6leo de mamona)
i e s
14 oro restricoes.
14627 000117-21-5 Anidrido 3-cloroftalico E = 0,05 mg/kg (expresso como &cido 3-cloroftalico)
14628 000118-45-6 Anidrido 4-cloroftdlico LME = 0,05 mg/kg (expresso como acido 4-cloroftalico)
14650 000079-38-9 Clorotrifluoretileno E = ND (LD = 0,01 mg/kg)
14680 000077-92-9 Acido citrico Sem restr Oes.
14710 000108-39-4 m-Cresol Sem restri¢oes.
14740 000095-48-7 0-Cresol Sem rstrlcoeﬁ
14770 000106-44-5 p-Cresol Sem rest
14800 003724-65-0 Acido croténico LME = O 05 mg/kg (10)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012012112100068

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



N° 224, quarta-feira, 21 de novembro de 2012

Diario Oficial da Unido - Secio 1 ISSN 1677-7042 69 ¥

X}
2+ coedo

Vv

14841 000599-64-4 4-Cumilfenol ] . LME = 0,05 mg/kg . .
14876 001076-97-7 Acido ciclohexano-1,4-dicarboxilico LME = 5 mg/kg. S8 deve ser utilizado para a producdo de poliésteres.
14950 003173-53-3 Isocianato de ciclohexila LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME (T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
] COMO’ grupo iSocianato) (11) ]
15030 000931-88-4 Cicloocteno LME = 0,05 mg/kg. Para uso somente em_polimeros em contato com ali-
mentc,)% para os quas esta estabelecido o simulante A, definido em RTM
especifico.
15070 001647-16-1 1,9-Decadieno LME = 0,05 mg/kg
15095 000334-48-5 Acido n-decandico Sem restrigOes.
15100 000112-30-1 1-Decanol Sem restricoes.
15130 000872-05-9 1-Deceno LME = 0,05 mg/kg ] o
15180 0018085-02-4 3,4-Diacetoxi-1-buteno Ia!\ﬁlg = 010% rpg/kg. Neste LME esta incluido o produto de hidrélise 3,4-
i hidroxi-1-buteno.
Para uso somente como comondmero em copolimeros de &coal etilvinilico.
15250 000110-60-1 1,4-Diaminobutano Sem restricoes.
15267 000080-08-0 4.4?-Diaminodifenilsulfona LME = 5 mg/kg
15310 000091-76-9 2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina LME = 5 mg/kg
13075 (=Benzoguanamina) -
15404 000652-67-5 1,4:3,6-dianidrosorbitol LME = 5 mg/kg. Para uso somente como comondmero no poli(etileno-co-
] sosorbida tereftalato).
15565 000106-46-7 1.4-Diclorobenzeno LME = 12 mg/kg
15610 000080-07-9 4,4?-Diclorodifenilsulfona LME = 0,05 mg/kg
(= 1,1"-sulfonilbis(4-clorobenzeno))
15700 005124-30-1 4,4?-Diisocianato de diciclohexilmetano LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME (T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
13560 (=Bis(4-isocianatociclohexil)metano) COMO grupo isocianato) (11) ] ]
15760 000111-46-6 Dietilenoglicol o LME(T) = 30 mg/kg (expresso como etilenoglicol) (12)
13326 (=Eter biS(2-hidroxietilico))
15790 000111-40-0 Dicetilenotriamina LME = 5 mg/kg
15820 000345-92-6 4,4?-Difluorobenzofenona LME = 0,05 ma/kg
15880 000120-80-9 1,2-Dihidroxjbenzeno LME = 6 mg/kg
24051 (=Pirocatecol)
15910 000108-46-3 1,3-Dihidroxibenzeno LME = 2,4 mg/kg
24072 (=Resorcinal
5940 000123-31-9 1,4-Dihidroxibenzeno LME = 0,6 mg/kg
18867 (=Hidroguinona)
15970 000611-99-4 4,4?-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (13)
16000 000092-88-6 4,4?-Dihidroxidifenila LME = 6 mg/kg
16090 000080-09-1 4,4?-Dihidroxidifenilsulfona LME = 0,05 mg/kg
13617 =bisfenol S)
= 4.4 -sulfonilbis(fenal)) .
:l,i—su_lfonllb_ls( hidroxibenzeno))
=hidroxi-p-fenilensulfonil-p-fenileno)
16150 000108-01-0 Dimetilaminoetanol LME = 18 mg/kg
16210 006864-37-5 3,3'-Dimetil-4,4'-diaminodiciclohexilmetano LME = 0,05 mg/kg (14). Somente para uso em poliamidas
(= bis(4-amino-3-metilciclohexil)metano)
16240 000091-97-4 4,47-Diisocianato de 3,3?-dimetilbifenila LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
E=_c|i_|(t)cljlf|) leno diisocianato) €cOomo’ grupo iSocianato) (11)
16360 000576-26-1 2,6-Dimetilfenol ] LME = 0,05 mg/kg
16390 000126-30-7 2,2?7-Dimetil-1,3-propanodiol LME = 0,05 mg/kg
22437 (=Neopentilgli colgJ
6450 000646-06-0 1,3-Dioxolano LME = 5 mg/kg
16480 000126-58-9 Dipentaeritritol Sem restricoes.
16540 000102-09-0 Carbonato de difenila LME = 0,05 mg/kg
(=_difenilcarbonato)
16570 004128-73-8 4,4?-Diisocianato do éter difenilico LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
o o COMO grupo isocianato) (11
16600 005873-54-1 2,4?-Diisocianato de difenilmetano LC(T) = 1 mg/kg de ou LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
COMO_grupo iSocianato) (11)
16630 000101-68-8 4,4?-Diisocianato de difenilmetano LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
COMO’ grupo isocianato) (11)
16650 000127-63-9 Difenilsulfona LME= 3 mg/kg (15)
16660 000110-98-5 Dlproplle_nogllool . . Sem restrigoes.
13550 = Eter bis(hidroxipropilico))
16690 001321-74-0 ivinilbenzeno LME = ND (LD = 0,01 mg/kg) para a soma de divinilbenzeno e etilvi-
nilbenzeno e de acordo com as especificagoes estabelecidas na Parte 111.
16694 013811-50-2 N,N?-Divinil-2-imidazolidinona LME = 0,05mg/kg
16697 000693-23-2 Acido_n-dodecanodioico Sem restricGes.
6704 000112-41-4 1-Dodeceno LME = 0,05 mg/kg
6750 000106-89-8 Epicloridrina . LC = 1 mg/kg de PT ou LME = ND (LD = 0,01 mg/kg).
4570 (=1-cloro-2,3-epoxipropano)
16780 000064-17-5 Etanol Sem restricOes.
16950 000074-85-1 Etileno ] Sem restri¢des. ] ]
16955 000096-49-1 Carbonato de etileno LME = 30 mgllég efexpr como etilenglicol), e de acordo com as es-
pecificacoes estabelecidas na Parte I11.
16960 000107-15-3 Etilenodiamina LME =12 mg/kg
15272 (=1,2-diaminoetano)
16990 000107-21-1 Etilenoglicol LME(T) = 30 mg/kg (expresso como etilenoglical) (12)
17005 000151-56-4 Etilenimina LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
7020 000075-21-8 Oxido de etileno LC = 1 mg/kg de PT ou LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
7050 000104-76-7 2-Etil-1-hexanol LME = 30 mg/kg
7110 016219-75-3 5-etilidenbiciclo[ 2.2, 1]hept-2-eno LME = 0,05 mg/kg. A relagdp (&rea de superficie de contato/massa de ali-
= 5-etilideno-2-norborneno) mento) (= S/V) red de uso, devera ser inferior a 2 dm#/kg.
= 5-etilidenociclo-2,2,1-hept-2-eno)
7160 000097-53-0 Eugenol LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
7170 061788-47-4 Acidos graxos de 6leo de coco Sem restricOes.
7200 068308-53-2 Acidos graxos de 6leo de soja ] Sem restricoes.
7230 061790-12-3 Acidos graxos de 6leo de pinho ("tall oil") Sem restri¢Oes.
7260 000050-00-0 Formaldeido LME(T) = 15 mg/kg (expresso como formaldeido) (16)
7290 000110-17-8 Acido fumérico Sem restricOes.
7530 000050-99-7 Glucose Sem restricoes.
8010 000110-94-1 Acido glutéarico Sem restri¢Oes.
8070 000108-55-4 Anidrido glutérico Sem restricoes.
8100 000056-81-5 Glicerol Sem restricoes. - ]
8117 000079-14-1 Acido glicdlico Para ser usado somente em contato indireto com alimentos, en uma camada
- ] plastica separada dos mesmos por uma camada de PET.
8220 068564-88-5 Acido N-heptilaminoundecanoico . LME = 0,05 mg/kg (4)
8250 000115-28-6 Acido_hexacloroendometilenotetrahidroftalico LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
8280 000115-27-5 Anidrido_hexacloroendometilenotetrahidroftalico LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
8310 036653-82-4 1-Hexadecanol Sem restricoes.
8430 000116-15-4 Hexafluoropropileno LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
18460 000124-09-4 Hexametilenodiamina LME = 2,4 mg/kg
15274 (=1,6-diaminohexano)
18640 000822-06-0 Diisocianato de hexametileno LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
) ) COMO grupo iSocianato) (11)
18670 000100-97-0 Hexametilenotetramina LME(T) = 15 mg/kg (expresso como formaldeido) (16)
18700 000629-11-8 1,6-Hexanodiol LME = 0,05 mg/kg

