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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 89, DE 29 DE JUNHO DE 2016
(Publicada em DOU n° 124, de 30 de junho de 2016)

Aprova o regulamento técnico sobre materiais
celuldsicos para coccdo e filtracdo a quente e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os arts. 7°, 11l e IV, 15, Ill e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 21 de junho de 2016, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagéo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que dispde materiais celuldsicos para
coccdo e filtracdo a quente e dispbe sobre a lista positiva de componentes para papéis
para coccdo e filtracdo a quente, nos termos do Anexo desta Resolucdo.

Art. 2° Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucéo
GMC MERCOSUL n° 41/15.

Art. 3° O Regulamento Técnico que consta no Anexo desta Resolucdo se aplicara
no territorio dos Estados Parte, ao comércio entre eles e as importacdes extrazona.

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor ap0s decorridos 24 (vinte e quatro) meses de
sua publicacdo oficial.

Art. 5° Com a entrada em vigor desta Resolucéo, fica revogado o Anexo V (Papéis
de Filtro Para Coccéo e Filtracdo a Quente) da Portaria n® 177, de 04 de margo de 1999.

Art. 6° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolu¢do e no
regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

JFERNANDO MENDES GARCIA NETO
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ANEXO

REGULAMENTO TECNNICO SOBRE MATERIAIS CELULOSICOS PARA
COCCAO E FILTRACAO A QUENTE.

1. ALCANCE

1.1. O presente Regulamento Técnico se aplica aos papéis para coccdo e filtracdo a
quente e aos meios filtrantes celul6sicos destinados a entrar em contato com alimentos
aquosos. Entende-se por meios filtrantes os materiais celulésicos com gramatura igual ou
superior a 500g/m?.

1.2. As substancias utilizadas na fabricacdo de matérias-primas ou para formulagéo
dos ingredientes ativos, listados no item 3 do presente Regulamento, devem ser utilizadas
de acordo com os principios definidos no item 2.4 das Disposicdes Gerais deste
Regulamento.

1.2.1. Somente podem ser utilizados como antimicrobianos as substancias listadas
no item 3.3.1. deste Regulamento.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1. Os materiais, as embalagens e 0s equipamentos celuldsicos a que se refere este
Regulamento Técnico devem ser fabricados segundo as Boas Praticas de Fabricacdo e
serem compativeis com a utilizacdo para contato direto com alimentos.

2.2. Para a fabricacédo de papéis para coccao e filtracdo a quente e de meios filtrantes
celulésicos podem ser utilizadas somente as substancias incluidas na Lista Positiva de
Componentes que consta no item 3 deste Regulamento. Em todos os casos devem ser
cumpridas as restri¢des indicadas.

2.3. E permitida a utilizacgdo de aditivos alimentares autorizados pelos
Regulamentos Técnicos MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na presente lista,
desde que se cumpra com o seguinte:

a) As restricOes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimento somado a que eventualmente
possa migrar da embalagem néo supere os limites estabelecidos para cada alimento.

2.4 Os materiais, as embalagens e os equipamentos celulésicos, nas condicdes
previsiveis de uso, ndo podem transferir aos alimentos substancias que representem risco
a satde humana. No caso de haver migracdo de substancias, estas também ndo podem
ocasionar modificagdes inaceitaveis na composicdo dos alimentos ou nas suas
caracteristicas sensoriais.

2.5. Os limites de composicao e migracédo especifica definidos neste Regulamento
Técnico se referem aos materiais celulosicos destinados a coccdo e filtragcdo a quente,
doravante denominados como produto acabado.
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2.6. Se ndo estiver especificado de outra forma, os limites expressos em
porcentagem (%) se referem a relagdo massa/massa (m/m) no produto acabado seco.

2.6.1. No caso em que os valores indicados facam referéncia ao produto acabado,
considera-se como produto acabado seco.

2.6.2. Quando a restricdo fizer referéncia ao extrato do produto acabado, considera-
se 0 extrato preparado conforme o procedimento mencionado no item 2.8 deste
Regulamento Técnico.

