CAPITULO IV

UTENSILIOS, RECIPIENTES, ENVASES, ENVOLTURAS, APARATOS
Y ACCESORIOS

Articulo 184 - (Res 412, 26.3.86)
"Se entiende por Utensilios alimentarios, los elementos de uso manual y corriente en la
Industria y Establecimientos de la alimentacion, a si como los enseres de cocinay las vajillas,

cuberterias y cristalerias de uso doméstico.

Se entiende por Recipientes alimentarios, cualquiera sea su forma o capacidad, los
receptaculos destinados a contener por lapsos variables materias primas, productos
intermedios o alimentos en la industria y establecimientos de la alimentacién.

Se entiende por Envases alimentarios, los destinados a contener alimentos acondicionados
en ellos desde el momento de la fabricacion, con la finalidad de protegerlos hasta el
momento de su uso por el consumidor de agentes externos de alteracion y contaminacion

asi como de la adulteracion.

Deberan ser bromatoldgicamente aptos para lo cual deberdn cumplir los siguientes
requisitos:

Estar fabricados con los materiales autorizados p or el presente Cdédigo. Deberan
responder a las exigencias particulares en los casos en que se especifiquen.

No deberan transferir a los alimentos substancias indeseables, toxicas o contaminantes
en cantidad superior a la permitida por el presente Codigo.

No deberan ceder substancias que modifiquen las caracteristicas composicionales y/o
sensoriales de los alimentos.

Deberan disponer de cierres o sistemas de cierres que eviten la apertura involuntaria del
envase en condiciones razonables. No se exigiran sist emas 0 mecanismos que los
hagan inviolables o que muestren evidencias de apertura intencional salvo los casos
especialmente previstos en el presente Cadigo.

Se entiende por Embalajes alimentarios, los materiales o estructuras que protegen a los
alimentos, envasados 0 no, contra golpes o cualquier otro dafio fisico durante su
almacenamiento y transporte.

Se entiende por Envolturas alimentarias, los materiales que protegen los alimentos, en su
empaguetado permanente o0 en el momento de venta al publico.

Se enti ende por Aparatos alimentarios, los elementos mecanicos o equipos utilizables en la
elaboracién, envasado, conservacion y distribucion de los alimentos.

Se entiende por Revestimientos alimentarios, las cubiertas que intimamente unidas a los
utensilios, rec ipientes, envases, embalajes, envolturas y aparatos referidos en este articulo,
les protegen y conservan durante su vida Util".

RESOLUCION GMC N° 003/92

Incorporada por Resolucién MSyAS N° 003 del 11.01.95

Se deroga toda legislacion del Codigo Alimentari o Argentino que se oponga a la presente
Resolucion.

CRITERIOS GENERALES DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS ALIMENTARIOS EN
CONTACTO CON ALIMENTOS

Art 1° - Los envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con los productos
alimenticios que se comercia licen entre los Estados Partes del MERCOSUR deberan cumplir



con las exigencias establecidas en el documento "CRITERIOS GENERALES DE ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS ALIMENTARIOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS" que se incluye como
Anexo .

Art 2° - Lo establecido en el A rticulo 1 no se aplicara obligatoriamente a los alimentos
envasados destinados a la exportacion a terceros paises.

Art 3° - Instar a los organismos competentes de los Estados Parte del MERCOSUR que
arbitren los medios para poner en vigencia las disposicion es legislativas, reglamentarias y
administrativas necesarias para la plena implementacion de lo dispuesto en la presente
Resolucién y que comuniquen el texto de las mismas al Grupo Mercado Comdan.

ANEXO [:

1- ALCANCE O CAMPO DE APLICACI ON

El presente doc umento sera aplicado a envases y equipamientos alimentarios que entran en
contacto con alimentos durante su produccion, su elaboraciéon, su fraccionamiento, su
almacenamiento, su distribucién, su comercializacion y su consumo.

En este documento no se incluy en los materiales que forman una unidad con los alimentos y
se consumen con ellos (por ejemplo, la corteza de ciertos quesos, tripas naturales de
algunos embutidos, recubrimiento de frutas).

2- TERMINOLOG 1A

2.1 Envase alimentario , es el articulo que esta en contacto directamente con alimentos
destinado a contenerlos desde su fabricacion hasta su entrega al consumidor con la finalidad

de protegerlos de agentes externos de alteracion y contaminacion, asi como de adulteracion.

2.2 Equipamiento alimentario es todo articulo en contacto directo con alimentos que se
usa durante la elaboracién, fraccionamiento, almacenamiento, comercializacién y consumo

de alimentos. Se incluye con esta denominacidon recipientes, maquinarias, cintas
transportadoras, caferias, aparat 0S, accesorios, valvulas, utensilios y similares.

2.3 Revestimiento , es una sustancia o producto aplicado sobre la superficie de envases o
equipamientos alimentarios cuya finalidad es protegerlos y prolongar su vida Util.

2.4 Migracion  es la transferencia de componentes desde el material en contacto con los
alimentos hacia dichos productos, debido a fendmenos fisicoquimicos.

2.4.1 Migracion total o global es la cantidad de componentes transferida desde los
materiales en contacto con los alimentos, hacia los alimentos o sus simulantes en las
condiciones habituales de empleo, elaboracién y almacenamiento, o en las condiciones
equivalentes de ensayo.

2.4.2 Migracién especifica es la cantidad de un componente no polimérico particular de
interés toxicologico tran  sferida desde los materiales en contacto con los alimentos a los
alimentos o sus simulantes en las condiciones habituales de empleo, elaboracién y
almacenamiento, o en las condiciones equivalentes de ensayo.

2.5 Limite de migracion total o global es la can tidad méaxima admisible de componentes
del material en contacto con los alimentos transferida a los simulantes bajo condiciones de
ensayo.

2.6 Limite de migracion especifica es la cantidad maxima admisible de un componente

especifico del material en contact o0 con los alimentos transferida a los simulantes bajo
condiciones de ensayo.

2.7 Limite de composicion es la cantidad maxima admisible de un componente particular
de interés toxicolégico en el material en contacto con los alimentos.

2.8 Simulante  es un pro ducto que imita el comportamiento de un grupo de alimentos que
tienen caracteristicas parecidas.

3. CRITERIOS GENERALES

3.1 Los envases y equipamientos que estén en contacto con los alimentos deben fabricarse

de conformidad con las buenas practicas de man ufactura para que en las condiciones
normales o previsibles de empleo no produzcan migracion a los alimentos de componentes



indeseables, toxicos 0 contaminantes en cantidades tales que superen los limites maximos
establecidos de migracion total y especific a, tales que:

a) puedan representar un riesgo para la salud humana;

b) ocasionen una modificacion inaceptable de la composicion de los alimentos o en los
caracteres sensoriales de los mismos.

