GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

SECRETARIA DE AGRICULTURA E ABASTECIMENTO
AGENCIA PAULISTA DE TECNOLOGIA DOS AGRONEGOCIOS
INSTITUTO DE TECNOLOGIA DE ALIMENTOS

Relatoério de Ensaio RE 01.302/09
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DATA DE RECEBIMENTO DA AMOSTRA: 19/08/09

| Descricdo da Amostra

Foi recebida para a realizacdo dos ensaios de migracéo total para os simulantes aquoso, acido e gorduroso
uma amostra de filme de PVC. Segundo o interessado o filme de PVC foi fabricado pela BandFilmes com o
aditivo plastificante primario vegetal Olvex 51 que € fabricado pela SGS Polimeros. Ainda segundo
informacédo do interessado o filme foi fabricado com a resina sp1300 da Braskem e possui 10 micra de
espessura.

A amostra, apds o recebimento no CETEA, permaneceu estocada a temperatura de cerca de 23 °C até a
realizacdo das andlises.

| Método

As avaliagdes de migragdo total foram realizadas segundo o prescrito na Resolucdo n°105 de 19 de maio de
1999, publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Salde no Diario Oficial da
Unido em 20 de maio de 1999. Esta Resolucdo contém as normas harmonizadas do MERCOSUL relacionadas
as embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.

Segundo o interessado, o filme de PVC é destinado ao acondicionamento de alimentos e bebidas em geral
nao alcodlicos, devendo ser utilizado com contato prolongado a temperaturas de até 40 °C. De acordo com
a utilizacdo a que se destina, a amostra foi avaliada nas condi¢des de contato estabelecidas pela ANVISA
apresentadas na Tabela 1 e considerando a seguinte classificagdo de alimentos e respectivos simulantes:

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

TIPO 11: alimentos aquosos &cidos (pH < 5), para os quais utiliza-se como simulante solu¢do de &cido
acético em agua destilada a 3% (m/v);

TIPO 11I: a. alimentos aquosos ndo &acidos contendo 6leo ou gordura, para os quais utilizam-se os
simulantes agua destilada e 6leo de oliva;
b. alimentos aquosos acidos contendo 6leo ou gordura, para os quais utilizam-se os simulantes
solucdo de acido acético em agua destilada a 3% (m/v) e n-heptano ou 6leo de oliva;

TIPO 1V: alimentos oleosos ou gordurosos, para os quais utiliza-se o simulante n-heptano ou 6éleo de oliva;

TIPO VI: alimentos solidos secos ou de acdo extrativa pouco significativa. Ndo é exigido ensaio de
migracdo. Ocasionalmente pode ser exigido ensaio de migracdo total com os simulantes agua
destilada, solucdo de acido acético em agua destilada a 3% (m/v) ou n-heptano ou éleo de oliva,
dependendo do tipo de alimento.
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TABELA 1. Condicbes de tempo e temperatura empregadas nos ensaios de migracao total.

Simulante Condic¢do de contato
Agua destilada 40 °C/10 dias
Solucgdo de &cido acético em agua destilada a 3% (m/v) 40 °C/10 dias
Oleo de oliva 40 °C/10 dias

A metodologia para a quantificagdo da migracédo total para os simulantes aquosos consistiu no contato da
amostra com solucbes de extracdo com tempos e temperaturas que simularam a sua condi¢do real de uso,
sendo os residuos da migracdo total determinados gravimetricamente ap0s o contato e evaporagdo das
soluges, utilizando-se uma balanca analitica com resolugdo de 0,01 mg.

O filme de PVC foi avaliado quanto ao potencial de migragdo total utilizando-se como simulante gorduroso o
6leo de oliva, segundo a metodologia "Determinacdo de migracdo total de materiais plasticos utilizando éleo
de oliva como simulante gorduroso”, descrita no Anexo VI da Resolucdo n°105/99 publicada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, considerando a condicdo de contato prolongado a temperatura
ambiente na aplicacéo real, ou seja, a condi¢do de contato durante o ensaio foi de 40 °C £ 5 °C por 10 dias.

Nesse ensaio 0 corpo de prova com area e massa conhecidas foi imerso no dleo de oliva e permaneceu em
contato com o simulante nas condi¢cfes de tempo e temperatura selecionadas. Ao final do periodo de
contato, o corpo de prova foi seco entre folhas de papel de filtro Whatman n°1 e pesado. O dleo absorvido
pelo corpo de prova foi entdo extraido em soxhlet com hexano durante 18 horas e sua massa determinada
por cromatografia gasosa apés saponificacdo e metilacdo dos acidos graxos. A massa de 6leo absorvida foi
usada entdo, como fator de correcdo para o célculo da migracdo total.

