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Certificações

São especialmente sensíveis a estas especificações diversos tipos
de industria, tais como: 

A indústria está a lidar com a crescente necessidade do cumprimento  das 
leis e regulamentos existentes para os produtos utilizados nos equipamentos 
de produção.
 
Os Vedantes, O-rings e Juntas instaladas em válvulas, bombas, misturadores 
ou tubos não só devem ser resistentes ao próprio fluido , mas também deve 
serem  inertes e não contaminarem por migração dos seus componentes as 
características essenciais do produto fabricado assim como a  sua cor ou 
sabor.  

Assim assume extrema importância identificarmos quais os requisitos  solicitados para 
os sistemas de vedação (Vedantes) quanto deparamos ou identificamos consultas ou 
encomendas provenientes deste segmento de industria, por forma a que o materia 
fornecido cumpra as normas legais de Salubridade requeridas pelos diversos 
regulamentos legais  actualmente em vigor 

Alimentação: produtos secos, gordos, 
enlatados ou congelados e outros.

Bebidas: água, refrigerantes , leite, cerveja 
ou vinho.

Farmácia , Cosméticos, Saúde e Higiene.
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21 CFR 177.2600  - Artigos de borracha destinados para uso repetido. 

  

FDA Food and Drug Administration 

A FDA é a agência do governo dos Estados Unidos responsável pela regulamentação 
de alimentos (para pessoas e animais), suplementos alimentares, medicamentos 
(humanos e veterinários), cosméticos, dispositivos médicos (humanos e animal), 
produtos biológicos e derivados de sangue. 

Na Industria Alimentar, destacam-se e deveremos ter em atenção os regulamentos 
relativos a materiais de borracha e resinas de fluorocarbono (PTFE).

De acordo com o Código de Regulamentos Federais Título 21, Volume 3 , Parte 177, 
Secção 2600. 

Artigos de borracha para uso repetido podem ser utilizados com segurança na 
produção, fabricação, embalagem, transformação, preparação, tratamento, 
transporte ou manipulação de alimentos 

21 CFR 177,1550 - Artigos de resinas de perfluorocarbono (PTFE).

De acordo com o Código de Regulamentos Federais, Título 21  Volume 3, Parte 177, 
Secção 1550.

Resinas de perfluorocarbono identificados na seção 1550 que podem ser usados 
com segurança, como artigos ou componentes destinados ao contacto com os 
alimentos .

Organismos e Regulamentos que
Certificam os Materiais Aprovados 
para estes Segmentos Industriais:

Normalmente, a FDA não aprova os compostos do material. É da responsabilidade 
do fabricante do material  produzir materiais de qualidade alimentar de acordo 
com a lista de ingredientes da FDA e confirmar se eles passam os requisitos 
estabelecidos de extração. 
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  Regulamento CE 1935/2004 
O Regulamento CE 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de 
Outubro de 2004, relativo aos materiais e objectos destinados a entrar em 
contacto com os alimentos e  que revogam as Directivas 80/590 / CEE e 
89/109 / CEE do Conselho. 

O regulamento aplica-se a todos os materiais e objectos destinados a entrar 
em contacto com géneros alimentícios : todos os tipos de embalagens, 
garrafas (de plástico e vidro) , bonés, articulações e até mesmo a cola e tintas 
de impressão para etiquetas. 

Os materiais e objectos em contacto com os produtos alimentares devem ser 
fabricados em conformidade com as boas práticas de fabrico no âmbito do 
Regulamento  CE 2023/2006 . 

Na rotulagem dos materiais e objectos destinados a entrar em contacto com os 
alimentos devem ser indicadas as suas características.
  
Os materiais e objectos que não estão claramente destinados a conter 
produtos alimentares ou embalagens devem ostentar a expressão "Para 
contacto com alimentos" ou do símbolo constante do anexo II (o símbolo 
representa um copo e garfo) 

Representar um perigo para a saúde humana.

Causar uma alteração inaceitável da composição dos alimentos. 