3.2 Los componentes a usar en los materiales a entrar en contact 0 con alimentos se regiran
por los siguientes principios:

3.2.1 Deberan estar incluidos en las listas positivas que son enumeraciones taxativas de las
sustancias que han probado ser fisiolégicamente inocuas en ensayos con animales y cuyo

uso esta autorizad o para la fabricacién de materiales en contacto con alimentos.

3.2.2 En algunos casos, para alimentos especificos, podran efectuarse restricciones de uso.

3.2.3 Deberan seguir criterios de pureza compatibles con su utilizacion.

3.2.4 Deberan cumplir con el limite de migracion total establecido y con los limites de
migracion especifica establecidos para ciertos componentes o0 grupo de componentes.

3.3 Los envases deberan disponer de cierres o sistemas de cierres que eviten la apertura
involuntaria del envase en condiciones razonables. No se exigiran sistemas o0 mecanismos
que los hagan inviolables o que muestren evidencias de apertura intencional salvo los casos
especialmente previstos.

3.4 En el intercambio comercial entre Estados Parte todos los envases, equi pamientos y
componentes que entrardn en contacto con alimentos deberan ser aprobados por la
autoridad competente del Estado Parte de procedencia u origen y avalado a través de un
certificado de dicho pais, cumpliendo con la Normativa MERCOSUR, tanto genera | como
especifica.

4. CLASIFICACI  ON DE MATERIALES

4.1 A los efectos del presente documento, se reconocen los siguientes tipos de materiales
gue componen los envases y equipamientos alimentarios.

4.1.1 Materias plésticas, incluidos los barnices y los reves timientos.

4.1.2 Celulosas regeneradas.

4.1.3 Elastébmeros y cauchos.

4.1.4 Papeles y cartones.

4.1.5 Ceramicas.

4.1.6 Vidrio.

4.1.7 Metales y aleaciones.

4.1.8 Madera, incluido el corcho.

4.1.9 Productos textiles.

4.1.10 Ceras de parafina y ceras microcris talinas.

4.1.11 Otros.

4.2 Los materiales antes mencionados o combinaciones de los mismos estaran sujetos a
Normativas especificas, las que incluiran los puntos detallados en el apartado 3.2, y reglas
béasicas de muestreo y métodos de andlisis requeridos pa ra cumplir lo establecido en 3.2.

Articulo 185 - (Res 1552, 12.09.90)

"Todos los utensilios, recipientes, envases, embalajes, envolturas, aparatos, cafierias y
accesorios que se hallen en contacto con alimentos deberan encontrarse en todo momento
en buen as condiciones de higiene, estaran construidos o revestidos con materiales
resistentes al producto a elaborar y no cederan substancias nocivas ni otros contaminantes o
modificadoras de los caracteres organolépticos de dichos productos. Estas exigencias se
hacen extensivas a los revestimientos interiores, los cuales, asi como también todos los
elementos mencionados sin revestimientos, deben ser inalterables con respecto a los
procesos y productos utilizados en su limpieza e higienizacion".

Articulo 186 - (Res 2063, 11.10.88)
"Queda permitido, sin autorizacion previa el empleo de los siguientes materiales:



1. Acero inoxidable, acero, hierro fundido o hierro batido, revestidos o no con estafio
técnicamente puro y hierro cromado.

2. Cobre, latén o bronce revesti dos integramente por una capa de oro, plata, niquel, cromo
0 estafio técnicamente puros, exceptuandose del requisito del revestimiento a las
calderas, vasijas y pailas para coccion de dulces y almibares, morteros, platos de
balanzas y pesas.

3. Estafio, niqu el, cromo, aluminio y otros metales técnicamente puros o sus aleaciones con
metales inocuos.

4. Hojalata de primer uso.

5. Materiales ceramicos, barro cocido vidriado en su parte interna, que no cedan plomo u
otros compuestos nocivos al ataque acido: vidri 0, cristal, marmol y maderas inodoras.

6. Utensilios de cocina de metales diversos, con revestimiento antiadhesivo o
politetraflGoretileno puro (teflon, fluén, etc.).

7. Telas de fibras vegetales, animales o sintéticos, impermeabilizados o no con materias
inofensivas.

8. Se autoriza el empleo de distintos tipos de peliculas a base de celulosa regenerada para el
envasamiento de productos alimenticios en general. Dicha autorizacién implica la
obligatoriedad de declarar la exacta composicién de las peliculas, su verificacion analitica
y aprobacion final por la autoridad sanitaria.

9. Hierro enlozado o esmaltado que no cedan plomo u otros compuestos nocivos por ataque
acido.

Queda prohibido el uso de:

1. Hierro galvanizado o cincado.

2. El revestimiento interno de envases, tubos, utensilios u otros elementos con cadmio.
3. Los materiales (metales, materiales plasticos, etc.), que pueden ceder a los alimentos,
metales 0 metaloides en proporcidn superior a las establecidas en el Articulo 156".

PAPELES y CARTONES
Articulo 186bis - (Res MSyAS N° 297 del 14.04.99)

CRITERIOS GENERALES SOBRE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS
EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. ALCANCE

El presente Articulo se aplica a Envases y Equipamientos celulésicos destinados a entrar en
contacto co n alimentos y materias primas para alimentos, inclusive aquellos materiales
celuldsicos revestidos o tratados superficialmente con parafinas, resinas poliméricas y otros.

Se aplica también a envases y equipamientos de uso doméstico, elaborados o revestidos con
papel y cartdn, o envases compuestos por varios tipos de materiales, siempre que la cara en
contacto con el alimento sea celulésica.

Se excluyen aquellos envases y equipamientos celulésicos destinados a entrar en contacto
con alimentos que necesariame nte son pelados para su consumo (por ejemplo: citricos,
nueces con cascara, cocos, anana, melén, etc.) siempre y cuando se asegure que nho
modifiguen las caracteristicas organolépticas del alimento y no cedan sustancias
perjudiciales para la salud.

No se ap lica a los envases secundarios fabricados con papel, cartén o carton corrugado,
siempre que se asegure que no entrardn en contacto con alimentos.

2. DISPOSICIONES GENERALES:



2.1. Los envases y equipamientos celuldsicos a los que se refiere este Articulo, deberan ser
fabricados siguiendo buenas practicas de manufactura, compatibles con su utilizacion para

contacto directo con alimentos.

2.2. Para la fabricacion de los envases a los que se refiere el presente documento, solo

podran utilizarse las sustancias incluidas en la "Lista Positiva para Envases y Equipamientos
Celul6sicos en contacto con Alimentos”, la "Lista Positiva de Resinas y Polimeros para
Envases y Equipamientos plasticos en contacto con Alimentos" y la "Lista Positiva de Aditivos

para Materiale s Plasticos destinados a la Elaboracion de Envases y Equipamientos en
contacto con Alimentos".

