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Consulta Publican® ©° 1.134, de 23 de novembro de 2022
D.O.U de 28/12/2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica,
para comentarios e sugestfes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 22 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolugdo RDC que altera a Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 20, de 22 de marco de 2007, e a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 498, de 20 de maio de 2021, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/853578?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua proépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitacao de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestfes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 0Orgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ALEX MACHADO CAMPOS



Diretor- Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n% 25351.915624/2021-15

Assunto: Proposta de Resolucdo RDC que altera a Resolucédo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 20, de 22 de marco de 2007, e a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 498, de 20
de maio de 2021.

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 3.4 - Atualizagdo do marco regulatério de
materiais em contato com alimentos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 20, de 22 de margco de 2007, e
a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
498, de 20 de maio de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢cdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucéo,
conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXXX de 2022, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Esta Resolucao altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 22 de
marc¢o de 2007, e a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 498, de 20 de maio de 2021.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo incorpora a Resolugdo GMC n° XX, de XX de
XXXXXX de 202X.

Art. 2° O Anexo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 2007, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 58, de 26 de marco de 2007, Secéo 1, pag. 29, e em Suplemento da
Secdo 1, pag. 55, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

“2.8 Os materiais metalicos ndo podem conter mais de 1 % de impurezas constituidas por
chumbo, arsénio, cddmio, mercurio e antiménio considerados em conjunto. O limite individual de
arsénio, mercurio e chumbo néo pode ser maior de 0,01 %.” (NR)

“3.1.1 Ligas de aco inoxidaveis listadas a seguir.

AISI (American Iron and Steel Institute) / Normas EN (Normas do

ASTM (American Society for Testing and UNS (Unified - Restricbes de
: - : Comité Europeu de
Materials) (neste caso se indica entre Numbering System) o uso
-« Normalizacéo (CEN))
parénteses)
201 S20100 1.4372

202 S$20200 1.4373



301

S30100

1.4310

1.4319
302 S30200 1.4325
303 S30300 1.4305
303 Se S30323
304 S30400 1.4301
1.4307
304 L S30403 1.4306
305 S30500 1.4303
308 S30800
1.4401
316 S31600 1.4436
1.4404
316 L S31603 14432
316 N S31651
Tipo 316Ti (ASTM) S31635 1.4571
321 S32100 1.4541
329 S32900 1.4460
347 S34700 1.4550
410 S41000 1.4006
414 S41400
416 S41600 1.4005
1.4028
420 S42000 1.4021
1.4031
430 S43000 1.4016
430 F S43020 1.4105
431 S43100 1.4057
1.4109
1.4110
1.4116
S41050 1.4003
S32760 1.4501
Somente para
contato
momentaneo
(menor ou
igual a 30
minutos) a
440 C 544004 1.4125 temperatura
ambiente com
alimentos
aguosos nao
acidos e
alimentos
gordurosos.
Tipo 630 (ASTM) S17400 1.4542
Somente para:
- uso repetido
e contato
breve a
S31803 1.4462 temperatura
ambiente ou

aguecimento; e
- para contato
prolongado a




439
430 LX
444

440 A

Tipo 436 (ASTM)

Tipo 800 (ASTM)

312 L

S31655 (ASTM)
"(NR)

S32304
S32101
S43035

S43940
S43932

S44400
S44500
582441

S44002

S43600

N0880

S31254
S82031
S82012
S31655

1.4590

1.4362
1.4162
1.4510

1.4509

1.4521
1.4621

1.4526

1.4876

1.4598

1.4611
1.4613
1.4618
1.4547
1.4637
1.4635

L s e

temperatura
ambiente com
alimentos
gordurosos.
Somente para:
- uso repetido
e contato
breve a
temperatura
ambiente ou
aguecimento;
e
- para contato
prolongado a
temperatura
ambiente com
alimentos
gordurosos.

Somente para
a fabricacéo de
cutelaria e
elementos de
corte.

Somente para
a fabricacdo de
elementos de
aquecimento
blindados para
diferentes tipos
de
dispensadores
automaticos de
bebidas.
Somente para
fabricacéo de
componentes
ou partes de
valvulas em
contato com
agua.



