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RESOLUCZ\O DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 498, DE 20 DE MAIO DE 2021
(Publicada no DOU n2 98, de 26 de maio de 2021)

Altera aResolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 20, de 22 de mar¢o
de 2007, que aprova o regulamento
técnico  sobre  disposicdes  para
embalagens, revestimentos, utensilios,
tampas e equipamentos metalicos em
contato com alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 20
de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 19 Esta Resolugdo altera a Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 20, de
22 de margo de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre disposicdes para
embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metdlicos em contato

com alimentos.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo incorpora a Resolucdo GMC n? 16, de 17 de
dezembro de 2020.

Art. 22 O Anexo da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 20, de 2007,

publicada no Didrio Oficial da Unido n° 58, de 26 de margo de 2007, Se¢ao 1, pag. 29, e
em Suplemento da Sec¢do 1, pag. 55, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

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

2.5.1. agrafagem mecanica.

2.5.2. solda com estanho tecnicamente puro.
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2.5.3. solda elétrica.
2.5.4. agrafagem com resina termoplastica.
2.5.5. solda a laser.
2.5.6. todas as combinagdes 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, os quais devem cumprir com os requisitos estabelecidos
no item 3.4. Isto ndo sera necessario para os alimentos que ndo requeiram ser
esterilizados ou submetidos a outro tipo de tratamento térmico para sua conservacao.

2.7. Fica permitido reciclar os materiais metalicos sempre que 0s mesmos sejam
submetidos a um processo que permita o cumprimento das especificacdes do presente
Regulamento.

2.8. Os materiais metdlicos ndo devem conter mais de 1% (m/m) de impurezas
constituidas por chumbo, arsénio, cddmio, mercurio, antimonio e cobre, considerados
em conjunto. O limite individual de arsénio, mercurio e chumbo ndo deve ser maior do
que 0,01% (m/m).

2.9. Os metais contaminantes ndao devem migrar em quantidades superiores aos

limites estabelecidos nos regulamentos técnicos sobre contaminantes inorganicos em
alimentos." (NR)

"3.1. 1. Aco e suas ligas inoxidaveis listadas a seguir:

AISI

(American Iron and Steel UNS Normas EN (Euro Norm)
Institute)

202 520200

301 530100 1.4310
302 530200

303 530300 1.4305
303 Se 530323

304 530400 1.4301
304L 530403 1.4307
305 530500 1.4303
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308

316 531600 1.4401

316 L 531603 1.4404

321 532100 1.4541

347 534700 1.4550

410 541000 1.4006

416 541600 1.4005

420 542000 1.4028

430 543000 1.4016

430 F 543000 1.4016

431 543100 1.4057

1.4110

1.4116

444 544400 1.4521

439 543035 1.4510

541050 1.4003

532304 1.4362

531803 1.4462

532760 1.4501

" (NR)

0 PPN
S 0 0 PPN

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

00 T

"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 elaboracdo de alimentos particulares a nivel industrial
e/ou artesanal a critério da autoridade sanitaria competente sempre que se
demonstre sua func¢do tecnoldgica de uso." (NR)

. 0t S U
"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.
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3.1.9. Folha de flandres:
3.1.9.1. Folha de flandres sem recobrimento polimérico.

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

Em ambos os casos a quantidade de estanho da folha de flandres serd a
necessaria para cumprir com a fungao tecnoldgica.

3.2. Revestimentos poliméricos:

Somente podem ser elaborados com as substancias incluidas nas listas positivas
de mondmeros, outras substancias de partida e polimeros, e de aditivos destinados a
elaboracdo de materiais pldsticos e revestimentos poliméricos em contato com
alimentos com as restricdes de uso e limites de composicdo e migracdes 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.

3.3.1.0s 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)

3.3t ettt ettt ————eeettt ———teeetaa———tetettr————tttata .ttt ————atan———_
"3.4. Vedantes ou selantes:

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

3.5. Lubrificantes de superficie (Coadjuvantes de fabricacao):

Utilizados no processo de producdo de folhas metalicas para facilitar o
deslizamento do material, minimizando a abrasdo e aranhdes, e/ou para facilitar o
embutimento, estiramento, estampagem ou moldagem dos componentes de
embalagens metalicas a partir das folhas.
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3.5.1. E permitido o uso de ingredientes de alimentos, incluindo aditivos
autorizados para o 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 ndo supere os limites estabelecidos para cada
alimento." (NR)
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"3.5.3. Substancias cuja concentracao 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 (ll)
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 (1V)

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

Esteres metilicos de 4cidos graxos de 6leo de coco
Hidrocarbonetos de petréleo sulfonados, sais sddicos (VIII)

Hidrocarbonetos leves de petréleo (IX)
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Mistura de alcoois sintéticos de cadeia linear e ramificada com nimero 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 restricdes e especificagdes indicadas com numeros romanos figuram
a seguir.

RESTRICOES:

(1) Devera cumprir as especificacdes fixadas na "Lista positiva de Aditivos para
Materiais Plasticos destinados a elaboracdao de Embalagens e Equipamentos em
contato com Alimentos" e suas modificacdes.

() Os alcoois deverao possuir nimero par de atomos de carbono (C12-C18).

(1) Produzido pela condensacdo de um mol de alcool primdrio linear (C12-C15)
com uma média de 3 moles de dxido de etileno.