Las sustancias utilizadas deben asimismo cumplir las restricciones de uso, los limites de
migracion y los limites de composicién especificamente indicados en las Reglamentaciones
correspondientes.

2.3. La "Lista Positiva para Envases y Equipamientos celuldsicos en contacto con Alimentos"
podra ser modificada para la inclusién o exclusion de sustancias, ajustandose a los criterios

y mecanismos descriptos en el Ane xo A "Criterios de Armonizacién de la Lista Positiva para
Envases y Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos".

2.4. Los envases y equipamientos celuldsicos, en las condiciones previsibles de uso no
deberan ceder a los alimentos sustancias que r epresenten riesgos para la salud humana en
cantidades superiores a los limites establecidos para la migracién total y especifica. En caso

de haber migracién de sustancias, éstas no deberan ocasionar modificaciones inaceptables

de la composicion de los alim  entos o de los caracteres sensoriales de los mismos.

2.5. Los limites de migracion total previstos para todos los envases y equipamientos
celuldsicos en contacto con alimentos se establecen en 8 mg/dm 2,

La metodologia analitica para la determinacién de la S migraciones se encuentran en
"Ensayos de Migracion Total de Envases y Equipamientos Celulésicos en Contacto con
Alimentos" (ver Metodologia Analitica Oficial).

2.6. Para asegurar la adhesion de las juntas del envase, serdan permitidos Unicamente
aquellos adhesivos cuyos componentes consten en la "Lista Positiva para Envases y
Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos” o en las "Listas Positivas para
Envases y Equipamientos Plasticos en contacto con alimentos" establecidas en las
Reglamentaciones correspondientes.

2.7. Para los envases y Equipamientos Celuldsicos se adoptan las mismas clasificaciones de
alimentos y simulantes de alimentos descriptas en la Resolucién MSyAS N° 003/95,
complementada por Resolucion Conj. 140 y 526/01 (derogada por Re s. Conj. SPRel N°
117/2012 y SAGyP N° 357/2012)

2.8. Todo fabricante que desee efectuar el acoplamiento de material celulésico entre si 0 con
otros materiales para la elaboracion de laminados, debe asegurar que el material y la
sustancia de acople para la laminacién del mismo, o cumpla con los requisitos establecidos
en las resoluciones indicadas en el item 2.6.

2.9. Los envases y equipamientos celuldsicos en contacto con Alimentos podran utilizar en
su masa todos los colorantes y pigmentos que cumplan los requisitos especificados en la
"Lista Positiva para Envases y Equipamientos Celuldsicos en contacto con alimentos".

2.10. En los envases y equipamientos celulésicos en contacto con alimentos no deberan ser
detectados bifenilos policlorados en niveles iguales o superiores a 5,0 mg/Kg. (Calculados
como bifenilos policlorados 60). La metodologia para este ensayo esta establecida en la
Reglamentacion correspondiente.



2.11. Los papeles para filtracion, infusiébn y coccién estan sujetos a requisitos especial es
descriptos en la Reglamentacion correspondiente.

2.12. Los envases y equipamientos celulésicos en contacto con alimentos deberan cumplir
con los limites de migracidon especifica para los elementos: Cadmio (Cd), Arsénico (As),
Cromo (Cr) y Mercurio (Hg).

Ademas, deberan cumplir con los limites de migracion especifica para los elementos listados
abajo cuando éstos formen parte de la composicion de los envases y equipamientos
celulésicos.

Antimonio (Sb)
Boro (B)

Bario (Ba)
Zinc (Zn)
Cobre (Cu)
Estafio (Sn)
Fldor (F)

Plata (Ag)

Los limites de migracion especifica son los establecidos en la Reglamentacion
correspondiente a "Contaminantes en Alimentos".

La metodologia para los ensayos de migracion de los elementos mencionados se encontrara
descripta en la Reg lamentacién correspondiente a "Ensayos de Migracion Especifica de
Envases y Equipamientos en contacto con Alimentos".

Los limites de migracién especifica citados se aplican en todos los casos excepto cuando los
envases y equipamientos celulésicos se destin an a alimentos secos no grasos.

2.13. Los envases y equipamientos celulésicos en contacto con alimentos deberan seguir los
patrones microbioldgicos compatibles con el alimento con el cual entrard en contacto.

2.14. Los envases, productos semielaborados ( productos intermedios), y equipamientos
celuldsicos destinados a estar en contacto con alimentos deberan ser registrados por la
autoridad competente.

2.15. Todas las modificaciones de composicion de los envases y equipamientos celuldsicos
destinados a est ar en contacto con alimentos deberan ser comunicadas a la autoridad
competente para su aprobacion.

2.16. Los usuarios de envases y equipamientos celulésicos destinados a estar en contacto
con alimentos, solamente podran usar aquéllos aprobados por la auto ridad competente
segun la legislacion vigente.

ANEXO A
CRITERIOS DE ARMONIZACI ON DE LA LISTA POSITIVA PARA ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELUL OSICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1) Si una sustancia figura en la lista positiva de las legislaciones de uno o mas de los
Estados Parte podra ser incorporada en la "Lista Positiva para Envases y Equipamientos
Celul6sicos en contacto con Alimentos"”, con el debido consenso de los Estados Parte.

2) También podran ser incorporadas en la Lista Positiva las sustancias aprobada s en los
documentos oficiales mas recientes de la FDA de E.E.U.U. y/o BGA de Alemania, y/o



Legislacion lItaliana, y/o Legislacion de la Comunidad Econdémica Europea, con el debido
consenso de los Estados Parte.

3) Se adoptaran las limitaciones de composicién , migracion especifica y restricciones de uso
gue aparezcan en los documentos mencionados en el item 2); en caso de existir diferencias

se fijaran dichos limites por consenso de los Estados Parte.

4) En el caso de fijarse limites de migracion especifica o de composicion, deberan ser
establecidos los métodos analiticos correspondientes.

5) Considerando la necesidad de actualizacién permanente de la lista positiva, se
recomienda al Grupo del Mercado Comun, la creacién de una Comisién de Especialistas a la

gue incumbira esta tarea.

6) En el caso de que algun Estado Parte proponga incluir o excluir una sustancia de la "Lista
Positiva para Envases y Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos”, debera
presentar antecedentes que lo justifiquen ante la Comi sion de Especialistas correspondiente
del Mercosur.

7) Servird como antecedente para la incorporacion o exclusion de la sustancia, su inclusion o
exclusion de los documentos oficiales mas recientes de la FDA de E.E.U.U. y/o BGA de
Alemania, y/o Legislacion Italiana, y/o Legislacién de la Comunidad Econdémica Europea.