“3.1.3 Aluminio tecnicamente puro e suas ligas:
a) anodizado ou com a superficie totalmente enlougada, vitrificada, esmaltada ou protegida com
revestimentos poliméricos.
b) sem anodizar ou sem 0s revestimentos superficiais mencionados em a), somente para uso
nas seguintes condicdes:
i) Contato breve (inferior a 24 horas), a qualquer temperatura.
i) Contato prolongado (mais de 24 horas), a temperatura de refrigeracao ou congelamento.
iii) Contato prolongado (mais de 24 horas), a temperatura ambiente, somente com alimentos
secos ou gordurosos.
As embalagens, utensilios, tampas e equipamentos mencionados em b) ndo sédo adequados para
preparar, cozinhar, aquecer ou armazenar alimentos muito acidos ou muito salgados tais como
anchovas em conserva, suco de limao, alcaparras em conserva, vinagre, suco de maca.

Os fornecedores de artigos de aluminio e suas ligas destinados a estar em contato direto
com alimentos que ndo cumpram com o estabelecido em a) deverdo disponibilizar junto com o
produto a seguinte informacao aos consumidores/usuarios sobre as condicées de uso em que
podem ser utilizados: “Nao adequado para contato com alimentos muito acidos ou muito
salgados como suco de limédo, vinagre ou alcaparras em conserva. Sem restricdo para contato
com alimentos secos ou gordurosos. Para armazenamento por periodo superior a 24h de outros
tipos de alimentos, manter sob refrigeracdo ou congelamento.”

Nota: O uso dos exemplos de alimentos “como suco de limao, vinagre ou alcaparras em
conserva” na frase informativa é facultativo.” (NR)
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“3.1.9.1 Folha de flandres sem revestimento polimérico

3.1.9.2 Folha de flandres com revestimento polimérico interno, total ou parcial.

Em ambos os casos a quantidade de estanho da folha de flandres sera a necesséria para
cumprir com a fungéo tecnolégica.

3.1.10-A Ligas de aco inoxidavel listadas no item 3.1.1, com a superficie totalmente
enloucada, vitrificada, esmaltada ou protegida com revestimentos poliméricos.

3.1.11-A Aco carbono sem revestimento somente para a fabricacdo de equipamentos da
inddstria agroalimenticia para o processamento, armazenamento (tanques, silos, etc.), conducgao
(tubulacdes, acessorios, etc.), e transporte (contéineres de navios, ferroviarios, etc.) de gorduras
e Oleos brutos e semirrefinados, alimentos secos (arroz e outros cereais, leguminosas, etc.) e
tubérculos.

3.1.12-A Metais e revestimentos metalicos passivados

Os metais e revestimentos metalicos podem ser passivados por meio de um pos-
tratamento quimico ou electroquimico com cromo, manganés, titnio, estanho e/ou zirconio e/ou
seus oxidos e/ou sais inorganicos.” (NR)

Art. 3° O art. 2° da Resolugéo - RDC n° 498, de 2021, publicada no Diério Oficial da Unido
n° 98, de 26 de maio de 2021, Secao 1, pag. 207, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 2° O Anexo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 2007, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 58, de 26 de marco de 2007, Secao 1, pag. 29, e em Suplemento da
Secdo 1, pag. 55, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"2.5 As costuras laterais das embalagens metélicas podem ser realizadas pelas seguintes
técnicas:

2.5.1. agrafagem mecénica.

2.5.2. solda com estanho tecnicamente puro.

2.5.3. solda elétrica.

2.5.4. agrafagem com resina termoplastica.

2.5.5. solda a laser.

2.5.6. todas as combinacg@es possiveis dos processos descritos de 2.5.1 a 2.5.5.

2.6. As tampas metalicas devem assegurar a hermeticidade da embalagem por meio de
compostos vedantes, 0s quais devem cumprir com 0s requisitos estabelecidos no item 3.4. Isto
nao serd necessario para os alimentos que nao requeiram ser esterilizados ou submetidos a
outro tipo de tratamento térmico para sua conservacgao.



2.7. Fica permitido reciclar os materiais metdlicos sempre que 0S mesmos sejam
submetidos a um processo que permita o cumprimento das especificagbes do presente
Regulamento.

