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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO N° 105, DE 19 DE MAIO DE 1999
(Publicada em DOU n2 95-E, de 20 de maio de 1999)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atribuicdes e considerando:

a necessidade do constante aperfeicoamento das a¢des de controle sanitdrio na
area de alimentos visando a protec¢do a saude da populagao;

a importancia de compatibilizar a legislacdo nacional com base nos instrumentos
harmonizados no MERCOSUL relacionados a embalagens e equipamentos em contato
com alimentos — Resolugdes GMC N° 30/92, 36/92, 56/92, 16/93, 28/93, 47/93, 86/93,
87/93, 95/94, 05/95, 10/95, 11/95, 13/97, 14/97, 15/97, 32/97, 33/97, 34/97, 36/97,
52/97 e 53/97, 9/99, 10/99, 11/99, 12/99, 13/99, 14/99;

gue ¢é indispensavel o estabelecimento de regulamentos técnicos sobre
embalagens e equipamentos pldsticos em contato com alimentos, resolve:

Art. 1° Aprovar os Regulamentos Técnicos: Disposicdes Gerais para Embalagens e
Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos e seus Anexos:

Anexo | - Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos:
Classificacao dos Alimentos e Simulantes.

Anexo Il - Lista Positiva de Polimeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos
Plasticos em contato com Alimentos, que se constitui em duas Partes: A e B.

A Parte A contém todas as resinas e polimeros permitidos para a fabricacdo de
embalagens e equipamentos plasticos com as restricdes uso, limites de composicdo e
de migrac¢ao especifica indicados;

A Parte B contém as substancias que foram retiradas da Lista Positiva de
Monomeros da Diretiva 93/9 da U.E. de 15.03.93, e cuja inclusdo ou ndo na Parte A
depende de posterior avaliacdo de risco a Saude Humana, no prazo maximo de 3 anos,
de acordo com o constante no Apéndice Il do presente anexo.

Anexo lll - Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos destinados a
elaboracdo de Embalagens e Equipamentos em contato com Alimentos.

Anexo IV - Corantes e Pigmentos em Embalagens e Equipamentos Plasticos.

Anexo V - Migracdo Total de Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato
com Alimentos.

Anexo VI - Migracdo Total de Materiais Plasticos com Azeite de Oliva como
Simulante.
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Anexo VII - Critérios Gerais para Equipamentos Fixos de Provisao,
Armazenamento e Distribuicdo de Agua Potével

Anexo VIII - Embalagens e Equipamentos -de Polietileno Fluoretado em Contato
com Alimentos.

Anexo IX - Embalagens Plasticas retomdveis para bebidas ndo alcodlicas
carbonatadas.

Anexo X - Determinacdao de Aminas. Aromaticas em Pigmentos Utilizados na
Coloracdo de Materiais Plasticos em Contato com Alimentos.

Anexo Xl - Determina¢do de Mondmero de Cloreto de Vinila Residual.
Anexo XII - Determinagdao de Mondmero de Estireno Residual.

Anexo XIIl - Migracdo Especifica de Mono e Dietilenoglicol.

Anexo XIV - Migragdo Especifica do Acido Tereftélico.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data
da publicacdo desta Resolugao para se adequar ao mesmo.

Art. 3° O ndo cumprimento aos termos desta Resolucdo constitui infracdo
sanitaria sujeitando os infratores as penalidades da Lei n° 6437, de 20 de agosto de
1977 e demais disposicdes aplicaveis.

Art. 42 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposicdes em contrario, em especial a Resolu¢do 13/75 da CNNPA, a Portaria SVS/MS
n.° 26, de 22 de marco de 1996 e a Portaria SVS/MS 912, de 13 de novembro de 1998.

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DISPOSICOES GERAIS PARA EMBALAGENS E -
EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS
(Retificado em DOU n2 108-E, de 9 de junho de 1999)

1. O presente Regulamento Técnico aplica-se as embalagens e equipamentos,
inclusive revestimentos e acessadrios, destinados a entrar em contato com alimentos,
matérias-primas para alimentos, dguas minerais e de mesa, assim corno as embalagens
e equipamentos de uso doméstico, elaborados ou revestidos com material plastico.
Ndo se aplica a equipamentos fixos de provisdo de dgua, sejam eles publicos ou
privados. Os equipamentos fixos de provisdo de agua estdo enquadrados em
Regulamento Técnico especifico - Anexo VIl - desta Resolucdo. (Retificado em DOU n¢
108-E, de 9 de junho de 1999).