8) Del mismo modo servird como antecedente para la exclusion de una sustancia de la lista
positiva la advertencia explicita de un organismo reconocido (OPS, OMS, FAO, Comisién del
Codex Alimenta rio).

LISTA POSITIVA PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS EN
CONTACTO CON ALIMENTOS

INTRODUCCI ON

1.- Para la fabricacion de envases y equipamientos celuldsicos en contacto con alimentos

sélo podran ser utilizadas las sustancias incluidas en la "List a Positiva para Envases y
Equipamientos Celuldsicos en contacto con Alimentos", y en los casos especificos en que lo
menciona esta Reglamentacion la "Lista Positiva de Polimeros y Resinas para Envases y
Equipamientos Plasticos en contacto con Alimentos" y la "Lista Positiva de Aditivos para
Materiales Plasticos destinados a la elaboracion de Envases y Equipamientos en Contacto con
Alimentos", es decir en el caso de las fibras sintéticas utilizadas como materias primas
fibrosas, de los materiales plasticos u sados como recubrimientos y de los usados como
agentes de encolado interno y superficial. En todos los casos deberan cumplirse los limites

de composicién y de migracion especifica correspondientes, asi como las restricciones de uso
indicadas.

2.- La presen te Lista Positiva contiene todas las materias primas permitidas para la
fabricacion de papeles, cartulinas y cartones en contacto con alimentos (se incluyen dentro

de los mismos a las pulpas moldeadas), indicando en cada caso las restricciones
correspondie ntes.

3.- La verificaciéon de los limites de composicién y de migracién especifica se efectuara de
acuerdo con los métodos establecidos en las Reglamentaciones correspondientes. Cuando

aln no se hayan fijado los métodos oficiales, se podran utilizar proviso riamente métodos
analiticos confiables y reproducibles (en portugués validados), que posean el limite de
deteccién adecuado.

4.- En los casos en que determinados auxiliares del proceso de fabricacion, estén sujetos a
restricciones, los valores indicados se refieren siempre a la materia fibrosa seca, a menos
gue se indique otra especificacion.

5.- En el caso en que los valores indicados se refieran a producto (papel, cartulina o cartén)
terminado se entendera como producto terminado seco.

6.- Los porcentajes (%), salvo en el caso de grado de sustitucién, se refieren a la relacién

masa sobre masa (% m/m).

7.- Cuando a los auxiliares del proceso de fabricacién que se utilicen en la elaboracion de
papeles, cartulinas y cartones contemplados en estas exigencias s e les ha asignado distintos



limites segun la funcién que desempefien, los mismos no son acumulativos y cuando se usan

para varias funciones, rige como valor maximo tolerable, el mayor de los limites indicados.

8.- El papel elaborado con fibra vegetal blanqu eada tratado con acido sulftrico (tipo
pergamino vegetal/papel vegetal) debera cumplir ademas de los requisitos establecidos para

todos los materiales celul@sicos, los que figuran al final de la Lista Positiva como (XIV).

9.- El papel destinado a la fabric  acion de saquitos (en portugués saches) para infusiones o
para filtracion en caliente debera cumplir con la Reglamentacién correspondiente.

10. - Los adhesivos utilizados para la unién de materiales celulésicos entre si o con otro tipo

de material, en la fa bricacion de envases y equipamientos en contacto con alimentos,
deberan cumplir la Reglamentacion correspondiente.

LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
CELULOSICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. MATERIAS PRIMAS FIBROSAS:

1.1. Fibras ce lulésicas de primer empleo, naturales (pastas celuldsicas quimica, mecanica,
semiquimica, quimitermomecanica, termomecanica Yy quimimecanica, blanqueadas,
semiblanqueadas o no blanqueadas), o artificiales.

Se admite el empleo de antraquinona. No debe excede r en el producto terminado a 30
mg/kg (base seca).

1.2. Fibras sintéticas de primer uso: deberdn cumplir las Resoluciones Mercosur GMC N°
087/93 y 095/94, incorporadas al presente Cédigo por las Resoluciones MSyAS N° 003/95 y

184/95 (Derogada por Res. Con j- SPRel N° 202/2008 y SAGPyA N° 568/2008)
respectivamente.

1.3. Fibras celul6sicas provenientes del descarte dentro del marco de la produccién industrial
de envases y equipamientos celuldsicos destinados a entrar en contacto con alimentos.

1.4. Fibras celuldsicas provenientes de material reciclado, que cumplan con las exigencias
descriptas en la Reglamentacion correspondiente a Material Celuldsico Reciclado.

2. MATERIAS PRIMAS NO FIBROSAS: (Cargas Minerales)

Sustancias minerales naturales y sintéticas in solubles en agua, inocuas para la salud:
2.1. Carbonato de calcio o magnesio.

2.2. Diéxido de silicio.

2.3. Silicatos de sodio, potasio, magnesio, calcio, aluminio y hierro y sus compuestos mixtos
(incluso los minerales naturales como talco, caolin).

2.4. Sulfato de calcio.

2.5. Sulfoaluminato de calcio (blanco Satino).

2.6. Sulfato de bario: Bario soluble en HCL 0,1N, méximo 0,01%

2.7. Diéxido de titanio

2.8. Oxido férrico

3. SUSTANCIAS AUXILIARES:
3.1. Agentes de encolado interno y superficial:

3.1.1. Colofoni a y "tall oil" refinado, y sus derivados con acido maleico y/o fumarico y/o
formaldehido: maximo 3% en relacion al peso del producto terminado. (I)



3.1.2. Caseina, gelatina, proteinas de soja o de maiz, exentos de conservantes a base de
boro.

3.1.3. Aimi don: La suma de las impurezas mencionadas en (VII) y (VIII), no debe ser mayor
a 50 mg/kg de almidon. Dentro del término almidén se incluyen las féculas.

3.1.3.1. Almidones y almidones modificados alimenticios: almidones degradados,
eterificados, esterifi cados (inclusive fosfatados) y otros almidones, excluidos los almidones y
productos amilaceos modificados con acido bérico o sus compuestos.