2.9. Os metais contaminantes ndo devem migrar em quantidades superiores aos limites
estabelecidos nos regulamentos técnicos sobre contaminantes inorganicos em alimentos." (NR)

"3.1.4. Aco revestido com cromo (chapa cromada), com a superficie totalmente enloucada,
vitrificada, esmaltada ou protegida com revestimentos poliméricos.” (NR)

5 0 TSP

"3.1.6. Cobre, latdo ou bronze revestidos integralmente por uma camada de ouro, prata,
niquel ou estanho tecnicamente puros. Se permite o uso de equipamentos de cobre sem
revestimento para elaboracéo de alimentos particulares a nivel industrial e/ou artesanal a critério
da autoridade sanitaria competente sempre que se demonstre sua funcédo tecnoldgica de
uso." (NR)

0 PRSP

"3.1.8. Ferro enloucado ou esmaltado que cumpra com as exigéncias estabelecidas pelo
regulamento técnico sobre embalagens e equipamentos de vidro e cerAmica destinados a entrar
em contato com alimentos.” (NR)
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"3.2. Revestimentos poliméricos:

Somente podem ser elaborados com as substancias incluidas nas listas positivas de
mondémeros, outras substancias de partida e polimeros, e de aditivos destinados a elaboragéo
de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos com as restricdes
de uso e limites de composicdo e migracfes especificas, estabelecidos nos regulamentos
técnicos correspondentes.

3.3. Corantes e pigmentos:

E permitido o uso de corantes e pigmentos para materiais metalicos pintados, decorados,
revestidos e esmaltados.

3.3.1. Os corantes e pigmentos utilizados para colorir revestimentos poliméricos devem
cumprir com os requisitos de pureza do regulamento técnico sobre corantes em embalagens e
equipamentos plasticos destinados a estar em contato com alimentos." (NR)

I T USRS

"3.4. Vedantes ou selantes:

Podem ser utilizados os produtos incluidos nas listas positivas para embalagens e
equipamentos elastomeéricos, plasticos e suas combina¢des com suas restricdes de uso, limites
de composicéo e de migragéo especifica dos regulamentos técnicos correspondentes.

3.5. Lubrificantes de superficie (Coadjuvantes de fabricacéo):

Utilizados no processo de producgéo de folhas metdlicas para facilitar o deslizamento do
material, minimizando a abrasédo e aranhdes, e/ou para facilitar o embutimento, estiramento,
estampagem ou moldagem dos componentes de embalagens metalicas a partir das folhas.

3.5.1. E permitido o uso de ingredientes de alimentos, incluindo aditivos autorizados para
0 alimento que serd embalado ou que estara em contato com o objeto, sempre que:

a) Sejam cumpridas as restricdes estabelecidas para seu uso em alimentos; e

b) A quantidade do aditivo presente no alimento somado a que eventualmente possa
migrar da embalagem né&o supere os limites estabelecidos para cada alimento.” (NR)
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"3.5.3. Substancias cuja concentracdo no produto acabado ndo exceda de 0,24 mg/ dm2
de superficie metalica em contato com alimentos:

Acetatos derivados de alcoois sintéticos de cadeia linear (Il)

Acido etileno-diamino-tetra-acético, sais sddicos

Alcool isopropilico

Alcool polivinilico

Alcool terbutilico

Alcool isotridecilico etoxilado

Alcoois primarios etoxilados (I11)

Amina de sebo polioxietilada (5 mol/L)



Dimeros, trimeros de acidos graxos nao saturados C18 derivados de gorduras animais ou
vegetais ou de tall oil e/ou seusésteres metilicos parciais (V)

Esteres metilicos de acidos graxos (C16-C18) derivados de gorduras e 6leos animais ou
vegetais

Esteres metilicos de acidos graxos de 6leo de coco

Hidrocarbonetos de petréleo sulfonados, sais sddicos (VIII)

Hidrocarbonetos leves de petréleo (1X)

Mistura de alcoois sintéticos de cadeia linear e ramificada com namero par de atomos de
carbono (C4- C18)

Mistura de alcoois sintéticos primarios de cadeia linear e ramificada (XIII)

Monobutil éter de dietilenoglicol

Monoestearato de polietilenoglicol

Nitrito de sodio (VI)

Oleato de isopropila

Polibuteno hidrogenado (XIV)

Poliisobutileno (V)

Sebacato de di-n-octila Sebo sulfonado

Trietanolamina

NOTA: As restri¢cdes e especifica¢des indicadas com ndimeros romanos figuram a seguir.

RESTRICOES:

(I) Devera cumprir as especificagfes fixadas na "Lista positiva de Aditivos para Materiais
Plasticos destinados a elaboracdo de Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos"
e suas modificacbes

(I1) Os élcoois deverao possuir numero par de atomos de carbono (C12-C18).

(1) Produzido pela condensagéo de um mol de alcool primario linear (C12-C15) com uma
média de 3 moles de 6xido de etileno.

(IV) Nao se deve utilizar em combinagdo com nitrito de sddio e devem cumprir com as
seguintes especificacdes: indice de saponificacdo: 180-200; indice de iodo: méximo 120; indice
de acido: 70- 130. Devem ser utilizados em quantidades que ndo excedam 10% em peso do
composto lubrificante final.