2.7. Os limites de migracdo e composicao para auxiliares do processo de fabricacéo
que possam ser utilizados com mais de uma funcdo ndo sao acumulativos. Quando o
auxiliar for utilizado com mais de uma funcao, o valor maximo toleravel deve ser o maior
valor entre os limites estabelecidos.

2.8. O extrato aquoso a quente para verificagdo das restricdes estabelecidas neste
Regulamento deve ser obtido seguindo o procedimento descrito na norma BS EN 647:
Paper and board intended to come into contact with foodstuffs - Preparation of hot water
extract.

2.9. O residuo seco total da extracdo com &gua quente ndo pode ser superior a 10
mg/dm? para papéis e 10mg/g para meios filtrantes. O contetido total de nitrogénio deste
extrato (determinado pelo método de Kjeldahl) ndo pode ser superior a 0,1 mg/dm? do
produto acabado, o qual deve ser determinado em amostras com no minimo 8 dias de
fabricacao.

2.10. Para verificacdo das restricfes estabelecidas neste Regulamento, devem ser
utilizados os procedimentos que constam no "Regulamento Téchnico MERCOSUL sobre
Materiais, Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em Contato com Alimentos”.

2.10.1. Para a verificacao das restri¢cdes previstas neste Regulamento para 0s meios
filtrantes, devem ser utilizados as condi¢des de contato especificas estabelecidas na
Resolucdo AP (2002) 1.

2.11. Os materiais abrangidos por este Regulamento ndo podem transferir aos
alimentos agentes antimicrobianos utilizados no processo de fabricacédo do papel. Método
de determinacdo: BS EN 1104: Paper and board intended to come into contact with
foodstuffs - Determination of transfer of antimicrobial constituents.

2.12. A "Lista Positiva de Componentes™ deste Regulamento Técnico podera ser
modificada no ambito do MERCOSUL tanto para inclusdo/excluséo de substancias como
para modificagdo de seus limites e outras restrigdes. Para tanto, consideram-se as
seguintes referéncias: Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos da
Ameérica, recomendacdes do Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) e do Conselho da
Europa, legislacdo da Unido Européia e Codex Alimentarius.

3. LISTA POSITIVA DE COMPONENTES.

3.1. Matérias-primas de uso geral.
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3.1.1. Fibras naturais e sintéticas de primeiro uso a base de celulose e derivados de
celulose.

3.1.2. Fibras sintéticas de primeiro uso de:

a) copolimeros de cloreto de vinila - acetato de vinila livres de plastificantes;
b) polietileno;

c) polipropileno;

d) poliéster.

As fibras sintéticas devem cumprir com as restri¢des estabelecidas no Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Mon6meros, outras Substancias
Iniciadoras e Polimeros Autorizados para a Elaboracdo de Embalagens e Equipamentos
Plasticos em Contato com Alimentos.

3.2. Matérias-primas auxiliares.
3.2.1. Didxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.2.2. Mistura de silicatos de aluminio [CAS 1327-36-2], calcio [CAS 1344-95-2]
e magnésio [CAS 1343-88-0], inclusive caulim [CAS 1322-58-7] e talco (livres de fibras
de amianto).

3.2.3. Sulfato de célcio [CAS 10101-41-4].

3.2.4. Didxido de titanio [CAS 1317-80-2].

3.2.5. Carbonato de célcio [CAS 471-34-1] e magnésio [CAS 546-93-0].
3.2.6. Oxido de aluminio [CAS 1344-28-1].

3.2.7. Hidroxicloreto de aluminio [CAS 1327-41-9].

3.2.8. Carvédo ativado [CAS 7440-44-0]. Deve atender as especificacdes para uso
na elaboracéo de alimentos.

3.2.9. Iminodissuccinato tetrassodico [CAS 144538-83-0], max. 0,17% em relacdo
a massa de fibra seca.

3.3. Substancias auxiliares.
3.3.1. Agentes antimicrobianos.

3.3.1.1. Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolase do polissacarideo de frutose, 12,5
mg de substancia seca por kg de papel. Ndo deve conter mais de 1 unidade de atividade
de levanase por grama de papel.