3.1.3.2. Almidones y almidones alimenticios modificados (p. ej. catiénicos, anfotéricos),
tratados con los reactiv  os abajo indicados y mientras que de dichos reactivos se utilicen
cantidades menores que las especificadas o se cumplan los requisitos de composicion del
almidon establecidos:
a) persulfato de amonio: no exceder de 0,3% m/m. En almidones alcalinos no exced er
de 0,6% m/m.
b) cloruro de (4 -clorobuteno -2) trimetilamonio: no exceder de 5% m/m. El almidon asi
tratado s6lo podra ser utilizado como agente de encolado interno.
c¢) clorhidrato de b -dietilamina -cloroetano: no exceder de 4% m/m.
d) metacrilato de dime tilaminoetilo: no exceder de 3% m/m.
e) dimetilol etilen urea: no exceder de 0,375% m/m. El almidén asi tratado sélo podra
ser utilizado como agente de encolado interno.
f) cloruro de 2,3  -epoxipropiltrimetilamonio: no exceder 5% m/m.
g) 6xido de etileno: n o exceder de 3% m/m el peso de unidades derivadas del éxido de
etileno en el almidén modificado.
h) acido fosférico (no exceder de 6% m/m) y urea (no exceder de 20% m/m). El
almidon asi tratado debera usarse solo como agente de encolado interno y para fabr icar
envases destinados a entrar en contacto con los siguientes alimentos: productos lacteos
y sus modificaciones, emulsiones de agua en aceite con bajo o alto tenor graso, aceites
y grasas de bajo contenido de humedad, productos de panificacion y sélido s ecos con
sustancias grasas o no en su superficie.
i) acetato de vinilo: para acetato de almidén, tratado ademas con este reactivo.
Especificacion del almidén: maximo 2,5% de grupos acetilo.
i) cloruro de 3 -cloro -2-hidroxipropil -trimetilamonio o cloruro de glicidiltrimetilamonio.
Especificacion del almidén: Nitrégeno maximo 0,5% m/m y epiclorhidrina maximo 1
mg/kg.
k) 6xido de propileno: para la obtencién de éteres de almidon neutros. Especificacion del
almidon: contenido de propilenclorhidrina: méaximo 1 mg/ kg, grado de sustitucion
maximo 0,2%.
[) acetato monoclorado: éteres aniénicos de almidén. Especificacion del almidon:
glicolato de sodio maximo 0,4%; grado de sustitucion maximo: 0,08%.

3.1.4. Eteres de la celulosa.

3.1.5. Sal sddica de la carboximetil celulosa técnicamente pura. Los agregados de glicolato
de sodio deben eliminarse completamente durante la fabricaciéon de papeles, cartulinas y
cartones.

3.1.6. Alginatos, monogalactanos y éteres galactomananicos (ver 4.4.9.). Los éteres

galactomananicos podran contener como maximo 5,0% de glicolato de sodio, siempre que el
mismo sea totalmente eliminado en el proceso de fabricacién de papeles, cartulinas y
cartones.

3.1.7. Silicato de sodio y gel de alimina.



3.1.8. Dispersiones de ceras microcristalinas y parafinas: maximo 2% con respecto al
producto terminado, en la masa del papel o en superficie. Deberan cumplir los requisitos

para parafinas de la Reglamentacion correspondiente a Envases y Equipamientos en
Contacto con Alimentos.

3.1.9. Dispersiones d e materiales plasticos (éstos deberan cumplir las Reglamentaciones
Mercosur GMC N° 087/93 y 095/94, incorporadas a este Cédigo por las Resoluciones MSyAS

N° 003/95 y 184/95 (Derogada por Res. Con;. SPRel N° 202/2008 y SAGPyA
568/2008) ): maximo 1% en la mas a y en superficie, referido a la sustancia seca de la
dispersion, en relacion al producto terminado. Para papeles estucados, maximo 4%.

3.1.10. Dimeros de alquilcetenos con longitud de cadena de los radicales alquilicos de C10 a
C18: maximo en la masa, 0, 5% en relacion al peso del producto terminado.

3.1.11. Productos de condensacién de urea, melamina y acido omega -aminocaproico con
formaldehido: méaximo 1,0% en el producto terminado.(l)

3.1.12. Sales s6dicas y aménicas de polimeros mixtos de éster monoi sopropilico del acido
maleico (aprox. 29%), &cido acrilico (aprox. 16%) y estireno (aprox. 59%): maximo 0,5%
en relacién al peso del producto terminado seco.

3.1.13. Sal amonica de un copolimero de anhidrido maleico, éster monoisopropilico de acido
maleic o y diisobutileno: maximo 0,5% en relacién al peso del producto terminado seco.

3.1.14. Sal aménica de un copolimero de estireno (aprox. 60%), acido acrilico (aprox. 23%)
y acido maleico (aprox. 17%): maximo 0.5% en relacion al peso del producto terminado
seco.

3.1.15. Sal disddica de un polimero mixto de estireno (50%) y acido maleico (50%): max.
0,7% referido al peso del producto terminado seco.

3.1.16. Poliuretanos catidnicos, solubles en agua, obtenidos a partir de monoestearato de
glicerilo, toluile ndiisocianato, y N -metil dietanolamina o poliuretanos anidnicos, solubles en
agua, obtenidos a partir de monoestearato de glicerilo, toluilendiisocianato, &cido
dimetilpropiénicoy N -metil dietanolamina: Peso molecular medio 10.000. M&ximo 0,15% en
relacié n al peso de fibra seca. (XII)

3.1.17. Poliuretano cationico, soluble en agua, obtenido a partir de monoestearato de
glicerilo, toluilendiisocianato, y N -metil dietanolamina y reticulado con epiclorhidrina. Peso
molecular medio: 100.000. Maximo: 0,6% en r elacion al peso de fibra seca. (ll) (XII)

3.2 Agentes de retencion y drenaje:

3.2.1. Poliacrilamida: maximo 0,1%. La poliacrilamida empleada debe contener como
méximo 0,1% de mondmero acrilamida.

3.2.2. Polietilenimina: méaximo 0,5%. (V)

3.2.3. Acidos lignos ulfénicos, asi como sus sales de amonio, calcio, magnesio y sodio, como
maximo: 1% en total.

3.2.4. Polialquilenaminas y amidas catidnicas reticuladas maximo en conjunto de los aditivos

a) Resina poliam ina-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina vy
diaminopropilmetilamina. (I1)



b) Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, acido adipico,
caprolactama, dietilentriamina y/o etilendiamina. (II)

¢) Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir de 4cido adipico, dietilentriamina y
epiclorhidrina o una mezcla de epiclorhidrina con amoniaco. (II)

d) Resina poliamida -poliamina -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, éster
dimetilico del &cido adipico y dietilentriamina. (I1)

e) Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, dietilentriamina,
acido adipico y etilenimina. ()

f) Resina poliamida -poliamina -dicloroetano sintetizada a partir de dicloroetano y una
amida del acido adipico, caprolactama y dietilentriamina.

g) Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir del acido adipico, dietilentriamina

y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina: maximo 0,2%. (Il)

h) Resina poliamina -epiclorhidrina, sintetizada a partir de poliepiclorhidrina,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina: maximo 0,2% (ll)

i) Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, dietilentriamina,
acido adipico, etilenimina y polietilenglicol: maximo 0,2% (i

i) Resina poliamida -poliamina -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, éster
dimetilico del acido adipico, éster dimetilico del acido glutamico, gluconato dimetilico,
dietilentriamina: méaximo 2% (l1).

k) Resina poliamida -poliamina -diclo roetano sintetizada a partir de &cido adipico,
dietilentriamina y dicloroetano: maximo 0,2%.

