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Listas positivas e a aprovacao de materiais
para contato com alimentos

Aline Brionisio Lemos

O conhecimento das legislagbes de embalagens para contato direto com alimentos é de fundamental
importancia para os profissionais que atuam nesta area. Em geral, as legislagGes tratam da adequagdo dos
materiais para contato com alimentos, visando assegurar a saude do consumidor através do controle da
contaminagdo quimica acidental, que pode ocorrer através da interagdo entre a embalagem e o alimento.
Além disso, o conhecimento da legislagdo nacional e de outros paises é necessario para que a industria
consiga especificar corretamente suas embalagens frente aos requisitos técnicos do mercado interno e
externo.

No Brasil, as resolugbes para aprova¢do de materiais para contato com alimentos e bebidas sdo de
responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) do Ministério da Saude. Essa
legislagdo passou por um processo de harmonizagdo coordenado pelo Grupo Mercado Comum (GMC),
drgao executivo do Mercosul ou seja, essas resolucdes e portarias sdo validas em todos os paises membros
do Mercosul.

Este artigo trata especificamente das Listas Positivas, adotadas pela maioria das legislacbes que
regulamenta a aprovacdo de materiais para contato com alimentos e bebidas. Uma lista positiva é uma
relacdo de substancias aprovadas para uso na formulacdo de materiais, que foram previamente estudadas
e analisadas e podem apresentar ou ndo determinadas limitagdes para a aplicagdo em questdo.

Inicialmente é importante definir alguns conceitos:

e Migracdo — é a transferéncia de componentes do material em contato com alimentos para estes
produtos, devido a fendmenos fisico-quimicos.

e Migracdo total ou global — é a quantidade total de componentes transferida dos materiais para
alimentos ou seus simulantes, nas condi¢des usuais de emprego, elaboracdo e armazenamento ou nas
condicGes equivalentes de ensaio. A migracdo total é uma medida do potencial de interacdo
alimento/material que leva a contaminacao.

e Migracdo especifica — é a quantidade de um componente particular de interesse toxicoldgico que é
transferida do material para os alimentos ou para seus simulantes nas condi¢cdes usuais de emprego,
elaboracdo e armazenamento ou nas condi¢Ges equivalentes de ensaio.

e Limite de migracdo total ou global — é a quantidade maxima admissivel de componentes do material
transferida aos simulantes, nas condi¢Ges de ensaio.

e Limite de migracdo especifica (LME) — é a quantidade maxima admissivel de um componente especifico
do material transferida a um simulante do alimento, nas condi¢Ges de ensaio.
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e Limite de composic¢do (LC) — é a quantidade mdxima residual permitida de um componente particular de
interesse toxicoldgico no material em contato com alimentos.

Simulante — é um produto que reproduz o poder extrativo de um grupo de alimentos que tem
caracteristicas semelhantes.

Para que uma substancia seja incluida ou excluida de uma Lista Positiva, é necessdrio apresentar
conhecimentos técnico-cientificos que indiquem ou ndo um risco para a salde documentados na forma de
uma peticdo, que é encaminhada a autoridade competente.

Além dos documentos administrativos, deve constar da peticdo um dossié técnico, que pode apresentar
pequenas diferencas em seu conteudo dependendo da legislacgdo em questdo. No entanto, abaixo estdo
descritos alguns aspectos gerais que devem ser fornecidos a autoridade competente:

A) IDENTIFICAGAO DA SUBSTANCIA

As informagdes sobre a identificagdao da substancia a ser analisada devem ser bastante detalhadas no que
diz respeito ao nome, composicdo e métodos de sintese. E necessario descrever:

e Nome quimico: deve ser nome lupac ou de acordo com o Chemical Abstracts, seus sinGnimos (se
possuir) e nome comercial. E importante lembrar que lupac significa International Union of Pure and
Applied Chemistry, um 06rgdo cientifico, internacional e ndo governamental, que é reconhecido como
autoridade no ambito de nomenclatura quimica, terminologia, métodos padronizados e pesos atdmicos.

e N2 CAS (Chemical Abstracts Service Number).

e Formula molecular e estrutural. No caso de polimeros, fornecer massa molecular (Mn). Caso ndo seja
possivel determinar a Mn, optar pela viscosidade relativa ou intrinseca ou indice de fluidez. Também é
necessario detalhar os métodos utilizados para a determinagdo destas medidas.

e Descricdo completa do processo de sintese, incluindo procedimentos de purificagdo e equacgdes
guimicas de todas as etapas da sintese. Também é necessario fornecer as listas dos reagentes,
solventes, catalisadores, agentes de purificacdo, quantidades e concentragGes utilizadas, respectivas
especificagdes e N2 CAS de cada componente envolvido na sintese.

e Concentracdo das impurezas e percentual de pureza juntamente com os dados analiticos e calculos.

e Dados analiticos que caracterizem a substancia. Por exemplo: espectros de infravermelho (1V), absorc¢ao
no ultravioleta (UV), ressondncia magnética nuclear (RMN) e/ou espectro de massas.