(V) PM minimo = 300.

(VI) Para utilizar somente como inibidor de oxidacdo (ferrugem) em compostos
lubrificantes, sempre e quando o nitrito de sddio residual do objeto metalico em contato com o
alimento ndo exceda 0,11 mg/ dm2 de superficie metalica em contato com o alimento.

(VII) Devera cumprir com o Regulamento Técnico para ceras e parafinas em contato com
alimentos

(V1) Derivados das fragdes nafténicas

(IX) Devera cumprir as especificacdes para 6leo mineral como aditivo alimentar

(X) PM minimo = 300. O contetdo de mono e dietilenoglicol ndo deve ser maior que 0,2%.

(XI) Como méaximo 0,5% em peso da formulagéo final do lubrificante de superficie.

(XII) O contetido de trietilenoglicol ndo deve ser maior que 0,1%.

(XI1) Como méximo 8% em peso da composi¢do total de lubrificante de superficie.

(XIV) Nao usar em contato com alimentos oleosos.

3.6. Cimentos termoplasticos:

E permitido o uso de materiais que cumpram com os regulamentos técnicos sobre
materiais plasticos e elastoméricos em contato com alimentos.

3.7. Critérios de inclusao e de exclusao de substancias na lista positiva.

3.7.1. Alista de substancias podera ser modificada:

a) Para a inclusdo de novos componentes, quando se demonstrar que nao representam
um risco significativo para a saude humana e se justifica a necessidade tecnolégica de sua
utilizagao.

b) Para modificacdo das restricdes de componentes, quando novos conhecimentos
técnico- cientificos a justifiquem.

c) Para excluir componentes, quando novos conhecimentos técnico-cientificos indiquem
um risco significativo para a saude humana." (NR)

PRSI

“4.1. As tampas, embalagens, utensilios e equipamentos metalicos, cujas superficies
estejam em contato com o alimento, revestidas total ou parcialmente com revestimentos
poliméricos, vernizes ou esmaltes, com vidro ou com louca, devem ser submetidos aos ensaios



de migracdo total, migracdo especifica e limite de composi¢do descritos nos regulamentos
técnicos correspondentes.

4.1.1 Os ensaios de migracdo total e especifica para os materiais revestidos serédo
realizados sobre o produto acabado.

4.1.2 Quando devidamente justificado, os ensaios de migracéo total e especifica poderao
ser realizados utilizando corpos de prova do substrato metalico ao qual se destina preparados
nas mesmas condicBes do material em analise. Esta circunstancia devera constar no protocolo
de analise.

4.1.3. Quando devidamente justificado, poderao ser utilizados outros materiais como vidro
esmerilhado ou aco inox, em substituicdo ao substrato metalico ao qual se destina. Neste caso,
o revestimento deve ser preparado nas mesmas condi¢gdes de uso. Esta circunstancia devera
constar no protocolo de andlise.

4.1.4. Os limites de migragéo total sdo os estabelecidos no regulamento técnico especifico
que corresponde ao tipo de revestimento utilizado.

4.1.5. Corregéo por migracdo de metais:

Nas embalagens com revestimento polimérico, quando a migracao total seja superior ao
limite estabelecido, devera ser efetuada uma extracdo com cloroférmio para correcdo por
migracéo de metais, descrita a seguir:

4.1.5.1 Adicionar 50 mL de cloroférmio ao residuo proveniente do ensaio de migragéo total
e aquecer em banho-maria para dissolvé-lo completamente. Esfriar. Filtrar com papel de filtro
quantitativo a uma céapsula tarada, evaporando completamente. Secar em estufa e pesar,
repetindo o procedimento até massa constante. Esse procedimento podera ser repetido varias
vezes até a eliminacdo do residuo metalico.

Paralelamente, efetuar um ensaio em branco, para obter a massa do residuo corrigida (R").

4.1.5.2. Expressédo dos resultados:

a) Quando o ensaio de migracdo for efetuado com corpos de prova, deve-se fazer a
correcao da relacdo area de contato/massa de alimento, conforme estabelecido no regulamento
técnico sobre disposicdes gerais para embalagens e equipamentos plasticos em contato
com alimentos, e utilizar a seguinte formula:

Q=R'/AXS/V

onde:

Q: migracao total, em mg/kg

R': massa do residuo corrigido, em mg

A: &rea total da amostra em contato com o simulante, em dm?