) Resina poliamida -poliamina -dicloroetano sintetizada a partir de &cido adipico,

dietielentriamina y una mezcla de etilendiamina, dietilentriamina, trietilentetra mina,
tetraetilenpentamina, pentaetilenhexamina, aminoetilpiperazina y 1,2 -dicloretano:
méximo 0,2%.

m) Resina poliamina -dicloroetano, sintetizada a partir de bis (3 -aminopropil)
metilamina.

n) 1,2 -dicloroetano: maximo 0,2%.
0) Resina poliamida - poliéterami na-epiclorhidrina sintetizada a partir de dietilentriamina,
caprolactama, acido adipico, polietileglicol y epiclorhidrina: maximo 0,2%. (ll)

3.2.5. Poliamidamina catiénica de alto peso molecular sintetizada a partir de
trietilentetramina y acido adipico ¢ on 15% de éter monometilico del dietilenglicol como
diluyente o bien una mezcla de 70 partes de esta solucién de poliamidamina con 30 partes

de aceite de esperma sulfatado: maximo 0,2% calculado como poliamidamina.

3.2.6. a) Mezcla de:

Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir del 4cido adipico, dietilentriamina y una
mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina: maximo 0,05% referido al papel seco (ll),

polioxietilenos lineales y de alto peso molecular: maximo 0,015% referido al papel seco y un
prod ucto de condensacion de &cido xilolsulfonico, dihidroxidifenilsulfona y formaldehido
(sales sddicas y aménicas): maximo 0,1% referido al papel seco. (1)
b) Mezcla de:
Resina poliamida -epiclorhidrina, preparada a partir del acido adipico, dietilentriamina y una
mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina: maximo 0,05% referido al papel seco (ll),

polioxietilenos lineales y de alto peso molecular: maximo 0,015% referido al papel seco y un
producto de condensacién del &cido beta -naftolsufénico, fenol y formaldehi do, como sal
sédica: maximo 0,06% referido al papel seco. (I)

3.2.7. Producto de la reaccion de poliacrilamida con formaldehido y dimetilamina: maximo
0,06% referido al producto terminado seco. El contenido residual de acrilamida monémero
no debe superar el 0,1% en relacion con el producto de la reaccién de la poliacrilamida con
formaldehido y dimetilamina. En el extracto acuoso del producto terminado no debe
detectarse dimetilamina. Limite de deteccion: 0,002 mg/dm ()



3.2.8. Copolimero de N,N,N -trimet ilamoniopropilacrilamida y acrilamida: méximo 0,05%.
Contenido residual de acrilamida 0,05 mg/kg en el producto terminado.

3.2.9. Alquilarilsulfonatos: maximo 1,0%. Deberan ser eliminados en el proceso de
elaboracién del papel.

3.2.10. Dispersiones silico  nadas de parafina: maximo 0,5%, referido a la sustancia seca de
la dispersion. La silicona debera responder a los requisitos especificados en 3.4.1.

3.2.11. Cloruro de polidimetildialilamonio: maximo 0,5%. La resina terminada tiene un
contenido de nitrége no de 8,66 ° 0,4% sobre base seca y la viscosidad minima en solucién
acuosa (40% m/m) de 1000 centipoises, usando un viscosimetro de Brookfield, modelo LVF,
usando espina o rotor N° 3 a 30 r.p.m. El mondmero residual no debe exceder el 1% m/m

del polimero, base seca.

3.2.12. Dicloruro de poli (oxietilendimetiliminio) etilen (dimetiliminio) etileno: La solucién del

polimero sélido en agua destilada a 25°C tiene una viscosidad reducida no menor a 0,15
decilitros/gramo (FDA 176.170). S6lo como agente de reten cion y drenaje y como maximo
0,1% m/m de las fibras secas del producto terminado. (XV)

3.2.13. Resina poliamina  -epiclorhidrina sintetizada por la reaccion de epiclorhidrina con
N,N,N,N -tetrametiletilendiamina y monometilamina, con un contenido de nitrogen 0 entre
11,6 y 14,8%, un contenido de cloro entre 20,8 y 26,4% y una viscosidad minima en

soluciéon acuosa al 25% m/m, de 500 centipoises a 25°C, determinada con un viscosimetro

Brookfield de la serie LV, usando espina o rotor N° 2 a 12 r.p.m. Como max: 0,1 2% en peso
referido al peso de fibras secas del papel, cartén o cartulina terminados. (XV)

3.2.14. Goma guar modificada por el tratamiento con clorhidrato de b -dietilamino -
cloroetano: sélo debe emplearse como agente de retencién y drenaje. (XV)

3.2.15. Goma guar modificada por el tratamiento con cantidades inferiores al 25% m/m de
cloruro de 2,3 -epoxipropilmetilamonio: el producto terminado debera tener un co ntenido
maximo de 4,5% de cloro y 3% de nitrdgeno, una viscosidad minima en solucién acuosa al

1% en peso de 1000 centipoises a 25°C, usando un viscosimetro de Brookfield de la serie
RV, usando espina o rotor N° 4 a 20 r.p.m.

No debe exceder a 0,15% en pes o de las fibras secas. Se podra utilizar un 0,3% m/m para
papeles, cartulinas o cartones destinados a entrar en contacto con alimentos no alcohdélicos y

no grasos, incluyendo: los alimentos acuosos acidos y no acidos (que pueden contener sal y
azucar), incl usive las emulsiones de aceite en agua; productos hiimedos de panaderia que
no contengan grasas o aceites en su superficie y los alimentos solidos secos que no
contengan grasas o aceites en su superficie. (XV)

3.3 Agentes dispersantes y de flotacién

De lo s aditivos auxiliares 3.3.1. a 3.3.9. se podra usar como maximo 1% de cada uno pero

el total no podra exceder del 3%.

3.3.1. Polivinilpirrolidona: peso molecular min. 11000.

3.3.2. Aquilsufonatos (de C10 a C20).

3.3.3. Alquilarilsulfonatos: maximo 1,0%. D eberan ser eliminados en el proceso de
elaboracién del papel.

3.3.4. Sales alcalinas de &cidos fosféricos predominantemente de condensacion lineal
(polifosfatos); el contenido de fosfatos condensados ciclicos (metafosfatos) no debe superar

el 0,8%.