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012012112100069
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18820 000592-41-6 1-Hexeno LME = 3 mg/kg
18880 000099-96-7 Acido p-hidroxibenzédico Sem restricoes.
18896 001679-51-2 4-(Hidroximetil)-1-ciclohexeno LME = 0,05 mg/kg
18897 016712-64-4 Acido 6-hidroxi-2-naftalenocarboxilico LME = 0,05 mg/kg
18898 000103-90-2 N-(4-hidroxifenil) acetamida LME = 0,05 mg/kg
19000 000115-11-7 sobuteno Sem restricd
9060 000109-53-5 Eter isobutilvinilico LME = 0,05 mg/kg
9110 004098-71-9 1-Isgcianato-3-isocianatometil-3,5,5-trimetil ciclohexano LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01 mg/kg) (expresso
E Id 5??C|mmo de isoforona) Como’ grupo iSocianato) (11)
19150 000121-91-5 Acido Isoftalico ] LME(T) = 5 mg/kg (expresso como &cido isoftalico (17)
19180 000099-63-8 Dicloreto do &cido isoftdlico LME(T) = 5 mg/kg (expresso como &cido isoftdlico) (17)
9210 001459-93-4 Isoftalato de dimetila E = 0,05 mg/kg
19270 000097-65-4 Acido itacbnico Sem restr ¢oes.
19460 000050-21-5 Acido lactico Sem restricoes.
19470 000143-07-7 Acido laurico Sem restricoes.
19480 002146-71-6 Laurato de vinila Sem restricoes.
19490 000947-04-6 L aurolactama LME = 5 mg/kg
19510 011132-73-3 Lignocelulose Sem restrigoes.
19540 000110-16-7 Acido maléico LME(T) = 30 mg/kg (exprem como acido maléico) (18)
19960 000108-31-6 Anidrido maléico LME(T) = 30 mg/kg (expresso como &cido maléico) (18)
19965 006915-15-7 Acido mdlico .1300/deve ser Iutl |)I zado como comondmero em poliésteres aifaticos (maximo
b, em moles
19990 000079-39-0 Metacrilamida LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
20020 000079-41-4 Acido metacrilico L E(T) = 6 mg/kg (expresso como acido metacrilico) (19)
20050 000096-05-9 etacrilato de dila LME = 0,05 mg/kg
20080 002495-37-6 etacrilato de benzila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido metacrilico) (19)
20110 000097-88-1 etacrilato de butila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido metacrilico) (19)
20140 002998-18-7 etacrilato de sec-butila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido metacrilico) (19)
20170 000585-07-9 etacrilato de terc-butila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido metacrilico) (19)
20260 000101-43-9 etacrilato de ciclohexila LME = 0,05 mg/kg
20410 002082-81-7 Dimetacrilato de 1,4-butanodiol LME = 0,05 mag/kg
20440 000097-90-5 Dimetacrilato de etilenoglicol LME = 0,05 mq/k
20530 002867-47-2 etacrilato de 2-(dimetilamino)etila LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
20590 000106-91-2 etacrilato de 2,3-epoxipropila LME = 0,02 mq/kq
20890 000097-63-2 etacrilato de etila LM E?Tg = 6 mag/kg §expr 0 como &cido metacrl'licog 519;
21010 000097-86-9 etacrilato de isobutila LME(T) = 6 mag/kg (expresso como acido metacrilico) (19
21100 004655-34-9 etacrilato de isopropila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido metacrilico) (19)
21130 000080-62-6 etacrilato de metila _ ] LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &acido maacr co) (19)
21190 000868-77-9 onometacrilato de etilenoglicol LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido metacrilico) (19)
21280 002177-70-0 etacrilato de fenila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido metacrilico) (19)
21340 002210-28-8 etacrilato de propila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido metacrilico) (19)
21370 010595-80-9 etacrilato de 2-sulfoetila LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
21400 054276-35-6 etacrilato de sulfopropila LME = 0,05 mg/kg
21460 000760-93-0 Anidrido metacrilico LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido metacrilico) (19)
21490 000126-98-7 Metacrilonitrila . ] LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
21498 002530-85-0 Metacrilato de 3-trimetoxisililpropila LME = 0,05 mg/kg. SO deve ser utilizado como agente de tratamento de
superficie de cargas inorganicas.
21530 NT Sais do &cido metalilsulfénico LME = 5 mglkg
21550 000067-56-1 Metanol Sem restri coeﬁ
21640 000078-79-5 2-Metil-1,3-butadieno LC=1 mg % e PT ou
19243 (=Isopreno) LME = N D = 0,01 mg/kq)
21730 000563-45-1 3-Metil-1-buteno - LME= ND (LD 0,01 mg/kg). Somente para uso em polipropileno.
21765 106246-33-7 4,4"-Metilenobis(3-cloro-2,6-dietilanilina) LME = 0,05 mg/kg
21940 000924-42-5 N-Metilolacrilamida LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
21970 000923-02-4 N-metilolmetacrilamida LME = 0,05 mg/kg
22074 004457-71-0 3-Metilpentano-1,5-diol LME = 0,05 mg/kg . . B
(Somer&te para uso em materiais em contato com alimentos com uma relagéo
area de
superficie/massa de alimento) de até 0,5 dm?/kg.
22150 000691-37-2 4-Metil-1-penteno LME = 0,05 mg/kg
22210 000098-83-9 Alfa-metilestireno LME = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 Mistura de (35-45 % m/m) 1,6- dlammo 2,2, A-trimetilhexano e (55-65 % LME = 0,05 mg/kg
m/m) 1,6-diamino-2,4,4- trlmetllhex
22332 NT Mistura de (40 % m/m) L1,6- dnsomanato de 2,2,4-trimetilhexano e (60 % [LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01mg/kg) (expresso
m/m) 1,6-diisocianato de 2,4,4-trimetilhexano’ COMO’ grupo iSocianato) (11)
22350 000544-63-8 Acido miristico Sem restricoes.
22360 001141-38-4 Acido 2,6-naftalenodicarboxilico LME = 5 mg/kg
22390 000840-65-3 2,6-Naftalenodicarboxilato de dimetila LME = 0,05 mg/kg
22420 003173-72-6 1,5-Diisocianato de naftaleno LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01mg/kg) (expresso
COMO_grupo iSocianato) (11)
22450 009004-70-0 Nitrocelulose Sem restricoes.
22480 000143-08-8 1-Nonanol Sem restricoes.
22570 000112-96-9 Isocianato de octadecila LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01mg/kg) (expresso
COMO” grupo iSocianato) (11)
22600 000111-87-5 1-Octanol Sem restricoes.
22660 000111-66-0 1-Octeno LME = 15 mg/kg
22763 000112-80-1 Acido oléico Sem restricoes.
22775 000144-62-7 Acido oxdlico LME = 6 mg/kg (20)
22778 007456-68-0 4,4?-Oxibis(benzenosulfonil azida) LME = 0,05 mg/kg
22780 000057-10-3 Acido palmitico Sem restricoes.
22840 000115-77-5 Pentaeritritol Sem restricoes.
22870 000071-41-0 1-Pentanal Sem restricoes.
22900 000109-67-1 1-Penteno LME = 5 mg/kg
22932 001187-93-5 Eter perfluorometilperfluorovinilico LME = 0,05 mg/kg. S6 deve ser usado para revestimentos antiaderentes.
22937 001623-05-8 Eter perfluoropropilperfluorovinilico LME = 0,05 mq/kq
22960 000108-95-2 Fenol Sem restrico
23050 000108-45-2 1,3-Fenilendiamina LME = ND (LD 0,01 mg/kg)
(= m-fenilendiamina)
23070 000102-39-6 Acido (1,3-fenilendioxi)diacético LME = 0,05 mg/kg
23170 007664-38-2 Acido fosférico Sem restri¢des.
23175 000122-52-1 Fosfito de trietila LC=1 mq/kq de PT
23200 000088-99-3 Acido o-ftélico Sem resi|
23230 000131-17-9 Ftalato de didila LME = I\D (LD = 0,01 mg/kq)
23380 000085-44-9 Anidrido ftélico Sem restricoes.
23470 000080-56-8 Alfa-pineno Sem restrigoes.
23500 000127-91-3 Beta-pineno Sem restricoes.
23590 025322-68-3 Polietilenoglicol Sem restricoes.
23651 025322-69-4 Polipropilenoglicol Sem restricoes.
23740 000057-55-6 1,2-Propanodiol Sem restricoes.
(=propilenoglicol)
23770 000504-63-2 1,3-Propanodiol LME = 0,05 mg/kg
23800 000071-23-8 1-Propanol Sem restricoes.
23830 000067-63-0 2-Propanol Sem restri¢Oes.
=isopropanol
E =propan-2-ol
alcool isopropilico)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012012112100070
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23860 000123-38-6 Propionaldeido Sem restrigoes.
23890 000079-09-4 Acido propionico Sem restrigoes.
23920 000105-38-4 Propionato de vinila LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acetaldeido) (1)
23950 000123-62-6 Anidrido propionico Sem restrigoes.
23980 000115-07-1 Propileno Sem restricoes.
24010 000075-56-9 Oxido de propileno LC =1 mg/kg de PT ou LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
24057 000089-32-7 Anidrido piromelitico LME = 0,05 mg/kg (expresso como &cido piromelitico)
24070 073138-82-6 Acidos resinicos e acidos da colofonia Sem restrigoes.
26170 003195-78-6 [N-Vinil-N-metilacetamida LME = 0,02 mg/kg
24073 000101-90-6 |Eter diglicidilico do resorcinol LME = ND (LD=0,01 mg/kg). So- 26305 000078-08-0 |Viniltrietoxisilano LME = 0,05 m ké’ Somente para
mente para estruturas multicamadas uso como agente de tratamento de
em contato com alimentos nao gor- I . superficie
durosos. A camada em 26320  |002768-02-7 |Viniltrimetoxisilano LME = 0,05 mg/kg
que a substancia for. utilizada deve 26360 007732-18-5|Agua Deve responder aos critérios de
est arada do alimento por uma qualidade da agua destinada ao con-
camada de PET. sumo _humano
24100 008050-09-7 |Colofonia ) Sem restrigOes.
24130 = Goma de colofonia)
24190 = Colofonia de madeira)
=Rosn) _ _ PARTE II
24160 008052-10-6 gg'?;ﬂ”'o?l)de dleo de pinho (= Ro- |Sem restricdes. Produtos obtidos por métodos de fermentagéo bacteriana
24250 009006-04-6 | Borracha natural Sem restricoes. Os polimeros autorizados correspondem aqueles obtidos a partir dos monémeros listados na
24270 000069-72-7 |Acido salicilico Sem restricoes. PARTE | e ou os polimeros listados na PARTE Il e ou na PARTE V.
24280 000111-20-6 |Acido sebacico Sem restricoes.
24430 002561-88-8 |Anidrido sebacico Sem restricoes. NUMERO | NUMERO SUBSTANCIA RESTRICOES E/QU ESPECIFI-
24475 [001313-82-2 |Sulfureto de sodio Sem restricées. DE REFE- CAS CACOES
24490 000050-70-4 Sorbitol__ Serm restricoes. R:ILEBI\éSISA 080181-31- |Copolimero dos &cidos 3-hidroxibuta- |De acordo com as especificagOes
24520 _008001-22-7|Oleo de soja_______ Sem resiricies. 3 ndico e 3-hidroxipentandico estabelecidas na Parte 111.
24540 009005-25-8 |Amido, grau aimenticio Sem restricoes. (PHB/PHV)
24550 000057-11-4 |Acido estedrico Sem restrigoes.
24610 000100-42-5 |[Estireno Sem restrigoes.
24760 026914-43-2 |Acido estirenosulfénico LME = 0,05 mg/kg
24820 |000110-15-6 |Acido succinico Sem restricdes. PARTE Il
24850 000108-30-5 |Anidrido succinico Sem restricoes. ESPECIFICACOES
24880 000057-50-1 | Sacarose - Sem restricOes. As substéncias ndo estéo listadas por ordem alfabética, e sim por ordem crescente do nimero
24888  |003965-55-7 |5-Sulfoisoftalato de dimetila, sal LME = 0,05 mg/kg de referéncia,
monossodico
24889 NT Sais do acido 5-sulfoisoftélico LME =5 mg/kg
24903 068425-17-2 | Xaropes de amido hidrolisado hi- |De acordo com as especificacdes QE“F’{E?E SUBSTANCIA E ESPECIFICACOES
drogenados estabelecidas na Parte I11. RENCIA
24910 000100-21-0 |Acido tereftalico LME(T) = 7,5 mg/kg &expreﬁo co- 11530 : : : :
! - _ mo &cido tereftaico) (21) Acrilato de 2-hidroxipropila
24940 |000100-20-9 Dicloreto do &cido tereftalico LM E;(;T o:te7ré5ft2\nl|%/cl§)g (presso co- Pode conter até 25 % (m/m) de acrilato de 2-hidroxiisopropila (CAS 002918-23-2).
24970 |000120-61-6 | Tereftalato de dimetila Sem restrigoes. 18690 | inilberzeno
25080 001120-36-1 |1-Tetradeceno LME = 0,05 mg/kg
25090 000112-60-7 | Tetraetilenoglicol Sem restrigoes. Poderéa conter até 45 % (m/m) de etilvinilbenzeno.
25120 000116-14-3 | Tetrafluoretileno LME = 0,05 mg/kg 16955 .
25150  |000109-99-9 Tetrahidrofurano o LME = 0,6 mg/kg Carbonato de etileno
25180  |000102-60-3 [’}'i|’)\‘e't’i\{'é’h’\é?d}§%{ﬁg“'s(z'h'dr°x'pr°‘ Sem restrigoes Cor{t;tﬂdo reﬂ'ldllial ge g_mg/%g de hidrogel, com um méximo de 10 g de hidrogel em
o - = contato com 1 kg de alimento.
25187 1003010-96-6|2,2,4,4-Tetrametilciclobuitan-1,3-diol gg"n'ferﬁspgnr%/%%] etos de uso repe- Copolimero dos &cidos 3-hidroxibutandico e 3-hidroxipentandico.
tido para armazenamento por perio- R . . . . .
cllos F‘))rol ongados a por perl Definiggo:Estes copolimeros sdo produzidos por fermentacdo controlada de Alcaligenes
temperatura ambiente, ou inferior a 18888  |eutrophus, utilizando misturas de glucose e acido propandico como fontes de carbono. O
esta, e envase a quente. prganismo utl_Ilzlagg nao gt‘?de e e d btido d - . stural
is0ci = er sido manipulado geneticamente e deve ser obtido de um Unico organismo natur
25210 |000584-84-9 2,4-Diisocianato de tolueno Lo L ,Qngll;ggengogumgkg) Alcaligenes %Btrc%phug cepa HI6 NCIMB 10442, A culturarmae do Slganismo ¢ ar-
Sy e mazenada sob a forma de ampolas liofilizadas. artir da cultura-mae prepara-se uma
E?ﬂy €OMO Qrupo isocianato) cultura secundaria de trabal ho?n%antida em P prep
P - nitrogénio liquido e utilizada na_preparacdo de indculos para o fermentador. Diaria:
25240 |000091-08-7 |2,6-Diisocianato de tolueno L Tzﬁ im k(g gePT ou " Wénotge@ngaﬂas do fermentadr sﬁggbr?aglt?gas a.um ?xamg microsEopco © tambem &
b g eteccao de eventuais alteragdes na morfologia das coldnias, usando diversos agares a
S%?r €OMo grupo |somanato% P temperBEurSs. for s g g
copolimeros s30 isolados a partir de bactérias submetidas a tratamento térmico, mediante
dlqgﬂao controlada dos outros componentes celulares, lavagem e secagem. Estes co-
polimeros apresentam-se
normalmente sob a forma de granulos fundidos, devidamente formulados, com aditivos
como agentes nucleantes, plastificantes, cargas, estabilizantes e pigmentos, todos con-
25270  [026747-90-02,4-Diisocianato de tolueno dimeri- [LC(T).= 1 m k% de PT ou formes com as especificacdes gerais e especifices.
zado LME(T) = ND (LD = 0,01mg/kg) - . o o
(f)ﬁ)r como grupo |30C|anato% Nome quimico: Poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato)
25360 NT  |Trialquil(C5-C15)acetato de 2,3-  |LC = 1 mg/kg de PT (expresso co- Ndmero CAS:080181-31-3
epoxiqpro(pila ) mo grugo %pogxi) ou LF\/IEp: ND Formula estrutural
(LD™= 0,01mg/Kg, expresso como
grégo epoxi)
molecular = 43 Da. .
25380 NT Trialquil(C7-C17)acetato de vinila |LME = 0,05 mg/kg (“I{
(= versatato de vinila) N
25385 000102-70-5 | Trialilamina De acordo com as especificagbes
estabelecidas na Parte I11.
25420 000108-78-1 |2,4.6-Triamino-1,3,5-triazina LME = 2,5 mg/kg
19975 (= Mdamina)
25450 026896-48-0 | Trici clodecanodimetanol LME = 0,05 mg/kg
25510 000112-27-6 | Trietilenoglicol Sem restricoes.
25540 000528-44-9 |Acido trimelitico LME(T) = 5 mg/k })expr como
acido trlmelltlcc% (%
25550 000552-30-7 |Anidrido trimelitico LME(T) = 5 mg/k é)@(pr como
&cido tr|me||t|cc% (%
25600 000077-99-6 |1,1,1-Trimetil ol propano LME = 6 mg/k _
13380 (= ,2-Bis(hidrc§)xirﬂetil)-l—butanol) okg C I1 N O Cl ‘{ N O
25840 003290-92-4 | Trimetacrilato de 1,1,1-trimetilol-  |[LME = 0,05 mg/kg -
propano
25872 002416-94-6 |2,3,6-Trimetilfenal LME = 0,05 ma/kg
25900 000110-88-3 | Trioxano LME = 5 mg/kg
25910 024800-44-0 | Tripropilenoglicol Sem restrigoes.
25927 027955-94-8 |1,1,1-Tris(4-hidroxifenol)etano LME = 0,05 mg/kg. Para uso so-
mente em policarbonatos.
25960 000057-13-6 |Uréia Sem restricoes.
26050 000075-01-4 |Cloreto de vinila LC = 1 mg/kg de PT ou LME =
ND (LD =0,01 mg/kg)
26110  |000075-35-4 [Cloreto de vinilideno LME = ND (LD = 0,01 mg/kg) O C I i (“ l | (“ . O (‘l i (‘l ' (“
26140 000075-38-7 |Fluoreto de vinilideno LME =5 mg/kg - - - = - n ] - - . = = n
26155 001072-63-5 |1-Vinilimidazol LME = 0,05 mg/kg ' " ! ' b

