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 Descricio da Amostra

|

Foi recebida uma amostra de resina de poliestireno (PS) branca, identificada como SR 550, para a realizacso
de ensaios de migracdo total, avaliacdio da formulacdo do material frente & lista positiva e migracdo
especifica do monfdmero residual de estirena.

| Método

As avaliaghes de migracdo total, avaliagdo da formulagdo do material e andlise de orienta¢do quanto ao
mondmero residual de estireno na resina plistica foram realizadas segundo o prescrito na Resolucdo n®105
de 19 de maio de 1999, publicada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no Didrio Oficial da Unido em
20 de maio de 1999, do Ministério da Salde. Esta Resolugdo harmoniza as normas Nacionais e do
MERCOSUL relacionadas as embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.

Para este tipo de material a Resolucdo n® 105/99 também recomenda que sejam realizadas as
determinacbes dos metais arsénio (As), bario (Ba), cadmio (Cd), zinco (Zn), mercirio (Hg), chumbo (Pb) &
selénio (Se) e de aminas aromaticas no(s) pigmento(s) utilizado(s) na composicdo do material, porém, por
solicitacdo do interessado, neste trabalho foram realizadas apenas as determinagBes da migracdo total.

Migracdo total

A metodologia para a quantificacdo da migracdo total consiste no contato da amostra com solugbes de
extracdo com os tempos e temperaturas, apresentados na Tabela 1, que simulam a sua condicao real de
uso, sendo os residuos da migracdo total determinados gravimetricamente apds o contato e evaporacao das
solugbes, utilizando-se uma balanca analitica com resolucio de 0,01 mg.

Segundo o interessado, a resina de poliestireno (PS) é destinada ao contato direto com alimentos em geral,
devendo ser utilizado para uso a temperaturas entre 80-100°C, seguido de uso prolongado a temperaturas
de até 40°C e com contato direto com alimentos alcodlicos, devendo ser utilizado para uso prolongado a

Mﬁﬂeﬂﬁmﬁamm!ﬂm nas condices de contato apresentadas na Tabela 1 e com
05 seguintes simulantes:

TIPO I: alimentos aquosos ndo acidos (pH > 5), para os quais utiliza-se como simulante dgua destilada.

TIPO II: alimentos aquosos acidos (pH = 5), para os quais utiliza-se como simulante solucdo de acido
acetico em agua destilada a 3% (m/v).

TIPQ III: a. alimentos aquosos ndo addos contendo dleo ou gordura, para os quais utilizam-se os simulantes
agua destilada e n-heptano.

b. alimentos aquosos acidos contendo Oleo ou gordura, para oS quais utilizam-se os simulantes
solucdo de acido acético em agua destilada a 3% (m/v) e n-heptano.

TIPO 1V: alimentos oleosos ou gordurosos, para os quais utiliza-se o simulante n-heptano.

TIPO V: alimentos alcodlicos com conteddo em alcocl superior 2 5% (v/v), para os quais utiliza-se como
simulante solugdo de etanol em agua destilada a 15%.
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TIPO VI: alimentos solidos secos ou de acio extrativa pouco significativa. N&o € exigido ensaio de migragao.
Ocasionalmente pode ser exigido ensaio de migracdo total com os simulantes agua destilada,
solucdio de &cido acético em agua destilada a 3% (m/v) ou n-heptano, dependendo do tipo de

alimento.
TABELA 1. Condigles de tempo e temperatura empregadas no ensaio de migracdo total.
Simulante Cundh;indlmﬂ:tu
Agua destilada 40°C/10 dias + 100°C/30min
Solucdo de dddo acético :
em 4gua destilada a 3% (m/v) 40°C/10 dias + 100°C/30min
Solucdo de etanol
em 4gua destilada a 15% (v/V) 47710 den
n-Heptano 20°C/30 min + 60°C/15 min
Avaliacio da Formulacio do Material
A formulacio da resina fol comparada com o descrito pelos Anexos II e III da resolugdo n® 105 de 19 de
maio de 1999 e com as atualizagbes da Lista Positiva de Aditivos, Resolugio RDC n® 103 de 1 de dezembro

de 2000, Rﬁdhﬁﬁn“lﬂdelZdejanﬁmd:Zﬂﬂl,Rﬁdt@DRDCﬂ“l?ﬂde 17 de outubro de 2001,
Resolucdo RDC n® 233 de 12 de dezembro de 2001 e Resolugdo RDC n° 137 de 10 de maio de 2002.

Resolugdo n® 105 — Agéncia Nadonal de Vigilancia Sanitaria. Disposigbes Gerals para Embalagens e
Equipamentos Plasticos para Contato com Alimentos e seus Anexos.

Anexp II - Lista Positiva de Polimeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com
Alimentos.

Anexo III - Lista Positiva de Aditivos para Materiais Pldsticos destinados a elaboracdo de Embalagens e
Equipamentos em Contato com Alimentos.

Esta Resolucdo contém as Resolugbes aprovadas pelo Grupo Mercado Comum — GMC — do MERCOSUL para
materials plasticos em contato com alimentos.

Mondmero Residual de Estireno

A amostra foi avaliada quanto ao residual de monémero de estireno de acordo com o recomendado pelo
Anexo XII da Resolucdo n® 105 de 19 de maio de 1999, publicada pela Agénda Nacional de Vigildnda
Sanitaria (ANVISA) no Didrio Oficial da Unido em 20 de maio de 1999.

Anexo XII — Determinacdo de Monbmero de Estireno Residual.