2. Este Regulamento Técnico aplica-se as seguintes embalagens e equipamentos:
(Retificado em DOU n2 108-E, de 9 de junho de 1999).

a. Compostos exclusivamente de plasticos (Retificado em DOU n2 108-E, de 9 de
junho de 1999).

b. Compostos de duas ou mais camadas de materiais, e cada uma delas
constituida exclusivamente de plastico. (Retificado em DOU n2 108-E, de 9 de junho
de 1999).

c. Compostos de duas ou mais- camadas de materiais, sendo que uma ou mais
delas podem nao ser exclusivamente de plastico, sempre que a camada que esteja em
contato direto com o alimento seja de plastico. Neste caso, todas as camadas de
plastico devem cumprir com os regulamentos técnicos referentes a embalagens e
equipamentos plasticos, no que se refere a migragao e inclusdao de seus componentes
nas listas positivas. (Retificado em DOU n2 108-E, de 9 de junho de 1999).

3. Somente podem ser utilizadas na fabricacdo de embalagens e equipamentos
plasticos a que se refere o presente Regulamento, as substancias incluidas nas listas
positivas de compostos (resinas, polimeros, aditivos, etc.) com grau de pureza
compativel com sua utilizacdo, atendendo ao regulamento técnico correspondente, e
cumprindo com as condi¢Oes, limitacGes e tolerdncias de uso especificamente
indicadas. (Retificado em DOU n2 108-E, de 9 de junho de 1999).

4. As listas de compostos (resinas, polimeros, aditivos, etc.) poderdo ser
modificadas (Retificado em DOU n? 108-E, de 9 de junho de 1999).
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a. para a inclusdo de novos compostos, quando se demonstre que nao
representam um risco significativo para a saide humana, e se justifique a necessidade
tecnoldgica de sua utilizagao. (Retificado em DOU n2 108-E, de 9 de junho de 1999).

b. para a exclusao de componentes, no caso em que novos conhecimentos
técnico-cientificos indiguem um risco significativo para a saude humana. (Retificado
em DOU n? 108-E, de 9 de junho de 1999).

Os critérios e mecanismos para a inclusdo e a exclusdo de compostos (resinas,
polimeros, aditivos, etc.), assim como para a harmonizacdo das listas positivas, estdo
descritos nos respectivos Apéndices dos Regulamentos Técnicos anexos.

5. As embalagens e equipamentos plasticos nas condi¢Oes previsiveis de uso ndo
cederdo aos alimentos substancias indesejaveis, tdxicas ou contaminantes que
representem um risco para a saude humana, em quantidades superiores aos limites de
migracdo total e especifica. Os limites de migracdo total (LMT) que todas as
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos deverdo cumprir sdo
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os seguintes: (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 589, de 20 de dezembro de
2021)

5.1. As embalagens e equipamentos pldsticos ndo cederdao substancias nao
volateis aos simulantes de alimentos em quantidades superiores a 10 miligramas por
decimetro quadrado de area da superficie de contato (LMT =10mg/dm?). (Redagdo
dada pela Resolugdo — RDC n2 589, de 20 de dezembro de 2021)

5.1.1 No caso de embalagens e equipamentos pldsticos com volume definido, o
valor do resultado do ensaio de migracdo total pode ser expresso em miligramas por
quilograma (mg/kg), considerando a relagdo real entre a area da superficie de contato
e a massa de alimento (=S/V). Neste caso, as embalagens e equipamentos ndo cederdo
substancias ndo volateis aos simulantes de alimentos em quantidades superiores a 60
miligramas por quilograma de simulante de alimento (LMT = 60 mg/kg). (Redagdo
dada pela Resolu¢do — RDC n2 589, de 20 de dezembro de 2021)

5.2. As embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato
com alimentos para lactentes e criancas menores de 3 (trés) anos ndo cederdo
substancias ndo volateis aos simulantes de alimentos em quantidades superiores a 60
miligramas por quilograma de simulante de alimento (LMT = 60 mg/kg). (Redagdo
dada pela Resolugdao — RDC n2 589, de 20 de dezembro de 2021)

5.3. No caso de elementos como tampas, juntas, rolhas e outros sistemas de
vedacdo, o valor de migracdo total se expressara em: (Redagdao dada pela Resolugao —
RDC n2 589, de 20 de dezembro de 2021)

a) mg/kg, usando o volume real do recipiente (= massa do alimento contido) a
gue se destina o sistema de vedacao, se for conhecida a utilizagcdo pretendida para o
objeto. A migracdo total do sistema de vedacgao e do recipiente ndao deve ser superior a
60 mg/kg (LMT = 60 mg/kg). (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 589, de 20 de
dezembro de 2021)

b) mg/objeto, se ndo for conhecido o uso previsto do elemento. Neste caso, a
conformidade ao limite de migracao total somente poderad ser estabelecida caso a
caso, considerando o uso final do objeto. (Redag¢do dada pela Resolugao — RDC n2 589,
de 20 de dezembro de 2021)