3.3.5. Eteres alquilicos de poliglicoles y/o éteres alquilfendlicos de poliglicoles con 6 -12
grupos oxietilénicos.



3.3.6. Aceite de ricino sulfonado. Aceite de ricino sulfatado.

3.3.7. Productos de condensacion de 4cidos sulfénicos arométicos con formaldehido. (I )
3.3.8. Acido lignosulfénico y sus sales de calcio, magnesio, sodio y amonio.

3.3.9. Laurilsulfato de sodio.

3.3.10. Poliacrilato de sodio: maximo 0,5%

3.3.11. Dioctilsulfosuccinato de sodio.

3.4 Antiespumantes:

3.4.1. Organopolisiloxanos con grupos metilos y/o fenilos (aceite de siliconas): maximo
0,1%. Viscosidad a 20°C no menor de 100 mm2. s -1.

3.4.2. Tributilfosfato y/o triisobutilfosfato y/o trietilfosfato: maximo 0,1%.

3.4.3. Alcoholes alifaticos superiores (C8 a C26), incluso en forma emulsionada. Las
soluciones acuosas con un contenido de 20 -25% de estos agentes antiespumantes pueden
contener adicionalmente como emulsionantes un maximo del 2% de parafinas liquidas y un

total del 2% de alquil - y alquilariloxietilatos y sus éteres del &cido sulfdrico. L as parafinas
liquidas deberan cumplir las exigencias, como aditivos alimentarios.

3.4.4. Esteres de acidos grasos con alcoholes mono y polivalentes (C1 -C18) y ésteres de
acidos grasos con polietilenglicol y polipropilenglicol.

3.4.5. Alquilsulfonamidas (C1 0 a C20).

3.4.6. Parafinas liquidas: maximo 0,1%. Deben cumplir las exigencias como aditivos
alimentarios.

3.4.7. Silice (XIII)

3.4.8. Triglicéridos grasos y los acidos, alcoholes, dimeros, mono y diglicéridos derivados

de: sebo bovino, grasa (manteca) de cerdo, aceites de: algodon, arroz, coco, maiz, mani,
colza, linaza, palma, ricino, soja, mostaza, pescado y de esperma, y "tall oil". (XIII)

3.4.9. Productos de reaccion de dimetil y metilhidrégeno siloxanos y siliconas con
polietilenglicol - polipropilengli col monoaliléter. (XII1)

3.4.10. Ceras de petrdleo. Deberan cumplir las especificaciones de FDA 178. 3710 6
178.3720 (XII)

3.4.11. Aceite mineral. Debera cumplir las especificaciones de FDA 178.3620 (XIII)

3.4.12. Queroseén. (XIII)

3.5 Agentes antimicrobianos

3.5.1. Hipoclorito de sodio, clorito de sodio, perdxido de sodio y de hidrégeno, sulfito acido

de sodio y &cido peroxiacético: maximo 0,1% referido a la fibra seca.

El extracto del producto terminado no debe dar reaccién positiva de hipoclorito, clorito,

peroxido o sulfito. (*)

3.5.2. Se puede utilizar también una soluciéon acuosa al 0,15% de ésteres del acido p
hidroxibenzoico (ésteres metilico, etilico y n -propilico asi como sus sales de sodio) en
peroxido de hidrégeno (35% m/m): max: 15 mg del éster por kg del envase terminado, el
que no debe ejercer efecto conservante sobre el alimento envasado. No debe detectarse
perdxidos en el extracto del producto terminado. (*)

3.5.3. 1,4 -Bis- (bromoacetoxi) buteno: en el extracto del producto terminado no debe

det ectarse méas de 0,01 mg de bromo por dm2.

3.5.4. Disulfuro de tetrametiltiuram. (V) (*)

3.5.5. 3,5 -dimetil -tetrahidro - 1,3,5 - tiodiazin - 2- tiona. (V) (*¥).

3.5.6. 2 -bromo -4-hidroxiacetofenona. (V) (*)

3.5.7. Cianoditioimidocarbonato disodico y/o N -metil -ditiocarbamato de potasio. (VI) (*)

3.5.8. Metilen -bis-tiocianato. (V) (*)

3.5.9. N -hidroximetil -N" -metil -ditiocarbamato de potasio y 2 -mercapto -benzotiazol sédico:
en el extracto del producto terminado no deben ser detectados ambos auxiliares asi como

sus pr oductos de transformacion en particular metiltiourea, N, N’ -dimetil -tiourea y los
ditiocarbamatos. (*)



3.5.10. Hexafluorosilicato de sodio: en el extracto del producto terminado no se debe
detectar iones fluoruro. (*)
3.5.11. Cloruro del 4cido 2 -oxo0-2(4 -hidroxi -fenil) -acethidroxamico. (V) (*)
3.5.12. 1 -Bromo -3-cloro -5,5 -dimetilhidantoina: maximo 0,04% respecto de fibra seca. No
se debe detectar hipoclorito e hipobromito en el producto terminado. (*)
3.5.13. 2 -Bromo -2-nitropropanodiol -(1,3): maximo 0,003% re ferido a la fibra seca. (V) (*)
3.5.14. a) Mezcla de 5 -cloro-2-metil -4-isotiazolin -3-ona (aprox. 3 partes) y 2 -metil -4-
isotiazolin -3-ona (aprox. 1 parte): en total, maximo 0,0004% referido a la fibra seca o
b) Mezcla De N, N' -Dihidroximetilencarbamida: Ma ximo 0,0125% referido a la fibra

seca, 1,6 -dihidroxi -2,5 -dioxahexano: maximo 0,029% referido a la fibra seca, 5 -cloro-2-
metil -4-isotiazolin -3-ona: maximo 0,00045% referido a la fibra seca 'y 2 -metil -4-isotiazolin -
3-ona: maximo 0,00015% referido a la fibra s eca.

En el extracto del producto terminado no se debera detectar mas de 1,0 mg de
formaldehido/dm2 y no mas de 0,0005 mg/dm2 de isotiazolinonas.

3.5.15. 2,2 -Dibromo -3-nitrilo -propionamida: maximo 0,0045%, referido a las fibras secas.
V)

3.5.16. Mezcl a de fenil -(2-cloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 80%) fenil -(1,2 -dicloro -2-
ciano -vinil) sulfona (aprox 10%) y 2 -fenil - sulfonilpropionitrilo (aprox. 10%): maximo en
total 0,001% referido a las fibras secas. Estas sustancias y el producto de descomposicion
fenilsulfonilacetonitrilo no deben ser detectables en el extracto del producto terminado (*).

3.5.17. 1,2 -benzoisotiazolina -3ona: maximo 0,15 mg/dm2. (V): limite de deteccién 5
ng/dm2.

3.5.18. 1,2 -dibromo -2,4 -dicianobutano, maximo 0,005% (V): limite de de teccién del
método 0,6 ng/dm?2.