Antes e apés o contato com 6leo de oliva, os corpos de prova foram condicionados a 23 °C £ 2 °C e 50% =+
5%UR até obtencao de massa constante.

A analise cromatografica foi conduzida em um cromatégrafo a gas (HP 5890) com deteccéo por ionizagédo de
chama (GC/FID), operando com coluna capilar de silica fundida HP1 (polidimetilsiloxano) de 50 m e diametro
interno de 0,22 mm.

A quantificacdo da massa de Oleo absorvida foi feita por cromatografia a gas utilizando como referéncia o
pico do éster metilico do acido oléico C 18:1 (oleato de metila) e padronizacdo externa. A migracédo total foi
calculada em mg/dm=,

| Resultados

Os resultados dos ensaios de migragdo total para a amostra de filme de PVC analisada séo apresentados na
Tabela 1.

TABELA 1. Residuos de migracéo total para o filme de PVC analisado em mg/dm2®,

Simulante Condicao de Média* Devao— Interyal9 de
Contato padréo variacéo
Agua Destilada 40 °C/10 dias 3,6 2,6 23@_76
Solug&o de &cido acético em o : @ _
4gua destilada a 3% (m/v) 40 °C/10 dias 4,0 2,1 2,3 6,7
Oleo de oliva 40 °C/10 dias 12,5 0,5 12,1 -13,1

(1) Resultados de quatro determinagdes
(2) Limite de quantificagdo do método nas condigbes analiticas utilizadas
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Os resultados apresentados levam em consideracdo o que esté valido atualmente na Resolucdo n°105/99 da
ANVISA no que diz respeito aos requisitos da analise de migracéo total com o simulante gorduroso 6leo de
oliva, bem como tratamento de amostra e interpretacédo dos resultados, com excecdo da tolerancia analitica
gque esta especificada Diretiva 2002/72/EC. Assim que a Consulta Pablica n® 30, de 26 de maio de 2009
entrar em vigor esses valores ndo serdo mais validos, pois serdo adotados outros critérios de tratamento de
amostra.

Todos os corpos de prova do filme de PVC analisado, apds o contato com o simulante gorduroso 6leo de
oliva, apresentaram alteracéo perceptivel visualmente, perdendo a flexibilidade original do filme.

O limite maximo de migracdo total estabelecido na Resolu¢do n® 105/99 é de 8,0 mg de residuo/dm2 de
material polimérico, com uma tolerancia analitica de 10% nos ensaios para os simulantes aquosos, sendo,
portanto, de 8,8 mg/dm=2 o valor maximo toleravel.

Os valores de migracado total encontrados na amostra analisada, para os simulantes agua destilada e solucédo
de &cido acético em agua destilada a 3% (m/v), nas condigbes de contato empregadas, apresentaram-se
abaixo do limite maximo estabelecido.

A tolerancia analitica do método para a anéalise com o simulante 6leo de oliva é de 3,0 mg/dm?. Este limite
de tolerancia analitica indica que, a média dos resultados de quatro determinaces do ensaio de migragao
total com o simulante dleo de oliva para esta amostra de filme de PVC poderia variar ente 9,5 mg/dm?® e
15,5 mg/dm?.

A Resolucdo n® 105/99 apresenta fatores de correcdo (“coeficientes de redugdo™) em funcdo do poder
extrativo do simulante 6leo de oliva junto a classificacdo dos alimentos, os quais sdo aplicados dividindo o
resultado da migracgdo total por valores que podem variar de 2 a 5, dependendo do alimento.

Assim, o filme de PVC analisado, pode ser aplicado para os produtos gordurosos com os fatores de correcéo
de 2 ou maior, como detalhado a seguir:

Segundo a Resolugdo n° 105/99, os alimentos que permitem considerar o fator de correcdo 2 séo:

v' Margarina, manteiga e outros alimentos constituidos por emulsées de 6leo e agua.

Segundo a Resolucéo n° 105/99, os alimentos gue permitem considerar o fator de corre¢éo 3 séo:

v" Chocolates, produtos cobertos com chocolate, substitutos e produtos cobertos com substitutos — em
pasta: com substancias gordurosas em sua superficie;

v" Frutas secas (amendoim, castanha, améndoa, aveld, noz, pinhao, etc) em forma de pasta ou creme;

v" Pescado fresco, refrigerado, salgado, defumado ou em pasta;

v" Todos os queijos que ndo sejam integral, com casca ou fundidos;

v' Preparados para sopas e caldos, liquidos, sélidos ou p6 (extratos, concentrados): preparados
alimenticios, compostos homogeinizados, alimentos prontos - liquidos ou em pasta: com substancias
gordurosas em sua superficie;

v" Maionese, molhos derivados de maionese, cremes para saladas e outras emulsdes de éleo em agua;

v" Mostardas (exceto mostarda em po);

v/ Cacau em pasta.