S/ V: Relacao area de contato/massa de alimento.

b) Quando o ensaio de migracéo for efetuado com a embalagem final ou com tampas,
entdo A = S, e o resultado devera ser expresso de acordo com o estabelecido no regulamento
técnico sobre disposicdes gerais para embalagens e equipamentos plasticos em contato
com alimentos.

Para expressar o resultado em mg/kg, a férmula se reduz a:

Q=R'/V

onde:

Q: migracao total, em mg/kg

R': massa do residuo corrigido, em mg.

V: massa de agua correspondente ao volume da embalagem, em kg.

Para expressar o resultado em mg/dm?, a formula se reduz a:

Q=R'/A

onde:

Q'": migracao total, em mg/dm?

R'": massa do residuo corrigido, em mg

A: area total de contato entre a amostra e o simulante, em dm?

4.2. Os limites de composigdo e de migragéo especifica dos revestimentos poliméricos sao
0s estabelecidos nas listas dos regulamentos técnicos correspondentes e suas
modificacdes." (NR)

USSP PSSR

"4.4. Determinagdo da migragéo especifica de metais em embalagens, tampas, utensilios
e equipamentos metélicos ndo abrangidos pelo item 4.1.

4.4.1. Simulantes e preparacdo de amostra.



Para alimentos aquosos acidos (pH menor ou igual a 4,5), a migragao especifica de metais
em materiais metdlicos nao revestidos deve ser realizada usando como simulante uma solugao
de acido citrico 0,5% (m/v).

Para alimentos aquosos ndo acidos, alcodlicos e gordurosos, a migracdo especifica de
metais em materiais metdlicos ndo revestidos deve ser realizada usando como simulante agua
artificial. Como alternativa, podera ser utilizada uma solucéo de acido citrico 0,5% (m/v). Caso o
resultado do ensaio realizado usando solugéo de acido citrico 0,5% (m/v) ndo atenda os limites,
0 ensaio devera ser repetido utilizando como simulante agua artificial.

Preparacao da agua artificial (EN 16889:2016):

Dissolver as seguintes substancias quimicas em 1L de agua desmineralizada:

a) 14,3 mmol/L de NaHCOs (1,2 g/L)

b) 2,8 mmol/L MgSOa . 7 H20 (0,7 g/L)

¢) 8,0 mmol/L CaClz . 2 H20 (1,2 g/L)

Diluir 500 mL desta solugdo mde em um recipiente de 10L contendo 7L de agua
desmineralizada. Agitar durante 10 minutos e corrigir o pH para 7,5 com HNOs 0,1 mol/L ou
NaOH 0,1 mol/L. Completar o volume para 10 L com agua desmineralizada.

A agua artificial obtida tem uma dureza total de 0,53 mmol/L e uma dureza carbonatada
de 0,36 mmol/L. As concentracdes individuais séo:

Ca: 16,4 mg/L, Mg: 3,3 mg/L, HCOs: 44 mg/L, Cl: 28,4 mg/L, SOa4: 13 mg/L, Na: 16 mg/L

As tolerancias admissiveis na agua artificial sdo de + 20% para cada ion.

A agua artificial obtida deve ser armazenada em recipientes selados, fechados para que
as caracteristicas e os componentes ndo se alterem. Admite-se armazenar por no maximo 7 dias.

Os materiais ndo revestidos devem ser avaliados nas condi¢des reais de uso e, caso ndo
se aplique, poderéo ser avaliados nas seguintes condi¢des:

- para utilizagcéo a temperatura ambiente por periodos prolongados: 10 dias a 40 °C.

- para utilizacdo com enchimentos a quente e armazenamento a curto prazo (menos de
24 horas) a temperatura ambiente: durante 2 horas a 70 °C, seguido de 24 horas a 40 °C.

- para utilizagdo com enchimentos a quente e armazenamento a longo prazo (mais de 24
horas) a temperatura ambiente: durante 2 horas a 70 °C, seguido de 10 dias a 40 °C.

- para utilizagdo com conteddo em ebuligdo, o artigo deve ser testado durante 2 horas a
respectiva temperatura de ebulicdo do simulante.

A determinacdo do conteldo dos elementos inorganicos nos extratos de migracéo
especifica devem ser realizadas utilizando técnicas espectrométricas de quantificagdo com
sensibilidade adequada para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos.” (NR)

Art. 4° Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para adequacdo aos
requisitos estabelecidos nesta Resolugéo.

Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor em XX, de XXXXXX de 202X(Considerar regras
dos incisos | e Il, do art. 4° do Decreto 10.139, de 2019).
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