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012012112100071 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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onde n/(m+n? > 0en/(m+ n% < 0,25
molecular médio: ndo inferior a 150 000 dalton (medido por cromatografia de permeacdo em gel (GPC)?
Composi¢ao: néo inferior a 98 % de poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxi pentanoato) anallsado pos hidrdlise da mistura dos acidos 3-D-hidroxibutandico e 3-D-hidroxipentandico.
Beﬂcngao po branco ou branqueado apds o isolamento.
aract
Testes de |dent|f|
Solubilidade: Sol Gv: em hidrocarbonetos clorados como o cloroférmio ou diclorometano, mas praticamente insollvel em etanol, acanos aliféticos e agua.
Restricao:O LME para o acido crotonico € 0,05 mg/kg.
Pureza:Antes da goanula%ao 0 pb de copollmero bruto deve conter:
- nitrogénio < 2 kg de pléstico
- zmco < 100 mg/kg de plastico
- cobre < 5 m Q) Iastlco
- chumbo < 2'mg/kg de plastico
-asénio<1 mag}gkg de plastico
- cromo < 1 mg/kg de pléstico
Xaropes de amido hidrolisado, hidrogenados.
- Conforme os critérios de pureza estabelecidos para 0 xarope de maltitol.
Triailamina
40 mg/kg de hidrogel, na proporgéo de 1 kg de produto alimenticio para um méximo de 1,5 g de hidrogel. Devera utilizar-se unicamente em hidrogéis ndo destinados a entrar em
contafo direto com os alimentos.
25385
PARTE IV

Notas sobre a coluna "restri¢des e/ou especificacdes’

Para fins de facilitar a comparag&o, os nimeros de referéncia das substéncias mencionadas nas notas correspondem aos do Regulamento (UE) 10/2011 da Comisséo Européia de 14 de janeiro de 2011 relativo
aos materiais e objetos plésticos destinados a entrar em contato com alimentos.

No caso em que os nimeros de referéncia no Regulamento (UE) 10/2011 correspondam a aditivos de materiais plasticos, indica-se na tabela seguinte os nomes quimicos e os nimeros CAS correspondentes
(se houver) para sua identificagéo

S0 podem ser utilizados na fabricagdo de materiais plésticos destinados a entrar em contato com alimentos os aditivos que figuram na Resolugdo MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Aditivos para Materiais
Plasticos. Se um aditivo mencionado nas notas ndo se encontra naquela Resolugdo MERCOSUL, seu uso ndo esta autorizado.

Tabela: Notas sobre a coluna "restrigdes e/ou especificagoes'.

(1)

LME(T) significa neste caso que a soma das migracfes das sustancias com 0s ndmeros de referéncia 10060 e 23920 ndo pode ultrapassar a restri¢ao indicada

@)

ng EE(IE ) significa neste caso que a soma das migracdes das sustancias com os nimeros de referéncia 10599/90A, 10599/91, 10599/92A e 10599/93 ndo pode ultrapassar a restri¢do
ndic

©)

LME(T) significa neste caso que a soma das mi rago&s das substancias com os nimeros de referéncia 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470,
11590 ]_1 0, 11710, 11830/11510, 11890, 11980, 31500 (copolimero de &cido acrilico e acrilato de 2- dtilhexila, CA'S 025134-51- 4) e 76463 (Sals do
4cido poliacrilico) ndo pode ultrapassar a restrigao indicada.

(4)

Adverténcia: existe o risco de superar o LME ou o limite da migracgo total em simulantes de alimentos gordurosos.

(®)

LME(T) significa neste caso que a soma das migragdes das sustancias com os nimeros de referéncia 13480/13607 e 39680 (2,2-bis(4-hidroxifenil)propano CAS 000080-05-7) ndo pode
ultrapassar ‘a restri¢ao indicada.

(6)

LME(Of S 89|f|ca neste caso que a soma das migracdes das sustancias com os nimeros de referéncia 13620 e 40320 (&cido bdrico CAS 010043-35-3), 36840 (tetraborato de bario,
55-5) e 87040 (tetraborato de sodio, CAS 001330-43-4) ndo pode ultrapassar a restricao ind

9

©

icada.
ng E(T) significa neste caso que a soma das mi gragﬁes das sustancias com os nimeros de referéncia 13720 e 40580 (1,4-butanodiol CAS 000110-63-4) ndo pode ultrapassar a restricao
n

®)

Lé/tE(T) S%mﬂca neste caso que a soma das migragoes das sustancias com os nimeros de referéncia 14200 e 41840 (caprolactama CAS 000105-60-2) e 14230 ndo pode ultrapassar a
restrica0 indicada.

©)

LME(T) significa neste caso que a soma das migracOes de caprolactona e &cido 6-hidroxihexandico, provenientes das sustancias com os nimeros de
eferéncia 14260 e 76845 (poliester de 1,4-butanodiol com caprolactana (=2-Oxepanona, polimero com 1,4-butanodiol)), ndo pode ultrapassar a restricdo indicada.

(10)

LME significa neste caso que a migragéo das substancias com os niimeros de referéncia 14800 e 45600 (acl do croténico CAS 003724-65-0) ndo pode ultrapassar a restricdo indicada.

1)

223 '2I') 29 %I(f) cezazr%%e chg:?oquz%ezi 4%oma das quantidades residuais das substancias com os nimeros de referéncia 14950, 15700/13560, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110,
2%70 nao go%([ej uItrapas&ar a restricdo indicada. Do mesmo modo, o LME(T) significa neste caso que a soma das migragdes especificas das substancias anteriores ndo pode superar a
restricéo indicada

(12)

LME(T) significa_neste caso que a soma das migragdes das sustancias com os nlmeros de referéncia 15760/13326 e 47680 (dietilenoglicol CAS 000111-46-6), 16990 e 53650
getllenogllcol CAS 000107-21-1) e 89440
ésteres de é&cido estedrico com etllenoqllcol) nao pode uItranassar a restricdo indicada.