0 método consiste na dissolugdo da amostra em cloreto de metileno e posterior predpitacgdo do polimero
com metanol. O estireno residual deve permanecer no sobrenadante. A seguir, com awdlio de uma
microseringa, uma aliquota do sobrenadante é injetada em um comatdgrafo a gas com detector de
ionizagdo de chama operando nas seguintes condigbes:

=« Coluna: 10% SE 30 sobre Anakron ABS
« Temperaturas: coluna: 1309C
injetor: 1500C
detector: 250°C
+ Fluxos: gas de arraste (argdnio): 20mL/min
gases do detector: Hy/0,: 20/40mL/min
« Atenuacdo: 100X
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A quantificacdo é realizada por meio de curva-padrao de estireno em acetona

| Resultado
Migracdo total

Os resultados obtidos no ensaio de migracio total para a resina de poliestireno (PS) branca, identificada
como SR 550, conformada na forma de placas, sao apresentados na Tabela 2.

TABELA 2. Residuos de migrac3o total obtidos para a resina de poliestireno (PS) branca, identificada como
SR 550, conformada na forma de placas, em mg/dmz*,

" Condicio de Média Desvio  Intervalo de

e sschrssoss Padrfo  Variagio.
Agua destilada 4%%{,::?3?;?73; 5,16 166 368 —7.36
Solugdo de acido acético em 40°C/10 dias + i
4gua destilada a 3% (m/V) 100°C/30min 5,12 0,49 4,65 — 5,76

Solugao de etanol em agua ; e
destilada a 15% (v/v) 40°C/10 dias N 0,07 0,00 0,07 - 0,07
wa 60°C/1 ;ﬂn‘:: m ;W FEEEIY,26 0,12-0,49

(1) Resuitado de guatro determinagfies

O limite maximo de migracdo total estabelecido pela Resolugdo n®105/99 é de 8,0mg de residuo/dm? de
material polimérico, com uma tolerincia analitica de 10%, sendo, portanto, de 8,8mg/dm?2 o valor maximo
toleravel.

A migracdo total encontrada na amostra analisada para os simulantes dgua destilada, solugdo de acido
acético em agua destilada a 3% (m/v), solugio de etanol em agua destilada a 15% (v/v) e n-heptano,
apresentou-se abaixo do limite estabelecido.

Avaliac3o da Formulacdo do Material

A composicio da amostra de poliestireno, identificada como SR 550, fornecida em carater confidencial pela
Innova S. A., foi avaliada frente as Listas Positivas da Resolugdo n°105 e das atualizacbes da Lista Positiva
de Aditivos.

Os componentes dessa amostra estdo listados nos Anexos II e III da Resolugao n® 105 de 19 de maio de
1999 da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, sendo entdo aprovados para uso em materiais plasticos
para contato com alimentos.

Esta amostra estara totalmente de acordo com a legislacdo se cumprir com as Restrigbes estabelecidas no
Apéndice 1 “Restri¢bes de Uso, Limites de ComposicSo e EspedificagBes” do Anexo ITI da Resolugdo n® 105.

Monémero Residual de Estireno

O resultado obtido na determinacdo do mondmero de estireno residual para a amostra de poliestireno
analisada, identificada como SR 550, foi abaixo do limite de detecgdo do método, 100mg de estireno/kg de
poliestireno (0,01%), nas seis determinagbes realizadas.
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O limite maximo permitido de estireno residual é de 0,25g de estireno/100g de resina (0,25%) ou 2500mg
ge estireno/kg de resina (ppm) como estabelecido no Anexo II da Resolucdo n® 105, correspondente a Lista
Positiva de Polimeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plasticos para Alimentos.

O valor de estireno residual encontrado na amostra de poliestireno (PS), identificada como SR 550 estd
abaixo do limite estabelecido. Este resultado indica, que sob o aspecto de monSmero residual de estirena,
esta amostra pode ser utilizada para contato com alimentos.

| Comentarios
Em vista dos resultados obtidos conclui-se que:

+ Sob o aspecto de migracdo total, migrac3o especifica do mondmero residual de estireno e avaliacio da
lista positiva, a resina de poliestireno (PS) branca, identificada como SR550, no apresentou restricio de
uso para contato com alimentos Tipos I, II, I1I a e b, IV e VI, onde se classificam os alimentos em geral,
para uso a temperaturas entre 80-100°C, seguido de uso prolongado a temperaturas de até 40°C e para
contato direto com alimentos Tipo V, onde se classificam os alimentos alcodlicos, para uso prolongado a
temperaturas de até 40°C.

Para o efetivo cumprimento da Resolucdo n° 105/99 ofs) pigmento(s) utilizado(s) na formulacio desta
resina devera(3o) ser avaliado(s) quanto acs teores dos metais arsénio (As), bario (Ba), cadmio (Cd),
zinco (Zn), mercurio (Hg), chumbo (Pb) e selénio (Se) e de aminas aromaticas.

Esta amostra estard totaimente de acordo com a legislac3o se cumprir com as RestricBes estabelecidas
no Apéndice I “Restri¢des de Uso, Limites de Composic3o e Especificagdes” do Anexo III da Resolucdo
n@ 105,

 Dbservagbes

Este trabalho foi realizado com equipamentos e instrumentos de inspec3o, mediciio e ensaio calibrados.
Suas incertezas totais estdo de acordo com os critérios de aceite estabelecidos pelo Sistema de Qualidade do
ITAL e nao foram consideradas no calculo dos resultados apresentados, mas encontram-se a disposicio do
contratante, mediante consulta formal.

Este relatério foi elaborado de acordo com a Norma Intérna CE-017 - Elaboraciio e Envio de Relatérios, n3o
pode ser reproduzido parcialmente e os resultados apresentados aplicam-se apenas s amostras enviadas ao
CETEA para ensaio.

Campinas, 11 de abril de 2003.
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ndra B. M. Jaime Silvia ntas

Pesquisadora Gerente - Embalagens Metdlicas e de Vidro
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