Causar uma deterioração das suas características organolépticas dos alimentos.
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  3-A Sanitary Standards
A  3 -A Normas Sanitárias , Inc. (3 -A SSI) é uma organização americana que 
formula várias normas sanitárias e as práticas aceites em projetos, 
fabricação, instalação e limpeza de equipamentos e sistemas utilizados para 
produtos de manuseio, processamento e embalagem de laticínios e alimentos 
para consumo.

Destina-se a proteger os produtos de consumo da contaminação e assegurar 
que todas as superfícies do produto podem ser limpos . Um pré-requisito para 
se  obter aprovação 3-A é que o material de vedação, cumpre os requisitos da 
FDA. 

As Juntas elastoméricas devem cumprir com a Norma numero  18-03 , que se 
refere aos materiais de borracha multiusos  e elastômeros que entrem em 
contacto com os meios de produção. 

Perfluorcarbonos (produtos de PTFE e compostos , FEP e resinas PFA), devem 
obedecer à Norma 20-25, que concentra a sua atenção em materiais plásticos 
multiusos,  cuja a sua  superfície entre em contacto com os produtos.

USP United States Pharmacopeia 
A United States Pharmacopeia (USP) é uma organização científica 
independente de saúde pública. É o órgão de regulamentação oficial no 
domínio da comercialização de medicamentos de venda livre e com receita, 
suplementos dietéticos e outros produtos sanitários fabricados e vendidos  
nos  Estados Unidos.
 
A USP é considerada um dos mais respeitados e tecnologicamente mais avançados 
da farmacopeia Mundial.

O teste USP Classe VI - parte 88 é usado como referência no caso dos 
produtos e componentes de vedação , e é concebida para analisar plásticos e 
materiais elastômeros que  são usados em equipa-mentos de processamento 
de medicamentos. Esta é uma avaliação de quatro partes , incluindo o teste 
em animais para testar a reactividade biológica in vivo . 

Teste USP de acordo com a Parte 87 , também chamado teste 
de citotoxicidade é um ensaio in vitro complementar, que 
mede a qualidade do substrato de ensaios para verificar se é 
tóxico para as células .
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  NATIONAL SANITATION FOUNDATION 
A NSF é uma organização sem fins lucrativos conhecida mundialmente pela 
prestação de serviços  de certificação nas áreas de saúde e segurança. 

O Registro na NSF garante aos inspectores oficiais, consumidores e utilizadores 
finais a segurança dos produtos utilizados em aplicações de transformação  e 
armazenamento de alimentos. 

O processo de avaliação inclui uma inspeção toxicológica de ingredientes e 
uma avaliação da exatidão da rotulagem e da ficha de dados de  segurança.

Em alguns casos,  pode ser obrigatórios testes toxicológicos . 

Esta norma estabelece os requisitos mínimos de salubridade e proteção 
dos alimentos a serem cumpridos pelos materiais usados na fabricação 
de equipamentos de alimentos processados para venda.

Não é necessário fazer qualquer teste físico , mas sim uma análise da sua 
formulação. 

Norma NSF / ANSI 51 , intitulada:
“Materiais para equipamentos alimentares“

Para cumprir com esta norma , os materiais de vedação tem que passar 
por um processo de certificação externo, que exige a divulgação da 
fórmula completa , assim como a rea-lização de uma análise toxicológica 
e  da revisão  feita pela NSF. 

Norma NSF / ANSI 61, intitulada:
"Efeitos para a Saúde dos componente dos sistemas de água 
potável."  
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  ACS Accreditation de Conformité Sanitaire 

A Acreditação de Conformidade Sanitária (ACS) é uma Norma sanitária  
francesa que  se aplica a sistemas de água potável. 

A regra afeta materiais de borracha e de plástico destinados a entrar em 
contacto com os sistemas de abastecimento de água.

Os critérios aplicáveis estabelecem-se na Norma Francesa  AFNOR XP 
P41-250 , Parte 1-3.

  
WRAS Water Regulations Advisory Scheme 

A WRAS é o Sistema de aprovação do  Reino Unido para a Indústria da Água.
  
É importante entender que  a WRAS consiste em dois requisitos de aprovação 
que cobrem os materiais não metálicos em contacto com água potável e  o 
seu desempenho mecânico.