5.4. No caso de revestimentos que se apliguem a recipientes com volume menor
que 25 litros, a migracao total se expressara de acordo com o estabelecido nos itens
5.1 a 5.3. (Redag¢ao dada pela Resolugao — RDC n2 589, de 20 de dezembro de 2021)

5.5. No caso de revestimentos que se aplicam a recipientes com volumes
maiores ou iguais a 25 litros e menores ou iguais a 10.000 litros, a migracdo total serd
expressa em mg/kg, aplicando, para o célculo, um fator de relagdo area da superficie
de contato/massa de alimento S/V = 2 dm?/kg, com LMT = 60 mg/kg. (Redac¢do dada
pela Resolu¢ao — RDC n2 589, de 20 de dezembro de 2021)
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5.6. No caso de revestimentos que se aplicam a recipientes com volumes
maiores que 10.000 litros, a migracdo total sera expressa em mg/kg, aplicando para o
calculo um fator de relagdo area da superficie de contato/massa de alimento S/V = 0,3
dm?/kg, com LMT = 60 mg/kg. (Redagdo dada pela Resolucdo — RDC n2 589, de 20 de
dezembro de 2021)

5.7. No caso de revestimentos que se aplicam a canos ou mangueiras utilizados
para transporte continuo de liquidos, a migracdo sera expressa em mg/kg, aplicando
para o calculo um fator de relagdo area da superficie de contato/massa de alimento
S/V=0,1 dm?/kg, com LMT = 60 mg/kg. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 589,
de 20 de dezembro de 2021)

6. As embalagens e equipamentos plasticos ndo devem ocasionar modifica¢des
inaceitaveis na composicdo dos alimentos ou nas caracteristicas sensoriais dos
mesmos.
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7. As embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com
alimentos podem utilizar todos os tipos de corantes e pigmentos desde que cumpram
os requisitos estabelecidos na Resolugao RDC n2 52, de 26 de novembro de 2010, que
dispGe sobre corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em
contato com alimentos. (Redacdo dada pela Resolugao — RDC n? 326, de 3 de
dezembro de 2019)

8. As embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com
alimentos que possuam Corantes e pigmentos em sua formulagdo devem obedecer,
além do presente, os regulamentos técnicos correspondentes as migracoes especificas.

9. Na elaboracdo de embalagens e equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos estd proibida a utilizacdo de materiais plasticos procedentes de
embalagens, fragmentos de objetos, pldsticos reciclados ou ja utilizados, devendo
portanto ser usado material virgem de primeiro uso. Esta proibicdo nao se aplica para
o material reprocessado no mesmo processo de transformagdo que o originou (scrap)
de parte de materiais plasticos ndo contaminados nem degradados. A autoridade
sanitaria competente podera estudar processos tecnoldgicos especificos de obtencado
de resinas a partir de materiais reciclaveis.

9.1. A proibicdo do item 9 ndo se aplica a embalagens descartaveis de polietileno
tereftalato PET multicamada destinadas ao acondicionamento de bebidas ndo alcélicas
ndo carbonatadas, objeto de portaria especifica.

10. As embalagens, produtos semi-elaborados (produtos intermedidrios) e
equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com alimentos devem ser
registrados pela autoridade competente.

11. Todas as modificacdes de composicao das embalagens e, equipamentos
plasticos devem ser submetidas a autoridade competente para sua aprovacgao.

12. As embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato
com alimentos devem ser aprovados pela autoridade competente.

13. As embalagens plasticas destinadas ao contato bucal devem assegurar uma
adequada protecdo contra possiveis riscos que possam derivar deste contato no
momento da utilizagdo/consumo.

(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 51, de 26 de novembro de 2010)
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(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 56, de 16 de novembro de 2012)
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(Revogado pela Resolugdao — RDC n2 51, de 26 de novembro de 2010)
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ANEXO VII

CRITERIOS GERAIS PARA EQUIPAMENTOS FIXOS DE PROVISAO, ARMAZENAMENTO E
DISTRIBUICAO DE AGUA POTAVEL

1. ALCANCE

Este regulamento aplica-se a equipamentos fixos de provisdao, armazenamento e
distribuicdo de dgua potdvel, de uso publico e domiciliar.

