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No dia 15/06/2010, o Grupo do Mercado Comum publicou dois Regulamentos Técnicos, GMC n° 15/10 e
GMC n° 32/10, que revogaram os Regulamentos Técnicos do Mercosul GMC n° 28/93 e GMC n° 30/92,
36/92, 10/95, 11/95, 15/97, 32/97 e 33/97. No Brasil, os Regulamentos Técnicos revogados representam os
anexos |, IV, V, VI, X, Xlll e XIV da Resolugdo n°105 de 19 de maio de 1999, publicada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No Brasil, os Regulamentos Técnicos GMC n°® 15/10 e GMC n°
32/10 foram publicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude no Diario
Oficial da Unido em 30 de novembro de 2010 como Resolugdo RDC n° 52/10, de 26 de novembro de 2010,
e Resolugédo RDC n° 51/10, de 26 de novembro de 2010, respectivamente.

A Resolugao RDC n° 52/10 se aplica as embalagens e equipamentos plasticos que contém corantes e
pigmentos em sua formulagao, destinados a entrar em contato com alimentos, assim como os corantes
utilizados para colorir as embalagens. Este regulamento altera as metodologias das analises de metais e
aminas aromaticas em pigmento e corantes, estabelece as metodologias para avaliagdo do pigmento negro
de fumo e altera os limites de migracao especifica de metais para embalagens poliméricas coloridas.

Os corantes e pigmentos organicos deverdo atender os limites de aminas aromaticas sulfonadas e nao
sulfonadas utilizando as metodologias DIN 55610 (1986) e a Resolucdo AP (89). Na quantificagdo de
aminas aromaticas néo sulfonadas, o conteudo das aminas benzidina, B-naftilamina e 4-aminobifenila é
estabelecido, porém n&o foi definida uma metodologia para isto.

Os limites de metais para pigmentos e corantes organicos e inorganicos nao foram alterados, porém foram
estabelecidos limites para os elementos cromo e antiménio. As metodologias de referéncia sdao Resolugao
AP (89) 1 (1989) e DIN 53770-1 (2007).

Os limites de aminas aromaticas e de metais para pigmentos e corantes estdo descritos na Tabela 1.

TABELA 1. Limites de aminas aromaticas e metais em pigmentos e corantes.

Pardmetros Limites
Aminas aromaticas sulfonadas 500 mg/kg
Aminas aromaticas nao sulfonadas 500 mg/kg

Aminas: benzidina, B-naftilamina e 4-aminobifenila | A somatdria dos teores das trés aminas devera ser
inferior a 10 mg/kg

Antimonio 0,05%
Arsénio 0,005%
Bario 0,01%
Cadmio 0,01%
Chumbo 0,01%
Cromo 0,10%
Mercurio 0,005%
Selénio 0,01%

Zinco 0,20%
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O pigmento negro de fumo devera atender os limites de metais e de aminas, além de atender também os
requisitos estabelecidos pela Resolugdo RDC n° 17/08, conforme Tabela 2, utilizando as metodologias
analiticas de referéncia: 1ISO 6209 (2009) para extraiveis em tolueno e German BfR, Blll, Reinheitsprufung

von Rufen, Stand 1.7.1972 para extraiveis em ciclohexano. Ndo foram definidas metodologias para a
quantificagao de benzo (a) pireno.

TABELA 2. Requisitos e limites para negro de fumo.

Parametros Limites
Negro de fumo em polimeros 2,5%
Extraiveis em tolueno 0,1%

Extraiveis em ciclohexano a 386 nm

< 0,02 UA (CO = 1cm)

< 0,10 UA (CO = 5 cm)

Benzo (a) pireno 0,25 mg/kg

UA = unidade de absorbancia CO = caminho 6ptico

A migragao especifica de metais se aplica as embalagens poliméricas coloridas e os limites dos metais
estdo descritos na Tabela 3. A metodologia para extragdo € a mesma utilizada na migracao total, porém
utiliza-se apenas o simulante para alimentos aquosos acidos (solugdo aquosa de acido acético a 3% m/v),
mesmo que o alimento que entrara em contato com a embalagem colorida, ndo seja aquoso acido.