(13)

LME(T). significa neste caso a soma das m cias com 0s nimeros de referéncia 15970 e 48720 (4,4 -dihidroxibenzofenona CAS 000611-99-4), 48640 (2,4-
dihidroxibenzofenona CAS Q0! 131 56-6), 48880 g dl h| dI'OXI 4metOX|benzofenona CAS 000131-53-3), 6!
(2-hidroxi-4-n-hexil oxibenzofenona CA 003293-97- 8), 61360 (2-hidroxi-4-metoxibenzofenona CAS 000131 57 7) e 61600 (2-hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona CAS 001843-05-6) ndo
pode ultrapassar a restricao indicada.

(14)

Quando estiver previsto 0 uso em contato com alimentos gordurosos, a conformidade deve ser avaliada utilizando isoctano como simulante D

(15)

Ll\é nlflca neste caso que a soma das migracBes das sustancias com os nimeros de referéncia 16650 e 51570 (difenil sulfona CAS 000127-63 9) ndo pode ultrapassar a restricéo
n

(16)

LM _(T) sgnlf neste caso gue a soma das mi glragoeﬁ das sustancias.com os nimeros de referéncia 17260 e 54880 (formaldeido CAS 000050-00-0) e 18670 e 59280 (hexa-
mel ramina CAS 000100-97-0) ndo pode ultrapassar a restricao indicada.

LM _( ) s gnifica neste caso que a soma das migracGes das sustancias com os ndmeros de referéncia 19150 e 19180 ndo pode ultrapassar a restricio indicada.

(17
(18)

Legl E(T) s %mfad ca neste caso que a soma das migractes das sustancias com os nimeros de referéncia 19960, 19540 e 64800 (&cido maléico CAS 00110-16-7) néo pode ultrapassar a
restricao indicada.

(19)

LME(T) significa neste caso q2 e a soma das migragOes das sustdncias com os ndmeros de referéncia 20020, 20080, 20110, 20140, 20170, 20890,
1010, 21100, 21130, 21190, 21280, 21340,e 21460 e a do metacrilato de 2-hidroxipropila (CAS 000923- 26- 2) ndo pode ultrapassar a restri cao indicada.

(20)

Ll\é E agignifica neste caso que a soma das migragBes das sustancias com os nlimeros de referéncia 22775 e 69920 (&cido oxdlico CAS 000144-62-7) nédo pode ultrapassar a restricéo
cada.

(21)

&)

n

LME(T) significa neste caso que a soma das migragGes das sustancias identificadas com os numeros de referéncia 24910 e 24940 n&o pode ultrapassar a restricao indicada.

LME(T) significa neste caso que a soma das migragBes das sustincias com os numeros de referéncia 25540 e 25550 n&o pode ultrapassar a restricgo indicada.

I(_:F\A/Ig 04%"&(331 )nethez 2830 ql{je a soma das migracOes das sustancias com os nimeros de referéncia 81515 (poli(glicerolato de zinco), CAS 087189-25-1), 96190 (hidroxido de zinco,
oxido

de zinco, CAS 001314-13-2) e 96320 (sulfureto de zinco, CAS 001314-98-3), assim como dos sais (incluidos sais duplos e sais acidos) de zinco de &cidos, fendis ou acodis

autorizados, ndo pode ult trapassar a

restricdo indicada. A restricdo prevista para o 2| nco apllca-se também as substéncias cujas denominagdes contenham a expressdo "sais do &cido..." , ainda que o(s) &cido(s) livre(s)

correspondente(s) n&o este|a(msJ menmonad

(24)

LME(T) significa neste caso que a das |g 0es das sustancias com 0s numeros de referenc ia 38000 64ésal de litio do &cido benzdico, CAS 000553-54-8), 42400 (sal de litio do
acido carbonico, CAS 010377-37- 4) 62020 (sa de |t|o do acido 12-hidroxiestearico, CAS 007620-77-1),

?odetg det |Itl‘(j) CA% 010377-51-2), 66350 (fosfato de 2,2"-metileno-bis(4,6-di-terc- butllfenll) litio, CAS 085209-93-4), 67896 (sal de litio do &cido miristico, CAS 020336-96-3), 73040
sais de litio do acido

osforico, CAS 013763-32-1), 85760 (sllcato de litio duminio (2:1:1), CAS 012068-40-5), 85840 (silicato de litio magnésio sodio, CAS 053320-86-8), 85920 (silicato de litio, CAS
012627- 14-4) e 95725 (vermlcullte roduto

reacdo_com citrato de litio; CAS 110638-71- 6) assim como dos sais (incluidos sais duplos e sais acidos) de litio de acidos, fendis ou alcodis autorizados, ndo pode ultrapassar a
restricéo indicada. A restri gao prevista

para a?j | Etl)o aplica-se também as substancias cujas denominacdes contenham a expressdo "sais do é&cido..." ainda que o(s) &cido(s) livre(s) correspondente(s) ndo esteja(m) men-

cion

PARTE V

LISTA DE POLIMEROS AUTORIZADOS
Os polimeros autorizados correspondem agueles obtidos a partir dos mondémeros listados na PARTE | e ou os polimeros listados na PARTE Il e ou na PARTE V.

NUCMAESRO SUBSTANCIA RESTRICOES
009004-35-7 Acetato de celulose Para ser usado em recobrimentos poliméricos e resinosos. L ]
261716-94-3 C%;t:)ollmero de dimetil-tereftalato, 1,4-ciclohexanodimetanol e 2,2,4,4-tetra- |Contendo até 40% molar (expresso como porcentagem molar do componente glicdlico do copoliéster
I-1,3-ciclobutanodiol final) de ] ) ) ] ]
2 2, I,4—tetrametll-1 ,3-ciclobutaneodiol e contendo ndo menos que 60% molar de 1,4-ciclohexanodime-
O copollmero sera utilizado como componente na fabricagdo de arti gos de uso repetido em contato com
todos os tipos de alimentos a temperaturas menores ou iguais a 100
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012012112100072 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Copolimeros de etileno, propileno e diciclopentadieno (CAS 000077-73-6) |Sem restriges. ) . ) ]
Copolimeros de etileno, propileno e 1,4-hexadieno (CAS 000592-45-0) Com ndo mais de 4.5% (m/m) de unidades poliméricas derivadas do 1,4-hexadieno.
009004-57-3 Etilcelulose Sem restrices.
098%%382 Poli(&cool vinilico) Ver «acetato de vinila», nimero de referéncia 10120, na Parte I.
025038-54-4 Poliamida 6 Ver «caprolactama», nimero de referéncia 14200, na Parte .
025035-04-5 Poliamida 11 Ver « acido 11-aminoundecandico», nimero de referéncia 12788, na Parte I.
024937-16-4 Poliamida 12 Ver «laurolactama», nimero de referéncia 19490, na Parte . . .
032131-17-2 Poliamida 6,6 ) o L . Ver «hexametilenodiamina», nimero de referéncia 18460, e «&cido adipico», nimero de referéncia
E: Bgl[ mero de hexametilenodiamina e &cido adipico) 12130, na Parte I.
= Poliamida 66)
009008-66-6 Poliamida 6,10 . . . . Ver «hexametilenodiamina», nimero de referéncia 18460 e «acido sebacico», nimero de referéncia
ff F%?II gnr%%% %?Lor;exametllmodl amina e &cido sebacico) 24280, na Parte |.
NT Poliamida 6,11 . . B Ver «caprolactama», nimero de referéncia 14200, e «&cido 11-aminoundecandico», nimero de referéncia
(= polimero de caprolactama e &cido 11-aminoundecandico) 12788, na Parte I.
024936-74-1 Poliamida 6,12 ] o . Ver_«hexametilenodiamina», nimero de referéncia 18460, e «&cido n-dodecanodidico», nimero de re-
Ez (IJII g miea% %(izr;exametllenodl amina e &cido n-dodecanodi6ico) feréncia 16697, na Parte I.
024993-04-2 Poliamida 6/66 ] o . . Ver «hexametilenodiamina», nimero de referéncia 18460, «&cido adipico», nimero de referéncia 12130,
(=copolimero de hexametilenodiamina, &cido adipico e caprolactama) e «caprolactama», numero de referéncia 14200, na Parte 1.
025191-04-2 Poliamida 6/12 Ver «caprolactama», nimero de referéncia 14200, e «laurolactama», nimero de referéncia 19490, na
(= copolimero de caprolactama e laurolactama) Parte I.
025776-72-1 Poliamida 66T . . . L. N Ver «hexametilenodiamina», nimero de referéncia 18460, «&cido adipico», nimero de referéncia 12130,
$= %%ﬂ%r}n(%oefi&?exarnetnenOmM| na, acido adipico e &cido tereftdlico) |e «é&cido tereftalico», nimero de referéncia 24910, na Parte |.
025750-23-6 Poliamida 61/6T . o . N L N Ver «hexametilenodiamina», nimero de referéncia 18460, «&cido tereftalico», nimero de referéncia
(= copolimero de hexametilenodiamina, &cido tereftalico e &cido isoftélico) |24910, e «acido isoftalico», numero de referéncia 19150, na Parte 1.
NT Poliamida 6/6T/6l . N o . Ver «ca%rolactarna), numero_de referéncia 14200, «&cido_adipico», nimero de referéncia 12130, «mistura
Fz copolimero de caprolactama; &cido adipico; 1,6-diamino-2,2,4- trimeti- = |de (35-45 % m/m) 1,6-diamino-2,2,4-trimetilhexano e (55-65 % m/m) 1,6-
hexano; 1,6-diamino-2,4,4-trimetilhexano; e 1-amino-3-aminometil-3,5,5-tri-
metil-ciclohexano)
diamino-2,4,4-trimetilhexano», ndmero_de referéncia 22331, e «1-amino-3-aminometil-3,5,5trimetilci-
clohexano», nimero de referéncia 12670, na Parte .
NT Poliamida 12 T . - L ~ [Ver_«laurolactama», nimero_de referéncia 19490, «&cido isoftdlico», nimero de referéncia 19150, e
(= e{_30I|am| da obtida por reacdo de laurolactama, &cido isoftélico e 3,3-di- |«3,3'-dimetil-4,4'-diaminodiciclohexilmetano
metil-4,4'-diaminodiciclohexilmetano
(= bis(4-amino-3-metilciclohexil)metano) _ ) o ) )
(= bis(4-amino-3-metilciclohexil)metano)», nimero de referéncia 16210, na Parte |.
025718-70-1 Poliamida MXD-6 B N . ] Ver «acido adipico», numero de referéncia 12130, e «1,3-benzeno dimetano-amina (= metaxililenodia-
(= poliamida obtida por reacdo de é&cido adipico e 1,3-benzeno dimetano-  |mina)», nimero de referéncia 13000, na Parte I.
amina
(= metaxililenodiamina)
059655-05-9 Poliamida MXD-6 modificada para impacto Ver «écido adipico», nimero de referéncia 12130, e «1,3-benzeno dimetano-amina», nimero de refe-
(= poliamida obtida por reagéo de &cido ) ) ~|réncia 13000, na Parte I.
adipico, 1,3-benzeno dimetano-amina e afa-(3-aminopropil)-omega-(3-ami-
no-propoxi) poli-oxietileno) Para alfa(3ami | 2ami Y poli-oxietil
ara alfa-(3-aminopropil)-omega-(3-amino-propoxi) poli-oxietileno:
- LCz?'%_deP‘_l’p_p)_ egar( propoxi) p
025766-59-0 Policarbonato = B Ver _«2,2—b|s’£\4-h|drOX|fen|I) propano
025037-45-0 (= polimero obtido por reagéo de E: bi sfenol . ) ) o . o ;
=4,4'-isppropilidenodifenol)», nimero de referéncia 13480, «cloreto de carbonila (=fosgénio)», nimero
de referéncia 14380, e «carbonato de difenila (=difenil carbonato)», nimero
de referéncia 16540, na Parte |.
2,2-bis(4-hidroxifenil)propano
Ez bisfenol A) . _
=4,4"-isopropilidenodifenol) e cloreto de
carbonila (= fos%mio),ou carbonato de difenila (=difenil carbonato)
(= pali(bisfenol A-co-acido carbonico))
Poliésteres: polimeros, inclusive resinas alquidicas, obtidos por esterificacdo |De acordo com as boas J)réti cas de fabricacdo, os objetos fabricados com poliésteres termorrigidos re-
de um ou mais acidos organicos ou dos anidridos, com um ou mais acoois|ticulados devem ser cuidadosamente lavados antes de seu primeiro uso.
ou poliepoxidos, e reticulados ou/nao com agentes reticulantes, listados a
seguir:
1) Acidos:
- acético (CAS 000064-19-7) Sem restrigbes (Referéncia 10090 na Parte ).
- acrilico (CAS 000079-10-7) Ver «&cido acrilico», nimero de referéncia 10690, na Parte |.