B) PROPRIEDADES QUIMICAS E FiSICAS DA SUBSTANCIA
E necessario informar:

e Propriedades fisicas: temperaturas de ebulicdo, fusdo, decomposicdo (se possuir), densidade,
solubilidade e informacdes relacionadas a lipofilicidade. No caso de polimeros, temperatura de transicao
vitrea (Tg) e de fusdo (Tf), grau de cristalizacdo e indice de fluidez.

e Propriedades quimicas: dados sobre reatividade, estabilidade, hidrdlise, decomposicdo e interacdo com
os alimentos.
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C) APLICAGCAO DA SUBSTANCIA (USO)

e Informar as possibilidades de uso da substancia. Por exemplo: filmes, artigos moldados, revestimentos,
aditivos para polimeros, conservantes em papel e outros.

e Funcdo tecnolégica da substancia no processo de producdo do produto final. Por exemplo: mon6mero,
antioxidante, antiestatico, conservante, antiespumante, agentes de colagem etc.

e Percentual maximo da substancia utilizada na formulacdo do produto final e percentual minimo para
obtencgao do efeito técnico desejado.

e Informacdes sobre o processamento do produto final.

¢ Informagdes sobre as condi¢des do contato entre o alimento e o produto final.

D) AUTORIZAGOES DA SUBSTANCIA

E interessante informar se a substancia em anélise ja foi previamente aprovada em regulamentos de outros
paises e as bases em que isto é feito. Exemplo: aprovag¢do para contato direto ou apenas indireto,
aprovacado genérica ou apenas para o contato com alimentos secos etc.

E) DADOS DE MIGRAGCAO DA SUBSTANCIA

Geralmente é determinada a migracdo especifica (ME), entretanto, no caso de impossibilidade de
determinacao da ME devido as propriedades da substancia, é necessario realizar o ensaio de migrac¢do
total. Para ambos ensaios, sdo utilizadas condi¢des de tempo e temperatura severas. Informagdes sobre a
substancia a ser analisada, sobre o simulante, sobre o método analitico utilizado devem ser
detalhadamente descritas, de acordo com os requisitos solicitados por cada legislacao.

F) DADOS TOXICOLOGICOS

A ingestdo didria estimada (EDI) da substdncia em analise é calculada através da combinagcdo entre os
resultados do ensaio de migracao e informacdes sobre o uso do produto final. A EDI é utilizada para
determinar os tipos de estudos toxicoldgicos necessdrios que serdo realizados sob as condi¢des de uso
propostas. InformacgGes sobre a substdncia a ser analisada, sobre os métodos utilizados devem ser
detalhadamente descritas de acordo com os requisitos solicitados por legislacao.

A avalia¢do da formulagao

A avaliacdo da formulacdo frente as Listas Positivas deve ser executada antes dos demais ensaios exigidos
pela legislagdo em questdo, pois a composi¢do do produto deve apresentar conformidade no que se refere
a adequacdo para contato direto com alimentos.

A avaliacdo de formulacdo é uma anadlise tedrica de verificacdo de todos os componentes que constituem o
material com uso proposto para contato com alimentos, baseada nas disposicdes da legislacdo que for
pertinente ao estudo. Somente as substancias que constam das listas sdo permitidas para a fabricacdo de
embalagens e materiais para esse fim.

Caso o produto atenda aos requisitos com relagdo a formulacdo, as demais analises presentes na legislacdo
poderdo ser executadas em continuidade ao processo de aprovacgdo. Caso contrario, sera necessario que a
formulacgdo seja alterada a fim de se adequar para que o contato direto com alimentos seja permitido.

O Cetea oferece a avaliacdo tedrica de formulacGes para comprovar o atendimento as Legislagdes
Brasileiras/do Mercosul, da Unido Europeia e/ou da Food and Drug Administration (FDA) (legislacdo
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americana) como um dos servicos de assessoria técnica aos setores fabricante e usuario de embalagem do
pais.

Para a realizacdo de uma avaliacdo como esta é necessario seguir o seguinte procedimento:

1. Fornecimento de informacgdes sobre a composicdo do produto a ser analisado (o Cetea possui um
formulario especifico para envio da formulacdo, identificado como FQ-CE.112). As informacbes
primdrias para a execuc¢do do estudo abrangem: Nome quimico de cada substancia presente no produto
e seu respectivo N2 CAS (vide Quadro 1), Fun¢do da substdncia no produto, Composi¢do quimica
guantitativa, ou seja, a quantidade presente de cada substancia no produto em analise e a Aplicacdo
pretendida detalhada do produto. Também sdo necessdrios documentos como Fichas de Informacao e
de Seguranga, Certificados de ensaios das substancias que constituem o produto. Todas essas
informagdes sdo consideradas confidenciais e sigilosas.