TABELA 3. Limites de migragédo especifica dos metais antimdnio (Sb), arsénio (As), bario (Ba), boro (B),
cadmio (Cd), zinco (Zn), cobre (Cu), cromo (Cr), estanho (Sn), flior (F), mercurio (Hg), prata (Ag) e
chumbo (Pb).

Parametros Limites de migracado especifica (mg/kg)
Antimébnio (Sb) 0,04
Arsénio (As) 0,01
Bario (Ba) 1
Boro (B) 0,5
Cadmio (Cd) 0,005
Zinco (Zn) 25
Cobre (Cu) 5
Cromo (Cr) 0,05
Estanho (Sn) 1,2
Fldor (F) 0,5
Mercurio (Hg) 0,005
Prata (Ag) 0,05
Chumbo (Pb) 0,01

A Resolucdo RDC n° 51/10 se aplica as embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em
contato com alimentos. Este regulamento altera a classificagdo dos alimentos, os simulantes e a
metodologia da analise de migragéo total e migragéo especifica.

A metodologia para a quantificagdo da migracao total e migragédo especifica consiste no contato da amostra
com simulantes dos alimentos com os tempos e temperaturas que simulam a sua condigcédo real de uso.
Para o ensaio de migragéo total devem ser aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie 1186 (EN
1186-1 “Materials and articles in contact with foodstuffs — Plastics — Part 1: Guide to the selection of
conditions and test methods for overall migration” e complementares) e para migracdo especifica devem ser
aplicados os métodos descritos nas Normas EN Serie 13130 (EN 13130-1 “Materials and articles in contact
with foodstuffs — Plastics substances subject to limitation — Part 1: Guide to test methods for the specific
migration of substances from plastics to foods and food simulants and the determination of substances in
plastics and the selection of conditions of exposure to food simulants” e complementares). No caso em que
os métodos analiticos ndo estejam contemplados na norma mencionada, deverdo ser utilizadas técnicas
analiticas instrumentais com sensibilidade adequada (por exemplo, espectrometria de absorgdo ou emissao,
cromatografia gasosa, cromatografia liquida de alta eficiéncia etc.).

Os simulantes apresentam caracteristicas similares aos alimentos, sendo obrigatério, em alguns casos, o
uso de um ou mais simulantes para representagcdo de um determinado grupo de alimentos. A Tabela 4
apresenta os simulantes utilizados nos ensaios de migragao.

Para alimentos aquosos acidos e/ou alcodlicos ndo é necessario realizar o ensaio com o simulante A, pois o
ensaio sera realizado com os simulantes B e/ou C. No caso de alimentos secos e gordurosos o ensaio de
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migracao sera realizado com o simulante D ou D’, ndo sendo necessario realizar o ensaio de migragao se o
alimento seco nao for gorduroso.

Outra alteracao proposta pelo regulamento GMC 32/10 é o uso de solugdo aquosa de etanol a 50% (v/v)
como simulante gorduroso para avaliagdo de materiais destinados ao contato com produtos lacteos.

Tipo de alimento Simulante
Alimentos aquosos ndo acidos (pH > 4,5) A | agua destilada ou deionizada
Alimentos aquosos acidos (pH < 4,5) B solugao de acido acético a 3% (m/v) em agua destilada
ou deionizada
Bebidas alcodlicas (teor de alcool entre c solucdo de etanol a 10 % (v/v) em agua destilada ou
5% e 10%)™" deionizada

solucdo de etanol a 95% (v/v) em agua destilada ou
deionizada ou

Isooctano ou
MPPO (6xido de polifenileno modificado) ou

Alimentos gordurosos solugdo de etanol a 50 % (v/v) em &gua destilada ou
deionizada ®

Azeites / 6leos comestiveis (azeite de oliva, dleo de
D’ | girassol, 6leo de milho) ou misturas sintéticas de
trigliceridios

(1) Para bebidas com contetdo de alcool maior que 10% (v/v): solugdo de etanol em agua destilada ou deionizada, em
igual concentracdo que a da bebida.
(2) Simulante gorduroso para produtos lacteos
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