Entre os materiais, destacam-se as borrachas naturais e sintéticas (NBR, 
Neoprene , EPDM) , e os silicones (compacta e celular.) 

KTW Kunststoffe im Trinkwasser (DVGW) 
A agência alemã para a água e gás DVGW  (Deutsche Vereinigung des Gas und 
Wasserfaches)  definiu uma série de recomendações para materiais plásticos 
e outros materiais não metálicos  utilizados no transporte e em contacto com 
a água potável quente e fria, utilizando  um certificado de ensaio chamado 
KTW ( Kunststoffe und Trinkwasser )

A sua aprovação inclui um teste de extração e teste de gosto, 
bem como um registo dos ingredientes permitidos. 

WRc-NSF
É o maior  laboratório de ensaios do  Reino Unido para ligações  de Água 

NORMAS PARA ELASTÓMEROS APLICADOS NA INDUSTRIA  ALIMENTAR E FARMACÊUTICA  NORMAS PARA ELASTÓMEROS APLICADOS NA INDUSTRIA  ALIMENTAR E FARMACÊUTICA  

Organismos e Regulamentos que Certificam os materiais aprovados para estes segmentos industriais.



BfR Bundesinstitut für Risikobewertung 

O BfR Bundesinstitut für Risikobewertung (Instituto Federal de Avaliação dos 
Riscos) da Alemanha, tem como objetivo das suas recomendações, definir as 
condições em que não há migração de substâncias perigosas para a saúde , 
que são produzidas  a partir dos materiais  em contato com alimentos. 

Animal Derived Ingredients (ADI) 

Ingredientes derivados de Animais (ADI) regula ingredientes de origem animal 
que podem causar BSE e, por conseguinte, deve ser impedido o uso de 
compostos que possam estar ligados ao consumo humano .

Outros factores importantes
Todos os equipamentos de produção de produtos alimentares, incluindo sumos, enchimento/embalagem, etc, passam por 
processos de limpeza/desinfeção, alguns designados por:
 

O processo usa energia térmica de condensação de vapor para esterilizar, eliminando 99,9% da biocarga (eliminação de 
bactérias. etc).

Os parâmetros de temperatura do ciclo SIP típicos são 120°C a 135°C, na pressão de vapor saturado correspondente e com 
o tempo de exposição dependente do equipamento e da complexidade do sistema.

Os vedantes, juntas, e outros, instaladas perante uma aplicação SIP são expostas a uma combinação de carga, pressão e alta 
temperatura, onde a deterioração pode ser dramaticamente intensi�cada.
Regra geral, a velocidade da reação química dobra a cada aumento de Kelvin na temperatura.
Antes de selecionar uma junta/vedante de elastómero para aplicações SIP, os técnicos devem considerar o grau de vapor de 
que necessitam.

É outro método comum de esterilização, usando uma mistura de produtos químicos, calor e água para higienizar o 
equipamento, como Soda Cáustica, Ácidos Fosfórico e Nítrico, Hipoclorito de Sódio (Hypo) e Ácido Peracético (PAA)
Estes, são, normalmente, alguns produtos químicos usados   para remover resíduos do processo, controlar a carga biológica 
e reduzir os níveis de endotoxinas.

Formulações complexas de produtos químicos podem causar danos severos aos vedantes muito rapidamente, 
especialmente em aplicações de carga e pressão.

A resistência química será o principal fator que os técnicos precisarão considerar em aplicações CIP, no entanto, a 
esterilização com vapor a 140°C é muito usada após esses �uidos e solventes.
Uma das qualidades de borracha indicada para esta aplicação, que temos é o EPDM Peróxido ou EPDM FDA Aproved.
 

SIP significa: Steam-In-Place.

CIP  Significa  Clean-in-place.
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R. do Outeiro, 1302/1324 
4470 - 208 Maia
Telf. +351 229 478 500

R. Entre Vinhas, lote 10
3020 - 171 Coimbra
Telf. +351 239 439 952

Estrada Consiglieri Pedroso n.º 80 L2 A7
Queluz Park – Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena
+351 213 976 767