(IV) Nao se deve utilizar em combinag¢dao com nitrito de sédio e devem cumprir
com as seguintes especificacdes: indice de saponificacdo: 180-200; indice de iodo:
maximo 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.
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(V1) Para utilizar somente como inibidor de oxidagao (ferrugem) em compostos
lubrificantes, sempre e quando o nitrito de sdédio residual do objeto metdlico em
contato com o alimento ndo exceda 0,11 mg/ dm2 de superficie metalica em contato
com o alimento.

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

(VIIN) Derivados das fragdes nafténicas
(IX) Devera cumprir as especificagdes para 6leo mineral como aditivo alimentar

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

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

(XI1) O conteudo de trietilenoglicol ndao deve ser maior que 0,1%.

(XII) Como maximo 8% em peso da composicdo total de lubrificante de
superficie.

(XIV) Ndo 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 exclusdo de substancias na lista positiva.

3.7.1. Allista 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

tecnoldgica de sua utilizacdo.

b) Para modificacdo das restricoes 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)
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“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 louga, devem ser
submetidos aos ensaios de migragao total, migracao especifica e limite de composi¢ao
descritos nos regulamentos técnicos correspondentes.

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

4.1.2 Quando devidamente justificado, os ensaios de migracdo total e
especifica poderdo ser realizados utilizando corpos de prova do substrato metdlico ao
qual se destina preparados nas mesmas condicdes do material em andlise. 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 metdlico ao qual se
destina. Neste caso, o revestimento deve ser preparado nas mesmas condicdes de uso.
Esta circunstancia devera constar no protocolo de andlise.

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

4.1.5. Corregao por migracao de metais:

Nas embalagens com revestimento polimérico, quando a migragao total seja
superior ao limite estabelecido, devera ser efetuada uma extragdo com cloroférmio
para corre¢do por migra¢ao de metais, descrita a seguir:

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

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

4.1.5.2. Expressao dos resultados:
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a) Quando o ensaio de migracao for efetuado com corpos de prova, deve-se
fazer a correcdo da relagdo drea de contato/massa de alimento, conforme
estabelecido no regulamento técnico sobre disposi¢cGes gerais para embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, e utilizar a seguinte formula:

Q=R'/AXxS/V

onde:

Q: migragdo total, em mg/kg

R': massa do residuo corrigido, em mg

A: drea total da amostra em contato com o simulante, em dm?
S/ V: Relagdo area de contato/massa de alimento.

b) Quando o ensaio de migracao 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: migracdo 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 férmula se reduz a:
Q' =R'/A

onde:

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

R': massa do residuo corrigido, em mg

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

4.2. Os limites de composicao e de migracdao especifica dos revestimentos
poliméricos sdo os estabelecidos nas listas dos regulamentos técnicos correspondentes
e suas modificacdes." (NR)
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"4.4. Determinacdo da migracdo especifica de metais em embalagens, tampas,
utensilios e equipamentos metalicos ndo abrangidos pelo item 4.1.

4.4.1. Simulantes e preparacdo de amostra.
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Para alimentos aquosos acidos (pH menor ou igual a 4,5), a migragao especifica
de metais em materiais metalicos ndo revestidos deve ser realizada usando como
simulante uma solugdo de acido citrico 0,5% (m/v).

Para alimentos aquosos ndo 4acidos, alcodlicos e gordurosos, a migracao
especifica de metais em materiais metalicos nao revestidos deve ser realizada usando
como simulante agua artificial. Como alternativa, podera ser utilizada uma soluc¢do de
acido citrico 0,5% (m/v). Caso o resultado do ensaio realizado usando solu¢do de acido
citrico 0,5% (m/v) ndo atenda os limites, o ensaio devera ser repetido utilizando como
simulante agua artificial.

Preparacdo da dgua artificial (EN 16889:2016):

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

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

b) 2,8 mmol/L MgS0, . 7 H,0 (0,7 g/L)

c) 8,0 mmol/L CaCl, .2 HO (1,2 g/L)

Diluir 500 mL desta solugao mae em um recipiente de 10L contendo 7L de dgua
desmineralizada. Agitar durante 10 minutos e corrigir o pH para 7,5 com HNO30,1

mol/L ou NaOH 0,1 mol/L. Completar o volume para 10 L com dgua desmineralizada.

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

Ca: 16,4 mg/L, Mg: 3,3 mg/L, HCOs: 44 mg/L, Cl: 28,4 mg/L, SO4: 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¢Ges reais de uso e,
caso ndo se aplique, poderao ser avaliados nas seguintes condicdes:

- para utilizacdo a temperatura ambiente por periodos prolongados: 10 dias a
40 °C.
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- para utilizagdo 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 utilizacdo com conteddo em ebulicdo, o artigo deve ser testado durante
2 horas a respectiva temperatura de ebulicdo do simulante.

A determinagdao do conteudo dos elementos inorganicos nos extratos de
migracao especifica devem ser realizadas utilizando técnicas espectrométricas de
guantificacdo com sensibilidade adequada para verificar o cumprimento dos limites
estabelecidos.” (NR)

Art. 32 Ficam revogados os itens 3.1.10, 3.1.11 e 3.1.12 do Anexo da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 20, de 2007.

Art. 42 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo

das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 52 Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para adequacao
aos requisitos estabelecidos nesta Resolugao.

Art. 62 Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de junho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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