3.3.1.2. Agentes antimicrobianos ativos:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministérioa al]de -MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
a) Dioxido de cloro [CAS 10049-04-4];
b) Clorito de sodio [CAS 7758-19-2];
c) Perdxido de hidrogénio [CAS 7722-84-1];
d) Perdxido de sodio [CAS 1313-60-6];
e) Hidrossulfito de sodio (ditionito de sddio) [CAS 7775-14- 6];

f) Solucdo de hipobromito estabilizada com alcali, max. 0,07% em relacédo a fibra
seca. A solucdo utilizada deve conter, no maximo, 10% de hipobromito de sodio e 12%
de sulfamato de sddio;

g) 1,2-Benzoisotiazolina-3-ona (limite de detec¢do do método 10mg/dm?);

h) Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-4-isotiazolina- 3-ona
em proporcao de 3:1, max. de 4 mg/kg (limite de detecgdo do método 0,5mg/dm? para a
soma das isotiazolinonas mencionadas);

i) Aduto de brometo de amonia/hipoclorito de sddio, max. 0,02 % (substancia ativa
determinada como cloro) em relacéo a fibra seca;

J) 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol, max. de 0,003 % em relacao a fibra seca;

k) 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. N&o pode ser detectado mais que
1ug/dm? desta substancia no extrato do produto acabado.

I) As substancias mencionadas nos subitens g) a k) do item 3.3.1.2 ndo podem ser
detectadas no extrato aquoso a quente do produto acabado.

3.3.2. Agentes para refinagéo.

3.3.2.1. Poliacrilamida [CAS 9003-05-8], desde que ndo contenha mais de 0,1 % de
mondmero de acrilamida [CAS 79-06-1]. Limite maximo 0,015 % no produto acabado.

3.3.2.2. Copolimero de acrilamida e metacrilato de 2- (N,N,N-trimetilaménio)etila,
desde que ndo contenha mais que 0,1% de mondmero de acrilamida e ndo mais que 0,5%
de metacrilato de 2- (N,N,N-trimetilamdnio)etila. Limite méximo 0,1% no produto
acabado.

3.3.2.3. Copolimero de acrilamida e acrilato de 2-(N,N,Ntrimetilaménio) etila,
desde que ndo contenha mais que 0,1% de mondmero de acrilamida e ndo mais que 0,5%
de acrilato de 2-(N,N,Ntrimetilamdnio) etila. Limite maximo 0,1% no produto acabado.

3.3.2.4. Polialquilaminas cati6nicas reticuladas listadas abaixo, as quais podem ser
utilizadas em até 4%, considerando a soma destas, em relacdo a fibra seca do produto
acabado. Nao podem ser detectados epicloridrina (limite de detec¢do: 1 mg/kg) nem seus
derivados de hidrdlise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-1,2-propanodiol, no extrato
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aquoso do produto acabado (limites de deteccdo: 2 ug/L e 12 pg/L, respectivamente). Na
resina ndo pode ser detectada etilenoimina (limite de detecgédo: 0,1mg/kg).

a) Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS 106-
89-8] y diaminopropilmetilamina [CAS 105-83- 9];

b) Resina de poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS
106-89-8], 4acido adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2],
dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e/ou etilenodiamina [CAS 107-15-3];

¢) Resina de poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de &cido adipico [CAS
124-04-9], dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e epicloridrina [CAS 106-89-8] ou de uma
mistura de epicloridrina com hidréxido de aménio [CAS 1336-21-6];

d) Resina poliamida - poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina
[CAS 106-89-8], éster dimetilico do &cido adipico [CAS 627-93-0] e dietilenotriamina
[CAS 111-40-0];

e) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina [CAS 106-
89-8], dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9] e etilenoimina
[CAS 151-56-4]. Limite maximo 0,3 % no produto acabado.

f) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir do &cido adipico [CAS 124-
04-9], dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e uma mistura de epicloridrina e dimetilamina.
Limite maximo 0,1 % no produto acabado;

g) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina [CAS
111-40-0], &cido adipico [CAS 124-04-9], &cido glutarico [CAS 110-94-1], acido
succinico [CAS 110-15-6] e epicloridrina [CAS 106-89-8]. Limite méaximo 4,0 % no
produto acabado;

h) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina [CAS
111-40-0], trietilenotetramina, acido adipico [CAS 124-04-9] e epicloridrina [CAS 106-
89-8]. Limite maximo 4,0 % no produto acabado.