- adipico (CAS 000124-04-9)
- aduto terpeno-acido maléico (CAS 977186-57-4)

Sem restrigdes (Referéncia 12130 na Parte I).

) Somente para uso em revestimentos. Ver «&cido maléico», nimero de referéncia 19540, na Parte |.
- azeldico (CAS 000123-99-9) Sem restri¢bes (Referéncia 12820 na Parte ).
- benzéico (CAS 000065-85-0) Sem restricBes (Referéncia 13090 na Parte I).

- 4,4-bis(4 -hidroxifenil)-pentandico .
E(z: Ai‘ag do 4,4-b hidroxifenil)-pentantico)

Somente para uso em revestimentos.

o
000126-00-1
- caprilico (CAS 000124-07-2)

Sem restrigBes (Referéncia 14320 na Parte ).

)
- 1 4-ciclohexanodicarboxilico
(CAS 001076-97-7)

Ver «&cido ciclohexano-1,4-dicarboxilico», nimero de referéncia 14876, na Parte I.

- colofénia (=rosin) (CAS 008050-09-7)

Sem restrices (Referéncias 24100, 24130 e 24190 na Parte 1).

colofénia maleica

Ver p«étddo maléico», nimero de referéncia 19540, e/ou «anidrido maléico», niimero de referéncia 19960,
na Parte |.

crotonico (CAS 003724-65-0)

Ver «&cido crotdnico», nimero de referéncia 14800, na Parte .

metacrilico (CAS 000079-41-4)

Ver «acido metacrilico», nimero de referéncia 20020, na Parte I.

miristico (CAS 000544-63-8)

- estedrico (CAS 000057-11-4) Sem restrigdes (Referéncia 24550 na Parte ).

- fumarico (CAS 000110-17-8) Sem restrices ( Referéncia 17290 na Parte 1)

- glutérico (CAS 000110-94-1) Sem restricoes (Referéncia 18010 na Parte )

- graxos de gordura bovina e dimeros Sem restricoes.

- graxos de 0leo de coco e dimeros Sem restricOes.

- graxos de Oleo de girasol e dimeros Sem restri¢oes.

- graxos de 6leo de soja e dimeros Sem restricoes.

- graxos de 0Oleo vegetal e dimeros Sem restri¢oes.

- graxos de 6leo de pinho (“tall oil") e dimeros Sem restricoes.

- isoftalico (CAS 000121-91-5) Ver «acido isoftalico», nimero de referéncia 19150, na Parte I.
- itacdnico (CAS 000097-65-4) Sem restricGes (Referéncia 19270 na Parte ).

- lactico (CAS 000050-21-5) Sem restricdes (Referéncia 19460 na Parte |).

- laurico (CAS 000143-07-7) Sem restricGes (Referéncia 19470 na Parte 1).

- maéico (CAS 000110-16-7) Ver «acido maléico», nimero de referéncia 19540, na Parte I.

Sem restrigdes (Referéncia 22350 na Parte ).

2.6-naftalenodicarboxilato de dimetila
(CAS 000840-65-3)

Ver «2,6-naftalenodicarboxilato de dimetila», nimero de referéncia 22390, na Parte .

- 2 6-naftalenodicarboxilico
(CAS 001141-38-4)

Ver «écido 2,6-naftalenodicarboxilico», nimero de referéncia 22360, na Parte 1.

- oléico (CAS 000112-80-1)

Sem restricoes (Referéncia 22763 na Parte 1).

- ortoftélico éCAS 000088-99-3)
- palmitico (CAS 000057-10-3)

Sem restricdes gReferéncia 23200 na Parte Ig.
Sem restricdes (Referéncia 22780 na Parte |).

- sebécico (CAS 000111-20-6)

Sem restricGes (Referéncia 24280 na Parte I).

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012012112100073

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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- succinico (CAS 000110-15-6)

Sem restrigdes (Referéncia 24820 na Parte 1).

- terc-butilbenzdico &):AS 000098-73-7)
- tereftdlico (CAS 000100-21-0)

Somente para uso em revestimentos.
Ver «&cido tereftélico», nimero de referéncia 24910, na Parte .

- trimelitico (CAS 000528-44-9)

Ver «&cido trimelitico», numero de referéncia 25540, na Parte I.

2) Anidridos.

- acético (CAS 000108-24-7)

Sem restrigBes (Referéncia 10150 na Parte ).

- azeldico (CAS 004196-95-6)

Sem restricBes (Referéncia 12970 na Parte 1).

DD

- ftélico (CAS 000085-44-9) Sem restricdes (Referéncia 23380 na Parte I).
- maéico (CAS 000108-31-6) Ver «anidrido maléico», nimero de referéncia 19960, na Parte I.
- piromelitico (CAS 000089-32-7) Ver «anidrido piromeljtico», numero de referéncia 24057, na Parte I.

- sebécico (CAS 002561-88-8)

Sem restricd Referéncia 24430 na Parte 1.

- succinico (CAS 000108-30-5)

€s (|
Sem restrigBes (Referéncia 24850 na Parte ).

3) Alcodis e poliepdxidos:

fa—metll qllcosdeo (CAS 000097-30-3)

Sem restricdes.

(= 1-decanol) (CAS 000112-30-1)

- bisf Ver «bisfenol A», nimero de referéncia 13480, na Parte I.
=2,2 b|s(4»h|droxﬁen||) propano)

(=:4, |908r%olllden§>dlfeno)

- 2,2-Bis(4-hidroxifenil) IS#)ropano bis(2,3-epoxipropil) éter Ver «<BADGE», nimero de referéncia 13510, na Parte I.
=di %wldll éter de hi

=BA

CAS 001675-54-3) . .

- 1.3-hutanodiol Sem restrigBes (Referéncia 13690 na Parte I).

EE bgtleno licol 0

-14- b tanodlol (CAS 000110-63-4) Ver «1,4-Butanodiol», nimero de referéncia 13720, na Parte I.
- c%t ad o-1-0l Sem restrigBes (Referéncia 18310 na Parte 1).

SCAS 036653 82- 4?

-1,4-ciclohexanodimetan Sem restrigdes (Referéncia 13390 na Parte I).

= 14-b|s(h|dOX|met|I)uclohexano) (CAS 000105-08-8) ] .

- decilico Sem restrigdes (Referéncia 15100 na Parte I).

- dietilenoglicol (CAS 000111-46-6)

Ver «dietilenoglicol», nimero de referéncia 15760, na Parte I.

- 2,2 -dimetil-1,3- (()f)anodlol
(= neopentilglicol) (CAS 000126-30-7)

Ver «2,2 -dimetil-1,3-propanodiol», nimero de referéncia 16390, na Parte I.

- dlpropl enoqllco (CAS 000110-98-5)

Sem restrigdes (Referéncia 16660 na Parte 1)

earilic aIcooI 1,3-octadecandico)
(CAS 00011 -02-

Somente uso em revestimentos.

- etilenogflicol (CAS 000107-21-1)

Ver «etilenoglicol», nimero de referéncia 16990, na Parte I.

- glicerol (CAS 000056-81-5)

Sem restrigdes (_Referéncia 18100 na Parte )

- 1,6-hexanodiol (CAS 000629-11-8)

Ver «1,6-hexancdiol», nimero de referéncia 18700, na Parte I.

laurilico (CAS 000112-53-8)

Somente para uso em revestimentos.

- manitol (CAS 000069-65-8 'y 000087-78-5) Sem restrigoes. ]

- miristico (000112-72-1) Somente para Uso em revestimentos.
-1-nonanol (CAS 000143-08-8) Sem restri¢Bes (Referéncia 22480 na Parte [)
-1-octanol (CAS 000111-87-5 Sem restricdes (Referéncia 22600 na Parte 1)
-1-pentanol (CAS 000071-41-0) Sem restri 6es (Referéncia 22870 na Parte I)
-1-propanol (CAS 000071-23-8) Sem restr cﬁes (Referéncia 23800 na Parte I)
-2-propanol (CAS 000067-63-0) Sem restri¢Bes (Referéncia 23830 na Parte |)
-pentaeritritol (CAS 000115-77-5) Sem restricBes (Referéncia 22840 na Parte 1)
-dipentaeritritol (CAS 000126-58-9) Sem restrices (Referéncia 16480 na Parte 1)
-polietilenoglicol (CAS 025322-68-3) Sem restricdes (Referéncia 23590 na Parte 1)
-polipropilenoglicol (CAS 025322-69-4) Sem restricOes (Referéncia 23651 na Parte
-polioxipropileno éteres de 4,4 -isopropilidenodifencl Ver «bisfenol A», nimero de referéncia 13480, e «oxido de propileno», nimero de referéncia 24010, na

Parte I.

R romrod)

Sem restrigBes (Referéncia 23740 na Parte I).

(CA'S 000144-19-4)

-sorbitol (CAS 000050-70-4) Sem restricBes (Referéncia 24490 na Parte ).

-trietilenoglicol (CAS 000112-27-6) Sem restricOes (Referéncia 25510 na Parte I).

-trimetiloletano (CAS 000077-85-0) Sem restrices.

-1,1,1-trimetilolpropano (CAS 000077-99-6) Ver «1,1,1-trimetilolpropano», nimero de referéncia 25600, na Parte I.
-2:2'A-trimetil-1,3-pentanodiol Sem r&stn(;oes

[ [4) Agentes reticulantes.

- acrilato de n-butila (CAS 000141-32-2)

Ver «acrilato de n-butila», nimero de referéncia 10780, na Parte |.

- acr ato de 2-etilhexila (CAS 000103-11-7)

Ver «acrilato de 2-etilhexila», nimero de referéncia 11500, na Parte |.

ato de etila (CAS 000140-88-5)
- acrllato de metila (CAS 000096-33-3)

Ver «acrilato de etila», nimero de referéncia 11470, na Parte |.
Ver «acrilato de metila», nimero de referéncia 11710, na Parte |.

(CAS 000098-83-9)

a-metilestireno (=viniltolueno)

Ver «alfa-metilestireno», nimero de referéncia 22210, na Parte I.

- estireno (CAS 000100-42-5)

Sem restri¢des (Referéncia 24610 na Parte 1).

- metacrilato de butila (CAS 000097-88-1)

Ver «metacrilato de butila», nimero de referéncia 20110, na Parte |.