2. CRITERIOS GERAIS

2.1. Os equipamentos compreendidos no presente regulamento devem ser
fabricados seguindo as Boas 'Praticas de Fabricacdo, considerando a sua utilizacdo para
contato direto com agua potavel.

2.2. Estes equipamentos ndo devem ceder substancias em quantidades que
impliguem em risco para a saude humana ou em modificacdo inaceitavel das
caracteristicas sensoriais da dgua potavel.

2.3. Estes equipamentos devem cumprir com:

os Regulamentos Técnicos correspondentes ao tipo de material que entrard em
contato direto com agua potavel.

as exigéncias especificas estabelecidas neste Regulamento.

2.4. Estes equipamentos devem ser autorizados/aprovados pela autoridade
sanitaria competente.

Todas as modificacbes de composicdo destes equipamentos devem ser
submetidas a autoridade competente para sua autorizagdo/aprovacao.

ANEXO VIl

REGULAMENTO TECNICO PARA EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS DE POLIETILENO
FLUORETADO EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. ALCANCE
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O presente Regulamento aplica-se a embalagens e equipamentos de polietileno
fluoretado destinados a entrar em contato com alimentos ou matérias primas para
alimentos e para embalagens compostas por varios tipos de materiais, sempre que a
camada em contato com o alimento seja de polietileno fluoretado.

2. DEFINICAO

Embalagens e equipamentos de polietileno fluoretado — aquelas fabricadas a
partir de artigos de polietileno ou seus copolimeros autorizados, modificados na sua
superficie através de um tratamento com gas flior em combinagao com gas nitrogénio
como diluente inerte. Esta modificacdo afeta somente a superficie do polimero,
deixando seu interior sem alteragdes.

3. As embalagens e equipamentos de polietileno fluoretado a que se refere este
Regulamento devem ser fabricados seguindo as Boas Praticas de Fabricacdo,
compativeis com sua utilizacdo para contato direto com alimentos.

4. Para a fabricacdo dos artigos que serdao submetidos ao tratamento com fldor
somente podem ser utilizados:

4.1. Os polimeros ou copolimeros listados abaixo:

4.1.1. Polietileno, com densidade de 0,85 a 1,00 g/cm3, cumprindo as restri¢cbes
de uso descritas em (1).

4.1.2. Copolimeros de etileno, obtidos por copolimerizacao catalitica de etileno
com os monomeros que figuram na tabela e que cumpram com as especificacGes
correspondentes:

COPOLIMEROS DE DENSIDADE CONTEUDO DE RESTRICOES DE
ETILENO COM UNIDADES uso
(G/CM3) POLIMERICAS
DERIVADAS DE
ETILENO
1-octeno 0,85-1,00 Minimo de 90% (1
1-octeno 0,9-1,00 Entre 85 e 90% (1)
1-hexeno 0,85-1,00 Minimo de 85% (1
1-penteno Minimo de 0,92 Minimo de 90% (1)
Isobuteno (4-metil- 0,85-1,00 Minimo de 89% (1
1-penteno)
Propileno e/ou 1- 0,85-1,00 Minimo de 85% (n
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buteno e/ou
isobuteno

1-hexeno e 0,85-1,00 Minimo de 85% (1
propileno

1-hexeno e 1- 0,85-1,00 Minimo de 85% (1
buteno

1-octeno e 1- 0,9-1,00 Minimo de 85% (m
hexeno

1-octeno e 1- 0,9-1,00 Minimo de 85% (m
buteno

1l-octeno e 0,9-1,00 Minimo de 85% (1)
propileno

1l-octeno e 0,9-1,00 Minimo de 85% (1)
isobuteno

(1) Nao pode ser utilizado para cocgao.
() Para alimentos graxos, ndao pode ser utilizado em temperaturas superiores a 65°C.
(1) Ndo pode ser utilizado em temperaturas superiores a 65° C.

4.2. As substancias ou grupos de substancias incluidas nas listas positivas de
aditivos para materiais plasticos (Anexo lll); devem cumprir as restri¢des fixadas para
cada caso.

5. As embalagens e equipamentos de polietileno fluoretado em contato com
alimentos devem cumprir com os regulamentos estabelecidos nos Anexos: Il, lll e V;
além disso, ndo devem ceder para os alimentos acima de 5 mg/kg do ion fluoreto, e,
neste caso, é estabelecido um LME = 5mg/kg de ion fluoreto.

A migracdo especifica de ion fluoreto serd avaliada através de metodologia
analitica descrita em Regulamento Técnico especifico.