3.3.2.5. Copolimero de vinilformamida e vinilamina. Limite maximo 1% no
produto acabado.

3.3.2.6. Poli(etilenoimina), modificada com etilenoglicol e epicloridrina. Limite
maximo 0,2% no produto acabado. Ndo podem ser detectados epicloridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) nem seus derivados de hidrolise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-
1,2-propanodiol, no extrato aquoso do produto acabado (limites de detecgéo: 2 ug/L e 12
pg/L, respectivamente). Na resina ndo pode ser detectada etilenoimina (limite de
deteccdo: 0,1mg/kg).

3.3.2.7. Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado com éter metilico do
etilenoglicol. Limite maximo 1,2% no produto acabado.
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3.3.2.8. Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado com éter metilico do
etilenoglicol e N,N-dimetilaminoetanol. Limite maximo 1,2% no produto acabado.

3.3.2.9. Galactomanana. Limite méximo 0,5% no produto acabado.

3.3.2.10. Copolimero de estireno, acrilato de butila e metacrilato de metila. Limite
méaximo 5,0% no produto acabado.

3.3.2.11. Copolimero de acrilamida e acido acrilico, reticulado com N-metileno-
bis(acrilamida). Limite maximo 1,0% no produto acabado.

3.3.2.12. Resina de melamina-formaldeido. Limite maximo 3,0% no produto
acabado. No extrato do produto acabado ndo pode ser detectado mais que 1 mg de
formaldeido por dm?.

3.3.2.13. Poli(etilenoimina). Limite maximo 0,05% no produto acabado.

3.3.2.14. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-[(metacriloiloxi)
etilJtrimetilamdnio, N,N'-metileno-bis-acrilamida e &cido itacdnico. Limite méximo 1,0%
no produto acabado, em relagcdo a massa de fibra seca.

3.3.2.15. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-[(metacriloiloxi)
etil]trimetilaménio, N,N'-metileno-bis-acrilamida, &cido itacénico e glioxal. Limite
maximo 1,0% no produto acabado, em relagdo a massa de fibra seca.

3.3.2.16. Copolimero de hexametilenodiamina e epicloridrina. Limite maximo
2,0% no produto acabado.

3.3.2.17. Copolimero de dietilenotriamina, &cido adipico, 2- aminoetanol e
epicloridrina. Limite maximo 0,1% no produto acabado, baseado na fibra seca. No extrato
aquoso do produto acabado ndo podem ser detectados epicloridrina (limite de deteccgéo:
1 mg/kg) nem seus derivados de hidrélise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-1,2-
propanodiol (limites de deteccao: 2 pg/L e 12 pg/L, respectivamente). Na resina ndo pode
ser detectada etilenoimina (limite de detec¢do: 0,1mg/kg).

3.3.2.18. Copolimero de vinilformamida e acido acrilico. Limite maximo 1,0% no
produto acabado, em relacdo a massa de fibra seca.

3.3.2.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina e &cido acrilico. Limite
méaximo 1,0% no produto acabado, em relacdo a massa de fibra seca.

3.3.2.20. Hidroxido de sddio [CAS 13101-73-2]. A quantidade dessa substancia nao
pode exceder a quantidade necessaria para se obter o efeito técnico desejado.

3.3.2.21. Ester de &cido fosfdrico e galactomanano, max. 0,25%, em relagéo a fibra
seca.

3.4. Conservantes.
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3.4.1. Acido sorbico. Deve ser usado apenas na quantidade necessaria para proteger
0 material de degradacdo e deterioragéo.

3.5. Agentes de drenagem.
3.5.1. Acido lignosulfénico.

3.5.2. Silicato de sédio, estabilizado com 0,42% de tetraborato de sédio, baseado
na formulacao.

3.6. Agentes dispersantes.

3.6.1. Estearato de calcio. Limite maximo 0,4 % no produto acabado.
3.6.2. Dioctilsulfosuccianato de sddio [CAS 577-11-7].