- metacrilato de metila

(CAS 000080-62-6)

Ver «metacrilato de metila», nimero de referéncia 21130, na Parte |.

- triglicidil isocianurato (CAS 002451-62-9)

Somente para uso como revestimento de reservatérios para alimentos solidos secos a granel.

que constam na Parte |:

Polimeros de um ou mais dos seguintes mondémeros, com um ou mais dos monémeros

(CAS 000923-26-2)

etacrilato de 2-hidroxipropila

LME(T) = 6 mg/kg (19)

=5-metjleno-2-norborn:

CAS 000694-91-7)

- 5-metilidenbiciclo[2.2.1] hept-2-eno
=5-metilidendiciclo-2,2 1-?1ept 2-eno)

Em proporcéo molar ndo superior a 5% de 5-etilideno-2-norborneno e/ou 5-metileno-2-norborneno no polimero.

000092-71-7 Pali(éxido de fenileno) Ver «2,6-dimetilfenol», nimero de referéncia 16360, na Parte |.
Poliuretanos obtidos por reacdo dos seguintes compostos:
a) poliésteres autorizados pelo presente regulamento;
b) Alcodis, isocianatos e outros compostos autorizados pelo presente re-  |Para isocianatos, LC(T) = 1 mg/kg de PT ou LME(T) = ND (LD = 0,01mg/kg) (expresso como grupo
gulamento. isocianato) (11)
009003-39-8 Polivinilpirrolidona Somente para uso em adesivos.
063393-89-5 Resina de cumarona-indeno Somente para uso em adesivos e revestimentos.
Resina de melamina-formaldeido, modificada ou ndo com n-butanol. Ver «formaldeido», numero de referéncia 17260, e «2,4,6-triamino-1,3,5-triazina (=melamina)», ndimero de
referéncia 25420, na Parte |.
068002-18-6 Resina de uréia-formaldeido isobutilada Somente para uso em adesivos e revestimentos. Ver «formaldeido», nimero de referéncia 17260, na Parte

Resinas de uréia-formaldeido, modificadas ou ndo com uma ou mais das

seguintes substancias:

Somente para uso em revestimentos. Ver «formaldeido», nimero de referéncia 17260, na Parte I.

acido_dodecilbenzenosulfonico
(CAS 027176-87-0)

Sem restrigOes adicionais.

- aminas mencionadas no item "Resinas epoxi"

Ver as restricdes correspondentes as aminas mencionadas na Parte V, item "Resinas epoxi”.

- 1-butanol (CAS 000071-36-3)

Sem restricoes adicionais (Referéncia 13840 na Parte |)

- etanol (CAS 000064-17-5)

Sem restrigOes adicionais (Referéncia 16780 na Parte I):

sobutanol (=2-metil-1-propanol)
(CAS 000078-83-1)

Sem restrigdes adicionals.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012012112100074

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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- metanol (CAS 000067-56-1) Sem restricBes adicionais (Referéncia 21550 na Parte |).
- 1-propanol (CAS 000071-23-8) Sem restricBes adicionais (Referéncia 23800 na Parte I).
- 2-propanol (=isopropanol) (= propan-2-ol) (CAS 000067-63-0) Sem restricOes adicionais (Referéncia 23830 na Parte ). ]
Resinas epoxi derivadas de: Somente para uso como_revestimentos, salvo guando indicado o_contrario.

As restricoes de migracéo especificas de BADGE e derivados ndo se aplicam aos reservatérios de ca-
pacidade ‘superior a i
10.000 I e as tubulagBes integradas ou conectadas a estes.

Os revestimentos derivados de éteres glicidilicos de novolacas (compostos derivados de fenol-formal deido)
(=NOGE) somente poderdo ser usados nos reservatorios de capacidade superior a

10.000 [ e nas tubulagBes integradas ou conectadas a estes.

Z ggoglg 7(%(%(5‘,:2[6 )—2,3—epoxipropan0 Somente para uso em revestimentos destinados a entrar em contato com alimentos sdlidos secos.

- epicloridrina éCAS 000106-89-8) e 4,4 -isopropilidendifenol (=bisfenol  [Ver «epicloridrina», nimero de referéncia 16750, e «bisfenol A», nimero de referéncia 13480, na Parte I.
A) (CAS 000080-05-7)

- epicloridrina éCAS 000106-89-8) e 4,4 -isopropilidenodifenol (=bisfenol |Ver «epicloridrina», nimero de referéncia 16750, e «bisfenol A», ndmero de referéncia 13480, na Parte 1.
A) (CAS 000080-05-7) reegldos com oleos

vegetais secantes e seu acidos graxos, descritos na Lista Positiva de Adi-
tivos para Materiais Plasticos em Contato com Alimentos. ] ) ] ]
- epicloridrina (CAS 000106-89-8) e 4,4 -isopropilidendifenol (=bisfenol [Para uso somente para recobrimentos e artigos termofixos..
A) (CAS B ] ) Ver «bisfenol A», nimero de referéncia 13480, «epicloridrina», o o
000080-05-7), modificadas com um ou mais dos compostos mencionados |ndmero de referéncia 16750, «formaldeido», numero de referéncia 17260 , e «2,4,6-triamino-1,3,5-triazina
aa) uir: (=melamina)», nimero de referéncia 25420, na Parte |.

)

ail glicidil éer (CAS 000106-92-3)
anidrido tetrahidroftalico (=THPA) (CAS 000085-43-8)
c) 1,2-epoxi-3-fenoxipropano (CAS 000122-60-1)
) eter alilico de mono-, di-, ou tri-metilolfenol
e) 1,3-fenilendiamina
(= m-fenilendia-mina) (CAS 000108-45-2)
f) fenol-formaldeido

g) glioxa

=oxaladeido

=diformal) (CAS 000107-22-2)

h) 4.4 -isopropilidendifenol (CAS 000080-05-7)

) 4.4 -isopropilidendifenol-formaldeido

)_melamina-formaldeido

) 4,4 -metilenodianiling(CAS 000101-77-9) - ] ] - ] _ ]

) Mistura de di- e tri-glicidil ésteres, obtida por reagdo da epicloridrina (CAS Em concentragdo ndo superior a 50% em massa da resina base de epicloridrina/4,4 -isopropilidendifenol; somente para
000106-89-8) com dimeros e trimeros de cidos graxos.com nao saturados mo- [uso em revestimentos de reservatérios de bebidas alcdlicas com teor de acool inferior ou igual a 8% (V/v).
nobasicos de C18, derivados de 0leos e gorduras animais e vegetais.

m) 2,2 -[(1-metiletiliden)big] 4, 1-fenilen-oxi[ 1-(butoximetil)-2,1-etanodiil] oximetile- [Somente para uso em revestimentos em contato com alimentos sdlidos secos a temperatura inferior a 38°C.
no|]bisoxirano (CAS 071033-08-4)

n) 4,4 -sec-butilidendifenol-formaldeido

0) uréia-formaldeido

- ggicloridrina (CAS 000106-89-8 ) .e 4,4 -isgpropilidendifenol (=bisfenol A) (CAS [Ver «bisfenal A», nimero de referéncia 13480, «epicloridrina», nimero de referéncia 16750, e «formaldeido», nimero de

000080-05-7), condensadas com resinas de xileno-formaldeido, com ou sem adicao referéncia 17260 , na Parte |.

de resinas oblidas por condensacéo de éter alilico de mono-, di- ou trimetilol fehol |Xileno: LME=1.2' mg/kg.

e &lcool caprilico.

No caso de adicdo de resinas obtidas por condensagdo de éter alilico de mono-, di- ou trimetilol fenol e &cool ca-
prilico, sO podefa ser usada como revestimento em contato com:
a) alimentos aguosos ndo acidos; aquosos acidos, incluindo
emulsdes de 6leo em agua de baixo ou alto teor de gordura; bebidas com um teor alcélico de até 8% (v/v); bebidas
nao acadlicas; e alimentos solidos secos sem %;ordura ou dleo na superficie; a temperaturas menores ou iguais a 71°C;
b) bebidas com um teor alcolico maior que 8% (v/v), a temperatura ambiente ou inferiores.

- ezniclor_idr na (CAS 000106-89-8) e 4,4’—i50%rc5)iliden&di—o—craol (= bisfenol C) [Somente para uso em adesivos. .

(=2,2-(bis(4-hidroxi-3-metilfeni|) propano)(CAS 000079-97-0) ) Ver «epicloridrina», nimero de referéncia 16750, na Parte |.

- epicloridrina (CAS 000106-89-8 ) e 4,4 -sec-butilidendifenol (=bisfenol B) Ver «epicloridrina», nimero de referéncia 16750, na Parte I.

E: ,2-bis(4-hidroxifenil)butano

=4,4-(1-metilpropiliden) bisfénol) (CAS 000077-40-7)

- epiclaridrina (CAS 000106-89-8) e 4,4 -sec-butilidendifenal (=hisfenol B) Ver «epicloridrina», nimero de referéncia 16750, na Parte I.

=2,2-bis(4-hidroxifenil)butano) (=4,4"-(1-metilpropiliden) bistenol) (CAS _

00077-40-7) reagidos com 6leos v'agetal_s_secantes e seus &cidos graxos, descritos

na Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos em Contato com Alimentos. o ] ) -

- epicloridrina (CAS 000106-89-8 ) e 4,4 -sec-butilidenodifenol (=bisfenol B) Ver «epicloridrina», nimero de referéncia 16750 «forml%lgr?idlo», nimero de referéncia 17260 , e «2,4,6-triamino-1,3,5-

el.

E: ,2;bis(4—hi_dr0xif_eniI)butanchP . triazina (=melamina)», nimero de referéncia 25420, na
=4,4-(1-metilpropilideno), bistenol) (CAS 000077-40-7), modificados com um ou

mais dos compostos mencionados a seguir:

@) éter ailico de mono-, di- ou tri-metilolfenol

b) fenol-formaldeido

c) 4.4 -isopropilidenodifenol-formaldeido

d) melamina-formaldeido

) 4,4 -sec-butilidenodifenol-formaldeido

f) uréia-formaldeido

Q.

Ecé'&eée(sm%i%giggs 81‘)ormados pela reacdo de fenol novolacas com epicloridrina Ver «epicloridrina», ndmero de referéncia 16750, e «formaldeido», nimero de referéncia 17260, na Parte I.
- polibutadieno epoxidado _ . ] ] Ver «butadieno», ndmero de referéncia 13630, na Parte I.
Produtos de reacdo das resinas epoOxi anteriormente mencionadas com: Somente para uUso em revestimentos.