Quadro 1. Detalhes sobre o N2 CAS.

N2 CAS ou CAS Registry Number

A CAS é uma divisdo da American Chemical Society constituida por cientistas que desenvolvem e
disponibilizam um dos mais completos ambientes de informacgao digital para a pesquisa cientifica.

O Registro CAS (CAS Registry Number ou N2 CAS) é uma identificacdo numérica que designa somente uma
substancia. Desde 1957, as substancias identificadas na literatura vém sendo registradas. Atualmente, o
CAS Registry é um dos maiores bancos de dados do mundo, com mais de 25 milhdes de substancias
organicas e inorganicas.

O N2 CAS pode conter até 9 digitos, divididos por hifens em trés partes: a primeira parte, comecando da
esquerda, pode conter até seis digitos; a segunda parte possui dois digitos. A parte final consiste de um
Unico digito.

Exemplos:

58-08-2 é o N2 CAS da Cafeina.

1310-73-2 é o N2 CAS do Hidréxido de Sédio ou Soda Caustica.

10043-01-3 é o N2 CAS do Sulfato de Aluminio.

A CAS oferece alguns servicos de pesquisas de N2 CAS em banco de dados on-line especificos e particulares.
Entretanto, também existem sites de busca gratuitos na internet.

Mais informacdes estdo disponiveis em: http://www.cas.org/

2. Confirmacdo das informacgbes fornecidas, ou seja, é verificado se o N2 CAS informado condiz com o
Nome Quimico fornecido. Essa verificacdo pode ser realizada em sites de busca gratuitos disponiveis na
internet, nos bancos de dados on-line do prdéprio servigco oferecido pelo CAS Registry, e eventualmente
em literaturas disponiveis no acervo bibliografico da ADI do Cetea e na internet.

3. Busca das substancias que constituem o produto nas legislacdes que forem pertinentes ao estudo. Para
execucdo desta etapa, é necessdrio que o analista tenha visdo critica para interpretar a legislacdo e
detectar as possiveis limitacGes e restricbes existentes.

4. Elaboracdo de um Relatério detalhado, contendo todo o histérico do estudo e, caso as substancias
constituintes do produto estejam de acordo com a legislagdo em questdo, é emitida uma declaracdo
atestando sobre a conformidade do produto analisado, considerando que a formulacdo fornecida
realmente reflete a pratica.
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No Brasil, a legislacdo vigente adota Listas Positivas para os seguintes materiais:

» Embalagens e Equipamentos Celuldsicos, disponiveis nas Resolugdes RDC n2 88, 89 e 90, de 29 de junho
de 2016.

o Embalagens e Equipamentos metalicos, disponivel na Resolugao RDC n2 20, de 22 de margo de 2007.

e Tripas Sintéticas de Celulose Regenerada, disponivel no item 4 da Resolucdo n2 218, de 01 de agosto de
2002;

e Peliculas de Celulose Regenerada, disponivel no item 4 da Resolucao n2 217, de 01 de agosto de 2002.

e Preparados Formadores de Peliculas a base de Polimeros e/ou Resinas, disponivel no item 3 da
Resolugao n? 124, de 19 de maio de 2001.

o Embalagens e Equipamentos Elastoméricos, disponivel nas Partes |, Il, 11l e IV da Resolugdo n2 123, de 19
de maio de 2001.

e Ceras e Parafinas, disponivel no item 3, da Resolugao n2 122, de 19 de junho de 2001.

¢ Embalagens e Equipamentos Plasticos e Revestimentos poliméricos, disponivel na Resolu¢dao RDC n? 56,
de 16 de novembro de 2012 e na Resolugdo RDC n2 326, de 03 de dezembro de 2019.

Para os adesivos, o Anexo Il da Resolugdo RDC n2 91, de 11 de maio de 2001, menciona que os adesivos
podem ser elaborados a partir de uma ou mais substancias mencionadas nas seguintes Listas Positivas:

- Lista Positiva de Polimeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com
Alimentos (Resolugao RDC n2 56, de 16 de novembro de 2012).

- Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos e revestimentos destinados a Elaboracdo de Embalagens
e Equipamentos em contato com Alimentos (Resolu¢do RDC n2 326, de 03 de dezembro de 2019).

- Lista Positiva para Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em contato com Alimentos (Parte Il da
Resolucdo RDC n2 88, de 29 de junho de 2016).

- Lista Positiva para Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em contato com Alimentos (Anexo | da
Resolugdo n? 123, de 19 de junho de 2001).
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