3.7. Agentes antiespumantes.

3.7.1. N,N'-etileno-bis-estearamida.

3.7.2. Alcoois alifaticos (C8-C26), na forma esterificada. Podem ser adicionados,
em solucdo aquosa de 20-25% do agente antiespumante, até 2% de parafina e 2% de
alquilariloxietilatos e seus ésteres com acido sulfdrico (como emulsificantes). A parafina
liquida deve cumprir com os requisitos estabelecidos em Regulamento Teécnico
MERCOSUL sobre Parafinas em Contato com Alimentos. Limite maximo de 0,1% em
relacdo a massa de fibra seca.

3.7.3. Cloreto de magnésio [CAS 7786-30-3].
3.7.4. Polipropilenoglicol (peso molecular minimo 1.000).

3.7.5. Acidos graxos obtidos de 6leos e gorduras, animais e vegetais, e seus sais de
aluminio, aménio, célcio, magnésio, potassio, sédio e zinco.

3.7.6. Triglicerideos e 6leos marinhos, assim como os acidos graxos e alcoois
derivados destes, reagidos com um ou mais dos seguintes compostos, com ou sem
desidratacédo, para formar as substancias pertencentes as classes quimicas indicadas entre
parénteses:

a) Oxido de etileno (éster e éter);
b) 6xido de propileno (éster);

c) polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400, 600, 700, 1.000, 1.540, 1.580,
1.760, 4.600 (éster);

d) polioxipropileno, peso molecular 200 a 2000 (éster);
e) Propilenoglicol (éster);

f) Etilenoglicol (éster);

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



T \'f'
oy el L
N i

%‘:Flﬁmﬂlml
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

g) Butanol (ester);

h) Isobutanol (éster);

i) Isopropanol (éster);
j) Methanol (éster);

k) Pentaeritritol (éster);
[) Propanol (éster);

m) Sorbitol (éster).

3.7.7. Produtos da reacao de dimetil e metilhidrogénio siloxanos e silicones com
polietilenoglicol-polipropilenoglicol monoaliléteres. A quantidade de agente
antiespumante adicionada durante o processo de fabricagdo ndo pode exceder a
quantidade necessaria para se obter o efeito técnico desejado.

3.7.8. 2,4,7 9-tetrametil-5-decino-4,7-diol.
3.7.9. 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol.

3.7.10. 2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol. Nota: A soma da migracdo das
substancias previstas nos itens 3.7.8., 3.7.9. e 3.7.10., do produto acabado para o alimento,
ndo pode exceder 0,05 mg/kg.

3.8. Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo especiais para sacos de coc¢ao.
3.8.1. Produtos para apergaminhar: acido sulfarico [CAS 7664-93-9].

3.8.2. Agentes neutralizantes e precipitantes:

a) Hidroxido de amonio [CAS 1336-21-6];

b) Carbonato de sddio [CAS 497-19-8];

c) Bicarbonato de sddio [CAS 144-55-8];

d) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

e) Aluminato de s6dio [CAS 1302-42-7];

) Dioxido de carbono [CAS 24-38-9].

3.8.3. Agentes aglutinantes.

Dispersdo de copolimeros de cloreto de vinila e metacrilato de metila. Devem
constar no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monémeros,
outras Substéncias Iniciadoras e Polimeros Autorizados para a Elaboracdo de Embalagens
e Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos. Limite maximo 15% sobre a massa
seca.
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3.9. Matérias-primas e auxiliares de fabricagdo especiais para "saquinhos™ (sachés)
de infusdes.

3.9.1. Agentes de melhoramento de superficie e revestimento.

As substancias listadas abaixo devem cumprir com os requisitos gerais e de pureza
previstos para seu uso como aditivos alimentares:

a) Carboximetilcelulose sodica. Pureza minima 98 % [CAS 9004-32-4];
b) Metilcelulose [CAS 9004-67-5];

c) Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0];

d) Goma Xantana.

3.10. Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo especiais para papéis de filtracdo
a quente.

3.10.1. Matérias fibrosas especiais: fibras inorganicas a base de 6xido de aluminio.
3.10.2. Agentes precipitantes.

a) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

b) Aluminato de sddio [CAS 1302-42-7].

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



