
 

 1/3 

Vol. 35  |  n° 2  |  2023 
Abril | Maio | Junho 

 

Aminas Primárias Aromáticas  
e as legislações em vigor  
na Anvisa/Mercosul e na  
União Europeia 

Mary Ângela Favaro Perez 
Pesquisadora do Cetea 

 
 

 

 

As aminas aromáticas primárias (PAAs) são substâncias cancerígenas e podem estar presentes em materiais de 
embalagens e utensílios domésticos. Por isso, há limites de migração específica nas legislações do Brasil/Mercosul 
e da União Europeia para o controle de tais substâncias. 

As legislações da Anvisa (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), Resolução RDC n. 589/21 e RDC n. 326/19 para 
contato com alimentos, estabelecem que não devem migrar aminas aromáticas primárias em quantidades 
detectáveis, cujo limite de detecção deve ser de 0,01 mg de substância por kg de alimento ou simulante de 
alimento. Esse limite de detecção se aplica à soma das aminas aromáticas primárias que migram da embalagem 
para o simulante. Ambas as legislações acima citadas se aplicam para materiais plásticos e revestimentos 
poliméricos coloridos, impressos ou que tenham em sua composição adesivos poliuretânicos. O simulante a ser 
considerado para o ensaio de migração específica é o ácido acético a 3% (m/v) em água destilada, que é considerado 
o simulante mais crítico (BRASIL, 2021; BRASIL, 2019).  

Os Regulamentos Mercosul que contemplam as mesmas informações dos documentos publicados pela Anvisa são 
as GMC n. 19/21 e GMC n. 39/19 e que correspondem às Resoluções RDC n. 589/21 e n. 326/19, respectivamente 
(MERCOSUL, 2021; MERCOSUL, 2019). 

Antes do ano de 2019, na legislação brasileira, havia apenas duas aminas aromáticas primárias com limite de 
migração específica. Na Resolução RDC n. 56/12 estão listadas a 1,3-benzenodimetanamina (CAS 1477-55-0) e a 
1,3-fenilenodiamina (CAS 108-45-2) (Brasil, 2012). As mesmas substâncias constam do Regulamento GMC n. 02/12 
do Mercosul (MERCOSUL, 2012). 

No Regulamento Europeu n. 10/11, em sua versão atualizada de 23/09/2020, há uma lista de 22 aminas aromáticas 
primárias que são provenientes do Regulamento n. 1907/06 (Anexo XVII, apêndice 8, ponto 43). Nessa última 
atualização, a amina aromática primária 1,3-fenilenodiamina (CAS 108-45-2) também foi adicionada ao Quadro I. 
Na versão anterior do Regulamento Europeu n. 10/11 já constava a amina aromática primária 1,3-
benzenodimetanamina (CAS 1477-55-0) no Quadro I e a mesma permanece na versão de 23/09/2020 (EUROPEAN 
COMISSION, 2011). 

A lista das 22 aminas aromáticas primárias enumeradas no Regulamento n. 1907/06, que são mencionadas no 
Regulamento Europeu n. 10/11, encontra-se apresentada na Tabela 1: 
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TABELA 1: Lista das aminas aromáticas primárias – Regulamento Europeu n. 10/11. 

 n. CAS Aminas Aromáticas Primárias 

1 92-67-1 
Bifenil-4-ilamina 

4-aminobifenilo xenilamina 

2 92-87-5 Benzidina 

3 95-69-2 4-Cloro-o-toluidina 

4 91-59-8 2-Naftilamina 

5 97-56-3 

o-Aminoazotolueno 

4-amino-2',3-dimetilazobenzeno 

4-o-tolilazo-o-toluidina 

6 99-55-8 5-Nitro-o-toluidina 

7 106-47-8 4-Cloroanilina 

8 615-05-4 4-Metoxi-m-fenilenodiamina 

9 101-77-9 
4,4'-Metilenodianilina 

4,4'-diaminodifenilmetano 

10 91-94-1 
3,3'-Diclorobenzidina 

3,3'-diclorobifenil-4,4'-ilenodiamineno 

11 119-90-4 
3,3'-Dimetoxibenzidina 

o-dianisidina 

12 119-93-7 
3,3'-Dimetilbenzidina 

4,4'-bi-o-toluidina 

13 838-88-0 4,4'-Metilenodi-o-toluidina 

14 120-71-8 6-Metoxi-m-toluidina p-cresidina 

15 101-14-4 
4,4'-Metileno-bis-(2-cloro-anilina) 

2,2'-dicloro-4,4'-metileno-dianilina 

16 101-80-4 4,4'-Oxidianilina 

17 139-65-1 4,4'-tiodianilina 

18 95-53-4 
o-Toluidina 

2-aminotolueno 

19 95-80-7 4-Metil-m-fenilenodiamina 

20 137-17-7 2,4,5-Trimetilanilina 

22 90-04-0 
o-Anisidina 

2-metoxianilina 

22 60-09-3 4-Aminoazobenzeno 

 

Essas 22 aminas aromáticas primárias contidas nessa lista da Tabela 1 não podem ser detectáveis acima de 0,002 
mg kg-1 (2 μg kg-1) de alimento ou simulante, aplicado a cada amina aromática primária individualmente. Para as 
demais aminas aromáticas primárias que não constam no Quadro I do Regulamento Europeu nº 10/11, suas 
somatórias não devem exceder 0,01 mg kg-1 (10 μg kg-1) de alimento ou simulante de alimento (EUROPEAN 
COMISSION, 2011). 
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