Devem cumprir com as restricoes dos éjolimegos a base de resinas epdxi mencionados anteriormente, além das restrices
especificas para cada tipo de produto de reacdo.
- 3-(aminometil)-3,5,5-trimetilciclohexilamina (=1-amino-3-aminometil-3,5,5-trime-  |Ver, «1-amino-3-aminometil-3,5,5-trimetilciclohexano», nimero de referéncia 12670, e «formaldeido», nimero de re-
tilciclohexano 60 A'S'002855-13-2) reagida com fenol (CAS 000108-95-2) ‘e formal- |feréncia 17260, na Parte |.
deido (CAS 000050-00-0), em uma proporcéo de 2,6:1,0:2,0 ] ) ) ]
- N-beta-(aminoetil)-gama-aminopropiltrimetoxisilano (CAS 001760-24-3) Somente para uso em revestimentos de reservatérios com capacidade superior a 2.000.000 |
Para ser usado como revestimento em contato com:
a)alimentos aquosos ndo_acidos, incluindp emulsdes de éleo em &gua com teor baixo ou alto de gordura; alimentos aquosos
acidos, incluindo emulsGes de 6leo em agua de baixo ou alto contedido de gordura; e aimentos aquosos
&cidos e ndo &acidos contendo gordura ou oleo, incluindo emul¢des de &gua em dleo de baixo ou alto contelido de gordura;
nas seguintes condi¢oes de el ora%:-:_o € armazenamento: envase a quente; pasteurizaggo, envase
e armazenamento a temperatura ambiente; e armazenamento sob refrigeracéo. o )
b)dleos e gorduras com baixo teor de umidade; bebidas alcodlicas e nao alcodlicas; produtos de panificagdo; e alimentos
solidos secos; nas seguintes condigOes: envase ) )
g artmaéenetlmento) a temperatura ambiente e armazenamento sob refrigeragdo (em todos 0s casos, sem tratamento térmico
lentro do tanque).
O N-beta-(aminoetil)-gama-aminopropiltrimetoxisilano ndo pode ser usado em quantidade superior a 1,3% em massa da

resina.

- dcool_benzilico (CAS 000100-51-6) ] ] ] ] Sem restricOes adicionais (Referéncia 13150 na Parte ). ]
- 3-(ami nometll?-3 5.5-trimetilciclohexilamina (= 1-amino-3-aminometil-3,5,5-trime- [Ver «1-amino-3-aminometil-3,5,5-trimetilciclohexano», nimero de referéncia 12670, na Parte I.
tilciclohexano) (CAS 002855-13-2) ] -
- cianoguanidina (=dicianodiamida) (CAS 000461-58-5) Sem restri¢Bes adicionais.
- ftalato de dibutila (CAS 000084-74-2) L ME= 0,3 mg/kg . ]

o o N&o pode ser”usado em revestimentos em contato com alimentos gordurosos.
- 3-dietilaminopropilamina (CAS 000104-78-9) Somente para uso em revestimentos de reservatérios com capacidade superior a 2.000.000 I.

Para ser usado como revestimento em contato com:

a)aimentos aguosos ndo &cidos, incluindo emulsdes de 6leo em égua com teor baixo ou ato de gordura; aimentos
aguosos &cidos, incluindo emulsdes de 6leo em égua de baixo ou alto conteido de gordura; e aimentos aguosos
&cidos e ndo &cidos contendo gordura ou 6leg, incluindo emulgBes de &gua em dleo de baixo ou ato contelido de
gordura; nas seguintes condi¢oes de elaboragao e ]
a&mazmamento: envase a quente; pasteurizagdo; envase e armazenamento a temperatura ambiente; e armazenamento sob
refrigeracao.
b)dleos e gorduras com baixo teor de umidade; bebidas alcodlicas e ndo alcodlicas; produtos de panificacdo; e

imentos sdlidos secos; nas seguintes condicdes: envase e armazenamento a temperatura ambiente e

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012012112100075 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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armazenamento sob refrigeraco (em todos os casos, sem tratamento térmico dentro do tanque).
] . A 3-dietilaminopropilamina ndo pode ser_usado em quantidades superiores a 6% em massa da resina.
- g fetll_einot_rlam(mﬁI (TCA'IS Q?Ol%.l(—ég—g)ooouz o7 \S/gr“«dletl_lenotna%ml na», nimero de referéncia 15790, na Parte .
- difenilamina (=N-fenilanilina) -39- restricoes adicionais.
E (?Alseno%ddinr(g na (g)l,z-diaminoetano) Ver «1,2 diaminoetano», nimero de referéncia 15272, na Parte I.

dihidrazida isoftélica (CAS 002760-98-7)

Sem restri¢des adicionais.

- 4,4 -metilenodianilina (CAS 000101-77-9)

Para ser usado como revestimento em reservatorios com capacidade igual ou superior a 3785 | para bebidas acodlicas
com teor alcodlico igual ou inferior a 8% (V/v).

- N-oleil-1,3-propanodiamina (=N-oleil-1,3-diaminopropano) (CAS 007173-62-8)

O contetdo de dietilaminoetanol ndo pode ser maiorque 10% em massa.

- produto da reacdo da mistura de 3-pentadecenilfenol (=cardanol) (CAS 037330-
3 -%? 8obt| da do extrato de casca de castanha de caju) com formaldeido (CAS
000050-00-0) e etilenodiamina (CAS 000107-15-3), em uma proporcao de 1:2:2.

Ver «1,2 diaminoetano», nimero de referéncia 15272, e «formaldeido», nimero de referéncia 17260, na Parte I.

- poliamina obtida quando diéter cloroidrina do polietilenoglicol 400 é submetida a
reacao em condicOes favoraveisa o B
desidrohalogenagao com N-octadeciltrimetilenodiamina em propor¢éo molar 1:2.

Para ser usado como revestimento em contato com alimentos a temperatura ndo superior a ambiente.

- polietilenopoliamina (CAS 068131-73-7)

Para ser usado como revestimento em contato com alimentos a temperatura ndo superior a 82°C.

- &cido sdlicilico (CAS 000069-72-7)

Sem restrigdes adicionais (Referéncia 24270 na Parte |).

- 2-etilhexanoato de estanho (=octoato de estanho) (CAS 000301-10-0)

armazenamento
tanque).

Para ser utilizado em até 1% (m/m) nos revestimentos em contato com alimentos nas seguintes condicoes: envase a
quente ou pasteurizacdo a temperaturas abaixo de 66 °C; envase e armazenamento a temperatura ambiente ou

em condi¢des de refrigeragdo ou congelamento (em todos os casos, sem tratamento térmico dentro do

- produto da reaxf‘éo, em quantidades equimolares, de tetraetilenopentamina
(:TI%PA (CAS 112-57-2) com acidos graxos mencionados neste Regula-
mento Técnico

- Oxido de estireno (CAS 000096-09-3) Para ser usado como revestimento em reservatdrios com capacidade igual ou superior a 3785 | para
bebidas alcodlicas com teor alcodlico igual ou inferior a 8% (v/v).

- tetraetilenopentamina (=TEPA) (CAS 000112-57-2) Sem restricOes adicionais.
Sem restri¢des adicionais.

- tris(dimetilaminometil)fenol (CAS 000090-72-2) e seus sais obtidos dos
grupos acidos dos seguintes sais de acidos graxos: caprato, caprilatg de
oleo de pinho (“tall ail"), de dleo de soja, estearato, Isodecanoato, lino-
leato, naftenato, neodecanoato, octoato E: -etilhexanoato), oleato, palmitato,

Sem restrigBes adicionais.

000107-21-1) e glicerol (CAS 000056-81-5)

resinato e ricinoleato ] i ]
- trietilenotetramina (=TETA) (CAS 000112-24-3) Sem restricOes adicionais. ]
- anidrido trimelitico (CAS 000552-30-7) Ver «anidrido trimelitico», nimero de referéncia 25550, na Parte |.
aduto de anidrido trimelitico (CAS 000552-30-7) com etilenoglicol (CAS [Ver «anidrido trimelitico», nimero de referéncia 25550, «etilenoglicol», ndmero de referéncia 16990, e

glicerol, nimero de referéncia 18100, na Parte |.

- meta-xililenodiamina (=1,3-benzenodimetanamina) (CAS 001477-55-0)

Ver «1,3-benzenodimetanamina», nimero de referéncia 13000, na Parte 1.

- para-xililenodiamina (=1,4-benzenodimetanamina) (CAS 000539-48-0)

Somente para uso em revestimentos de reservatdrios com capacidade superior a 2.000.000 .

Para ser usado como revestimento em contato com: i . )

a) alimentos aquosos ndo, &cidos, incluindo emulsdes de 6leo em &gua com baixo ou alto teor de gor-
urg; alimentos aquosos acidos,_Incluindo emulsdes de 6leo em agua com baixo ou dto teor de gordura;

€ aimentos agquosos &cidos e nao &cidos contendo Gleo ou gordura, incluindo emulsoes de

agua em 6leo com baixo ou alto teor de gordura nas seguintes condicdes de elaboracéo e armaze-

namento: envase a quente, pasteurizagdo, envase e amazenamento a temperatura ambiente e armaze-

namento sob refrigeracao; ] ) o . o

b) 6leos e gorduras com baixo teor de umidade; bebidas alcodlicas e ndo alcodlicas,; produtos de pa-

nificacao; e alimentos solidos secos; nas seguintes condiGoes. envase e armazenamento a temperatura

amlgl ente e armazenamento sob refrigeracéo (em todos 0S casos, sem tratamento térmico dentro do tan-

que). . o ~ . ) .

A paraxililenodiamina ndo pode ser usada em quantidades superiores a 0,6% da resina em massa.

- butilato de aluminio (=butéxido de aluminio) (CAS 003085-30-1)
- &cido benzdico (CAS 000065-85-0)

Sem restricGes adicionais.
Ver «acido benzdico», nimero de referéncia 13090, na Parte |I.

- Poliamidas obtidas de éleos vegetais dimerizados e das aminas mencio-
n_adaasd no item: "Produtos de reagao das resinas epoxi anteriormente men-
cionadas com”.

Ver as restrigdes existentes para as aminas correspondentes.

- silica silanizada, obtida por reacdo de quartzo microcristalino com N- Somente para uso em revestimentos em contato com alimentos aquosos ndo &cidos, incluindo emulsdes
get%-_(dN-vLm benzilamino)-etil-gama-aminopropiltrimetoxisilano, monocloreto |de 6leo em agg% com baixo ou alto teor de gordura; e aimentos solidos secos; a temperaturas nao
e hidrogénio. superiores a 88°C.

- anidrido succinico (CAS 000108-30-5)

Sem restrigdes adicionais (Referéncia 24850 na Parte I).

Resinas fendlicas (novolacas e resois) derivadas de formaldeido e de:

Para uso em recobrimentos. .
Ver «formaldeido», nimero de referéncia 17260, na Parte 1.

- aquil (metil, etil, propil, isopropil, butil) fen6is

Sem restricdes adicionais.

- fenil o-cresol (=2-hidroxidifeniimetano) (=2-benzilfenaol) (=2-(fenilme-
til)fenol) (CAS 028944-41-4)

Sem restricBes adicionais.

- fenol (CAS 000108-95-2)

Sem restricBes adicionais (Referéncia 22960 na Parte 1).

- 4 4 -isopropilidenodifenol (=bisfenol A
(CAs 008088-05-7) ( )

Ver «bisfenol A», nimero de referéncia 13607, na Parte 1.

- m-cresol (CAS 000108-39-4)

Sem restrigdes adicionais.

- mistura de 3-pentadecenil fenol (=cardanol) (CAS 037330-39-5) obtida do
extrato de casca de castanha de cgju

Sem restricBes adicionais.

- o-cresol (CAS 000095-48-7) Sem restricOes adicionais.
- p-ciclohexilfenol (CAS 001131-60-8) Sem restricdes adicionals.
- p-cresol (CAS 000106-44-5) Sem restri¢des adicionais.
- p-fenilfenol (CAS 000092-69-3) Sem restri¢oes adicionais.
- p-nonilfenol (CAS 068152-92-1) Sem restricOes adicionais.
- p-octilfenol (CAS 001806-26-4) Sem restri¢Oes adicionais.
- p-terc-amilfenol (CAS 000080-46-6) Sem restri¢cBes adicionais.

- p-terc-butilfenol (CAS 000098-54-4)

Ver «4-terc-butilfenol», nimero de referéncia 14020, na Parte I.