6. O processo de fabricacdo e as embalagens e equipamentos de polietileno
fluoretado destinados a entrar em contato com alimentos devem ser
autorizados/aprovados previamente pela autoridade sanitaria competente.

7. As embalagens e equipamentos de polietileno fluoretado destinados a entrar
em contato com alimentos devem ser autorizados/aprovados pela autoridade sanitaria
competente.
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8. Todas as modificagbes de composicao das embalagens e equipamentos de
polietileno fluoretado destinados a entrar em contato com alimentos devem ser
submetidos a autoridade sanitaria competente para sua autorizagdo/aprovacao.

9. O presente regulamento pode ser modificado:

para a inclusdo de novos materiais, quando seja demonstrado que nao
representam risco significativo para a saude humana e se justifique a necessidade
tecnoldgica de sua utilizagao.

para a exclusdo de materiais, no caso em que novos conhecimentos técnico-
cientificos indiquem risco significativo a saude humana.

para a modificacdo das restricdes (limites de migracdo especifica, limites de
composicdo, restricbes de uso), no caso em que novos conhecimentos técnico-
cientificos o justifiquem.

As propostas de modificacdo devem ser apresentadas com os antecedentes
justificados a autoridade sanitdria competente.

ANEXO IX

DISPOSICOES PARA EMBALAGENS PLASTICAS RETORNAVEIS PARA BEBIDAS NAO
ALCOOLICAS CARBONATADAS

1. O presente Regulamento Técnico refere-se as condi¢cbes gerais e aos critérios
de avaliagcdo de embalagens plasticas retomaveis, destinadas ao consumidor final, que
entram em contato com bebidas ndo alcodlicas carbonatadas.

2. As embalagens plasticas retornaveis devem satisfazer, também, as condi¢des
estabelecidas no Regulamento Técnico Disposicdes Gerais para Embalagens e
Equipamentos Plasticos em contato com alimentos”.

3. As embalagens plasticas retomaveis devem ser registradas pela autoridade
sanitaria competente, seguindo os procedimentos estabelecidos, declarando que serdo
usadas como embalagens retomaveis.

4. As embalagens plasticas retomdveis a que se refere este Regulamento
Técnico, devem ser compativeis com a bebida que conterdo e resistentes a todos os
processos aos quais serao submetidos nos sucessivos ciclos de retomo.

5. As embalagens as quais refere-se este regulamento ndao deverdo ceder, nos
sucessivos ciclos de retorno, substancias alheias a composicao prdpria do plastico em
guestdo, em quantidades que impliquem em risco significativo para a salude humana.
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6. As embalagens plasticas retomdveis deverdo ter em seu rétulo a expressao
"uso exclusivo para.." (usando aqui a denominagdo clara do alimento para o
consumidor/usuario).

7. As embalagens plasticas retomaveis devem satisfazer, também, aos seguintes
requisitos especificos, na saida do processo de higienizagao:

a) auséncia de coliformes

b) contagem de bactérias mesdfilas aerdbicas: 1 UFC/mL de volume interno da
embalagem.

Para efeito de determinar estes requisitos, serdao seguidos os procedimentos de
amostragem e a metodologia analitica estabelecidos pela American Public Health
Association (APHA).

8. Os estabelecimentos usuarios de embalagens plasticas retorndveis destinadas
a entrar em contato com bebidas ndo alcodlicas carbonatadas devem estar habilitados
para tal fim pela autoridade competente.

9. Para que um estabelecimento seja habilitado serd exigido que ele disponha de

9.1. Procedimentos escritos e seus registros de aplicacdo sobre Boas Praticas de
Fabricacdo que se encontrem a disposicao da autoridade competente;

9.2. Sistemas instrumentais que permitam a inspe¢dao de 100% das embalagens
retomaveis, com a finalidade de detectar produtos estranhos a bebida a ser envasada
e desprezar aquelas embalagens ndo aptas para o uso;

9.3. Equipamento adequado para a higienizacdo das embalagens retornaveis e
sua metodologia de controle;

9.4. Pessoal para a operacio de todo o equipamento, capacitado
especificamente para tal fim;

9.5. Facilidades para a realizagao de controles microbiolégicos periédicos.
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DETERMINAGCAO-DE-MONOMERO-DE-CLORETO-DEVANIA-RESIDUAL

(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 56, de 16 de novembro de 2012)
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DETERMINAGCAO-DA-MIGRAGAO-ESRECIFHCA-DE-ACIDOTEREFTALICO

(Revogado pela Resolugao — RDC n2 51, de 26 de novembro de 2010)

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



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



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



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



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