Segundo a Resolucéo n° 105/99, os alimentos gue permitem considerar o fator de corre¢éo 4 séo:

v' Carnes de todas as espécies zoologicas (inclusive aves e produtos de caca): frescas, refrigeradas,
salgadas, defumadas ou na forma de pasta ou creme;

v' Carnes processadas (presunto, salame, toucinho, fiambres, etc);

v' Alimentos fritos ou torrados de origem animal.
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Segundo a Resolucdo n° 105/99, os alimentos gue permitem considerar o fator de correc¢éo 5 séo:

v" Produtos de pastelaria, biscoitos, tortas, produtos de panificagdo, secos: com substéncias
gordurosas em sua superficie;

v' Produtos de pastelaria, tortas, produtos forneados frescos: com substancias gordurosas em sua
superficie;

v" Chocolates, produtos cobertos com chocolate, substitutos e produtos cobertos com substitutos — em

forma solida: com substancias gordurosas em sua superficie;

Frutas secas (amendoim, castanha, améndoa, aveld, noz, pinh&o, etc) descascadas e torradas;

Alimentos fritos ou torrados: batatas fritas, frituras e similares;

Preparados para sopas e caldos, liquidos, solidos ou pé (extratos, concentrados): preparados

alimenticios, compostos homogeinizados, alimentos prontos — em pés ou desidratados: com

substancias gordurosas em sua superficie;

v" Sanduiches, pédo torrado e similares contendo todo tipo de alimentos: com substancias gordurosas

em sua superficie;

Sorvetes: com substancias gordurosas;

Alimentos secos: com substancias gordurosas em sua superficie;

Cacau em pé.

ASANRN
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| Conclusbes

v' Sob o aspecto de migracdo total para os simulantes agua destilada e solucdo de acido acético em
agua destilada a 3% (m/v), a amostra de filme de PVC de 10 um fabricado pela BandFilmes com a
resina sp1300 da Braskem e com o aditivo plastificante primario vegetal Olvex 51 atende ao limite
especificado na Resolugdo n°105/99 para contato prolongado a temperaturas de até 40 °C com 0s
alimentos e bebidas dos Tipos I, Il e VI;

v Sob o aspecto de migracéo total para o simulante 6leo de oliva, a amostra de filme de PVC fabricado
pela BandFilmes com a resina sp1300 da Braskem e com o aditivo plastificante primario vegetal
Olvex 51 de 10 um atende ao limite especificado na Resolucdo n°105/99 para contato prolongado a
temperaturas de até 40 °C com os alimentos e bebidas oleosos ou gordurosos listados acima (Tipo
Il a e b, no que diz respeito ao conteldo de gordura e Tipo IV) gue permitem a correcdo do valor
de migracéo total pelos fatores 2, 3, 4 e 5 como descrito na Resolugdo n® 105/99.

v Assim que a Consulta Publica n® 30, de 26 de maio de 2009 entrar em vigor esses valores ndo serdo
mais validos, pois serdo adotados outros critérios de tratamento de amostra.

Este documento nado exclui a necessidade de comprovacéo de que a formulagdo do material atende as Listas
Positivas e a realizacédo de ensaio(s) complementar(es), que porventura seja(m) necessario(s), para o efetivo
atendimento da legislacdo vigente para aprovagdo para contato com alimentos.

O ensaio apresentado neste relatdrio faz parte do escopo da habilitagdo do CETEA/ITAL pela Rede Brasileira
de Laboratérios Analiticos em Saude — Reblas. Entretanto, os pareceres e interpretacfes dos resultados ndo
fazem parte desse escopo.
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| Observacoes

Este trabalho foi realizado com equipamentos e instrumentos de inspe¢do, medicdo e ensaio calibrados.
Suas incertezas totais estdo de acordo com os critérios de aceite estabelecidos pelo Sistema de Gestdo da
Qualidade do ITAL e ndo foram consideradas no célculo dos resultados apresentados, mas encontram-se a
disposicdo do contratante, mediante consulta formal.

Este relatorio foi elaborado de acordo com a Norma Interna CE-017 - Elaboracdo e Envio de Relatérios, os
resultados apresentados aplicam-se apenas as amostras enviadas ao CETEA para ensaio e sO pode ser
reproduzido na integra, a reproducao parcial requer aprovacao formal deste Centro.

Os documentos e registros relativos a esse trabalho, assim como a cOpia desse relatdrio, serdo mantidos
pelo CETEA pelo periodo de 5 anos.

Este relatério somente é valido com as assinaturas ou a rubrica originais em todas as paginas.

Campinas, 14 de dezembro de 2009.

Joyce Borghetti Eloisa Elena Corréa Garcia
Pesquisador(a) Analitico Tecnoldgico Gerente - Embalagens Plasticas e Meio Ambiente
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