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Situacao atual - GMC n.46/06

oRestricAao0 ao uso de cobre sem
revestimento em contato com alimentos
(item 3.1.6)

olncoeréncia do item 3.1.12 sobre
contaminantes, pois o Cu pode ser
utilizado com revestimento e em ligas de
aco inox.

o Posicao errada da tabela sobre ligas de
aco inox (item 3.1.1).

o Posicao errada do item sobre LME metais
(3.1.10). O correto € no item 4.




Situacao atual - GMC n.46/06

o Incoeréncia do item 4.1 sobre determinacao
de migracao especifica em folha de flandres.
Somente neste material?

o Simulantes previstos no item 4.4.1 para
determinacao da migracao especifica nao

sao aplicaveis na pratica (corrosao,
Interferéncia, entupimento de eguipamentos)
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o Estabelecimento de valores maximos para
transferéncia de componentes e
contaminantes dos materiais para os
alimentos (Specific Release Limits - SRL).

o Instrucoes sobre uso seguro, limpeza e
manutencao apropriados.

o Informacoes sobre composicao e uso para
reduzir a migracao nao intencional.




Specific Release Limits - SRL

Componentes de metais
e ligas metalicas:

o Aluminio o Molibdénio
o Antimoénio o Niquel

o Cromo o Prata

o Cobalto o Estanho

o Cobre o Titanio

o Ferro o Vanadio

o Magnésio o Zinco

o Manganés

Contaminantes e
Impurezas:

o Arsénio
o Bario

o Berilio

o Cadmio
o Chumbo
o Litio

o Mercurio
o Talio




Determinacao do SRL

o Cobre =4mg/kg de alimento ou simulante.

o Nao ha restricao de uso para alimentos
especificos.

o Critérios para definicao do SRL:

1. Existéncia de valores lU)\IL,UIUQIL,UD
apropriados e dados de ingestao satisfatorios;

2. “Espaco” entre o valor toxicoldégico de
referéncia e o valor de ingestao oral para o
pior caso (95 percentil).




Determinacao do SRL
(EDQM, 2013) PERIGO
% Limite toxicoldgico = 9,8 mg/dial

: 1 kg de
4mg/dia « alimento

Consumo de suplementos
< 2mg/dial

IEU-RAR (2008); 2ANSES (2011)




Posicao do Brasil

o Retirar a restricao para cobre, latdao ou
bronze em contato com alimentos.

o Retirar o cobre como contaminante do
item 3.1.12.

o Correcao do lo d
o Transferir o item 3.
item 4.




Posicao do Brasil

o Adocao do Specific Release Limit para o
cobre (Limite de Liberacao Especifico) ou
manutencao do LME.

o Alteracao do titulo do item 4.4 para
contemplar outros materiais alem da folha
de flandres.

o Adocao das metodologias propostas no
Cap.3 e Anexo Il do guia da edQm para
determinacao das migracoes especificas de

metais previstas no item 4.4 da GMC 46/06.



Historico SGT n.3

o Pedido de revisao: nov/2010.
o Inicio da discussao: jun/2012.

o Apresentacao outros problemas da GMC
n.46/06 a coordenacao: dez/12.

o Discussoes: XLVII (ago/12), XLVIII
(dez/12), XLIX (abr/13), L (jun/13), LI
(out/13) e LIl (set/14).
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