- 4,4"-sec-butjlidenodifenal (=hisfenol I?& é=02,2—bis(4rhi7()jroxifeniI)butano)

Sem restrigBes adicionais.

(=4.4"-(1-metil propilideno) bisfenol) (C 0007 7-40-
- xilenol (CAS 001300-71-6)

Sem restricBes adicionais.

Resinas fendlicas anteriormente mencionadas reagidas com:

Para uso em recobrimentos. Deverdo ser cumpridas as restrigBes correspondentes as resinas fendlicas

- 1-propanol (CAS 000071-23-8)

mencionadas anteriormente.
- alcoal isopropilico (=propan-2-ol) (CAS 000067-63-0) Sem restrigdes adicionais (Referéncia 23830 na Parte |).
- 1-butanol (CAS 000071-36-3 ] Sem restricBes adicionals (Referéncia 13840 na Parte I).
- butilato de aluminio (=butdxido de aluminio) (CAS 003085-30-1) Sem restricfes adicionais. ]
- etanol (CAS 000064-17-5) Sem restri¢Bes adicionais (Referéncia 16780 na Parte I).
- metanol (CAS 000067-56-1 Sem restricoes adic

onais $Referéncia 21550 na Parte Ig.
Sem restricdes adicionais (Referéncia 23800 na Parte [).

Resinas gliceroftdlicas derivadas de glicerina (=glicerol) (CAS 000056-81-

5), 1someros do acido ftalico e de azeites vegetals mencionados neste Re-
ulamento Tecnico, modificados ou nao com substancias mencionadas no

item "Poliésteres’ da Parte V ou na Parte | deste Regulamento Tecnico.

VerP«é{:idlo isoftalico», nimero de referéncia 19150, e «&cido tereftdlico», nimero de referéncia 24910,
na Parte |.

Ver as restri¢cBes correspondentes a outras sustancias na Parte | e na Parte V.

Resinas maleicas, derivadas de anidrido maleico (CAS 000108-31-6) ou de
&cido maleico (CAS 000110-16-7) com colofonia (CAS 008050-09-7), mo-

ificados ou ndo com éacidos de colofonia (acidos abjéticos e acidos pi-
”narloos?, (CAS 073138-82-6), e ou_com outras substancias mencionadas no
tem Poliesteres da Parte VV 0u na Parte | deste regulamento.

Ver «acido maleico», nimero de reféncia 19540, e «anidrido maleico», nimero_de referéncia 19960, na
Parte |. Ver as restricOes correspondentes a outras substancias na Parte | e na Parte V.

Resinas poliacetélicas:

025214-85-1 - copolimero de trioxano (= trimero ciclico do formaldeido) e de 1,4-bu-
tanodiol-formal (=1,4-(metilenodioxi)butano)

(=poli(1,3-dioxacicloheptano-co-trioxano))

\P/ert «:IL,4—butanodioI—formal», nimero de referéncia 13810, e «trioxano», nimero de referéncia 25900,
arte |.

024969-25-3 - copolimero de trioxano (= trimero ciclico do formaldeido) e de 6xido de

etileno ) )
(=poli(6xido de etileno-co-trioxano))

Ver «o6xido de etileno», nimero de referéncia 17020, e «trioxano», nimero de referéncia 25900, Parte I.

009002-81-7 -poli(oximetileno) (=POM)

Ver «formaldeido», nimero de referéncia 17260, Parte I.

Resinas terpénicas, derivadas de uma ou mais das seguintes sustancias:

Para uso em revestimentos.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012012112100076

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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-dipenteno (= limoneno) (CAS 000138-86-3)

Sem restri¢des adicionais.

- 0limerg hidrogenado de afa-pineno, beta-pineno e dipenteno (CAS
106{)68-37-0) od P P P (

Para uso somente em revestimentos em contato com alimentos aguosos ndo acidos e aquosos &cidos.

- afa-pineno (CAS 000080-56-8)

Sem restricOes adicionais.

- beta-pineno (CAS 000127-91-3)

Sem restri¢des adicionais.

- resina de dipenteno hidrogenada (CAS 106168-39-2)

Para uso somente em recobrimentos em contato com alimentos aquosos ndo acidos e aguosos &cidos.

Silicones

a) De uso geral:

oxanos -(Si) com grupos metila

- polis Sem restricOes.
- polisiloxanos (Psi) com grupos metila e fenila Sem restricOes.
- polisiloxanos (Vs) com grupos metila e vinila Sem restrigoes.
- polisiloxanos (Fsi) com grupos metila e fluor Sem restrigoes.
- polisiloxanos (PVsi) com grupos fenila, metila e vinila Sem restricGes.

b) Para uso em adesivos:

- poli(dietilsiloxano)
(=dietil palisiloxano)

Sem restrigdes adicionais.

- poli(difenilsiloxano)
(=difenil polisiloxano)

Sem restrigdes adicionais.

_poli(dihidrogéni osiloxano)

Sem restrigBes adicionais.

poli(dimeti] siloxano)

Q

i(d
d 1i(droqen|o polisiloxano)
d

Sem restrigBes adicionais.

(
009016-00-6 - poli(di s
(=dimetil polisiloxano)
- poli(etil_fenil. siloxano))
(=etil fenil polisiloxano

Sem restricOes adicionais.

- poli(etilhidrogénio siloxano)
(=etil "hidrogénio polisiloxano)

Sem restrigdes adicionais.

- pol i_ﬁfenilhidrpgénio siloxano)
(=fenil hidrogénio polisiloxano)

Sem restrigdes adicionais.

- poli(metiletilsiloxano)

(=metil etil polisiloxano)

Sem restrigoes adicionais.

002116-84-9 - poli(metilfenilsiloxano)

(=metil fenil polisiloxano)

Sem restrigBes adicionais.

063148-57-2 - poli(metilhidrogéniosiloxano)

(=metil _hidrogénio polisiloxano)

Sem restrigdes adicionais.

C) Para uso em revestimentos:

009016-00-6 -"poli(dimetilsiloxano),

(=dimetil polisiloxano)

Sem restricOes adicionais.

002116-84-9 - poli(metilfenilsiloxano)

(=metil fenil polisiloxano)

Sem restrigdes adicionais.

063148-57-2 - poli(metilhidrogéniosiloxano)

(=metil hidrogénio polisiloxano)

Sem restrigdes adicionais.

- polisiloxanos obtidos a partir da reacdo com catalisador de platina de:
dimetil metilvinil polisiloxano com grupos vinil terminais (CAS 068083-
18-1) e dimetil palisiloxano com grupos vinil terminais (CAS
068083-19-2) com metil hidrogénio polisiloxano (CAS 063148-57-2) e di-
metil metil hidrogénio polisiloxano (%AS 068037—59—25%.A ]
Poderdo ser utilizadas opcionalmente as seguintes substancias como
inibidores de polimeri z?'?n: _
a@)bis(metoximetil)etil maleato (CAS 102054-10-4), em concentracdo igual
ou inferior a 1% (m/my;
b)3,5-dimetil-1-hexin-3-ol (CAS 000107-54-0), em concentragdo igua ou
inferior a 0,53 %ém/m : . o
c)1-etinilciclohexeno (CAS 000931-49-7) em concentragdo igual ou inferior
a 0,64 % (m/m);

dgmetilvin_il ciclosiloxano éCA'S 0068082-23—0%'
e)tetrametiltetravinilciclotetrasiloxano (CAS 002554-06-5).

O contetido de platina ndo pode ser superior a 150 mg/kg.

- polisiloxanos obtidos a partir da reacdo com catalisador. de platina de:
dimetil metilvinil polisiloxano com grupos vinila terminais (CAS 068083-
18-1) e dimetil polisiloxano com grupos vinila terminais (CAS
068083-19-2) com metil hidrogénio polisiloxano (CAS 063148-57-2).

Poderdo ser utilizadas opcionalmente as seguintes substéncias como inibi-
dores de polimerizacéo:

a%di,metil maleato (CAS 000624-48-6);
b)vinil acetato (CAS 000108-05-4).

O contetdo de platina ndo pode ser superior a 100 mg/kg.
Para ser usados como revestimento de poliolefinas:

a)Em contato com aimentos aguosos ndo &cidos; aquosos écidos, incluindo emulsdes de 6leo em égua de
baixo ou ato contetdo de gordura; bebidas acodlicas e ndo acodlicas; e produtos de

panificagdo Umidos sem gordura e sem 6leo em sua superficie; sem tratamento térmico do alimento na
embalagem e armazenados a temperatura ambiente ou em condigdes de refrigeracdo ou de congelamento.

b)Em contatg com alimentos aguosos acidos ou ndo &cidos, contendo gordura ou 6leo, incluindo emulstes
de agua em 6leo de baixo ou alto contelido de gordura; com alimentos lacteos e modificados (emulsdes de
agua’em oleo ou de 6leo em agua de alto ou baixo contetido de gordura); com alimentos

gordurosos de baixo teor de umidade; com produtos de panificagéo

Umidos com ggor_dura ou 6leg em sua superficie; e com alimentos sdlidos secos com ou sem gordura ou 6leo
em sua superficie; nas seguintes condicoes. esterilizacao a temperaturas de 100 °C ou superiores;
pasteurizacdo; envase a quente; armazenamento a temperatura ambiente, de

refrigeracéio ou de congelamento; aguecimento na embalagem antes do seu consumo.

- polisiloxanos obtidos a partir da reagdo com catalizador de platina de:
dimetil metilvinil polisiloxano com grupos vinila terminais (CAS 068083-
18-1) e dimetil polisiloxano com grupos vinila terminais (CAS 068083-19-
2) com metil hidrogenio polisiloxano (CAS 063148-57-2),

podendo conter olefinas de C16-C18 (CAS 068855-60-7) como agentes de
controle de despegue.

Poderdo ser utilizadas opcionalmente as seguintes substéncias como inibi-
dores de polimerizacao:

a)dialil maleato (CAS 000999-21-3);

b)dibutil maleato (CAS 000105-76-0);

c)dimetil maleato (CAS 000624-48-6);

d)vinil acetato (CAS 000108-05-4).

O contetido de platina ndo pode ser superior a 100 mg/kg. . o .
Para ser usados somente como revestimento de despegue em adesivos sensiveis a pressio.

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC Ne 57, DE 19 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispbe sobre as Boas Préticas de Fabri-
cacao de insumos farmacéuticos ativos ob-
tidos por culturas de células/fermentagéo,
acrescenta 0 art. 1° - B e Anexo Il a Re-
solugdo - RDC n° 249, de 13 de setembro
de 2005 e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §8

1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e IV, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
322, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 06 de novembro
e 2012,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor - Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento técnico que estabelece
requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos
ativos obtidos por culturas de células/fermentacdo, nos termos desta
Resolugéo.

Art 2° A Resolucéo RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005
passa a vigorar acrescida do art. 1°- B e Anexo |, referente as Boas
Préticas de Fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos obtidos por
culturas de células/fermentacao:

"Art. 1° -B. Determinar a todos os estabelecimentos fabri-
cantes de insumos farmacéuticos ativos obtidos por culturas de cé
lulas/fermentacdo, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no
Anexo | e Anexo Ill - Boas Préticas de Fabricacdo de insumos
farmacéuticos ativos obtidos por culturas de células/fermentacéo,
g((:)rezscido pela Resolugdo - RDC n° 57, de 19 de novembro de

12"

"Anexo 11

Boas Préticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos
obtidos por culturas de células/fermentacdo

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012012112100077

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