3.5.19. 4,5 -dicloro -(3H) -1,2 -ditiol -3-ona: maximo 0,004%, referido a las fibras secas. (V):
limite de deteccion 2,0 mg/kg.

3.5.20. b-bromo - {mitroestireno, maximo 0,045%, referido a las fibras secas. (V): limite de
deteccion : 0,06 mg/kg de producto terminado.

3.5.21. Glutardialdehido: maximo 2,5%. En 1 kg de producto terminado no se debe detectar

mas de 2mg de glutardialdehido.

3.5.22. Cloruro de didecil ~ -dimetil amonio: maximo 0,5% respecto a la fibra seca.

3.5.23. N -hidroxim etil -N" - metil -ditiocarbamato de potasio. (X)

3.5.24. Clorurode N -alquil (C12 -C18) dimetilbencilamonio. (X)

3.5.25. Dimetilditiocarbamato sodico o potasico. (X)

3.5.26. 2 -tiocianometilbenzotiazol. (X)

3.6 Conservadores:

Los conservadores 3.6.1. a 3.6.5. deb en ser utilizados Unicamente en las cantidades
necesarias para proteger de su deterioro a las materias primas, los auxiliares de fabricacion

y los agentes de acabado del material de envasado. No se debe ejercer una accion
conservadora sobre el alimento por el agregado de estas sustancias.

3.6.1. Acido sérbico.

3.6.2. Acido férmico.

3.6.3. Esteres etilico y propilico del acido -p- hidroxibenzoico.

3.6.4. Acido benzoico.

3.6.5. Aducto de 70% de alcohol bencilico y 30% de formaldehido. (1)

3.6.6. Metaborato  de Bario. Sélo para recubrimientos y para papeles, cartulinas y cartones
destinados a entrar en contacto con alimentos sélidos secos.

3.7 Agentes estabilizantes (precipitantes) de fijacion, apergaminantes y los
demas no clasificados en 3.1. a 3.6.:

3.7.1. Su Ifato de aluminio



3.7.2. Acido sulftrico.

3.7.3. Formiato de aluminio.

3.7.4. Oxicloruro de aluminio.

3.7.5. Aluminato de sodio.

3.7.6. Tanino.

3.7.7. Productos de condensacion de urea, diciandiamida y melamina con formaldehido:
maximo 1,0%. (1)

3.7.8. Pro ductos de condensacion de &cidos sulfonicos arométicos con formaldehido:
maximo 1,0%. (1)

3.7.9. Sales sddicas del acido etilendiaminotetracético, del acido dietilentriaminopentacético
y del &cido N - hidroxietiletilendiaminotriacético.

3.7.10. Amoniaco.

3.7 .11. Carbonato, bicarbonato y fosfato de sodio.

3.7.12. Anhidrido carbénico (diéxido de carbono).

3.7.13. Hidroxido de sodio.

3.7.14. Acido gluconico.

4 MEJORADORES ESPECIALES DEL PAPEL:
4.4 Agentes que mejoran las propiedades mecénicas del papel himedo:

4.1. 1. Glioxal: en el extracto del producto terminado se podra detectar como méaximo 1,5

mg de glioxal/dm2.

4.1.2. Resinas urea -formaldehido. (1)

4.1.3. Resinas melamina  -formaldehido. (I)

4.1.4. Resinas urea -melamina -formaldehido. (I)

4.1.5. Polialquilenamina sy amidas catiénicas reticuladas (ver 3.2.4): maximo en total 4,0%

m/m.
a) Resina poliamina -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina vy
diaminopropilmetilamina (ver 3.2.4. a). (II)
b) Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir de ep iclorhidrina, &cido adipico,
caprolactama, dietilentriamina y/o etilendiamina (ver 3.3.4. b). (II)
¢) Resina poliamida -epiclorhidrina sintetizada a partir de acido adipico, dietilentriamina y
epiclorhidrina o una mezcla de epiclorhidrina y amoniaco (ver 3 2.4.¢). (I
d) Resina poliamida -poliamina -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, éster
dimetilico del acido adipico y dietilentriamina (ver 3.2.4.d). (lI)
e) Resina poliamida -poliamina -epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidri na, una
amida de acido adipico y diaminopropilmetilamina. (Il)
f) Resina poliamida -epiclorhidirina, obtenida de epiclorhidrina, dietilentriamina, &cido
adipico, etilenimina y polietilenglicol: maximo 0,2% m/m. (lll)

4.2. Agentes de retencién de la humed ad: (de los aditivos 4.2.1. a 4.2.9.: maximo en
total 7% m/m.)

4.2.1. Glicerina.

4.2.2. Sorbitol, manitol, xilitol.

4.2.3. Sacarosa, glucosa, jarabe de glucosa, jarabe de azlcar invertido (en portugués:
xarope de acgucar, invertido).

4.2.4. Cloruro de sodi 0, cloruro de calcio.

4.2.5. Polietilenglicol: contenido maximo de monoetilenglicol en el aditivo: 0,2% m/m.
4.2.6. Urea.

4.2.7. Nitrato de sodio, solamente en combinacién con urea.

4.2.8. Polipropilenglicol.

4.2.9. Propilenglicol.

4.2.10. Dioctilsulfosuc  cinato de sodio.



4.3. Materias colorantes y blanqueadores 6pticos:

4.3.1. Colorantes (en portugués: Pigmentos y Colorantes: se permitirdn aquellos que
cumplan con las Resoluciones Mercosur GMC N° 056/92 y 028/93, incorporadas a este
Cdédigo por Resolucion  MSyAS N° 003/95, en cuanto a limites de composicion. No deben
migrar al alimento y deberan cumplir con la Reglamentacién especifica.

4.3.2. Blanqueadores Opticos: no deben migrar al alimento y deberan cumplir con la
Reglamentacion especifica. En el caso d e derivados sulfonados del estilbeno: en la masa o
en superficie maximo 0,3% m/m en relacion al producto terminado.

4.4. Agentes de recubrimiento y mejoradores de superficie.

4.4.1. Materiales plasticos (peliculas, revestimientos por extrusién, solucione s, lacas,
dispersiones) que cumplan con las Reglamentaciones correspondientes. En el caso de
papeles, cartulinas y cartones recubiertos con plasticos y que conforme al uso determinado

los alimentos s6lo estan en contacto con el recubrimiento de plastico y no puede tener lugar

la migracion de aditivos provenientes de los papeles, cartulinas y cartones, deberan

responder Unicamente a las exigencias para envases y equipamientos plasticos.

4.4.2. Parafinas, ceras microcristalinas, poliolefinas y politerpenos de bajo peso molecular:

deberan cumplir los requisitos de las Reglamentaciones correspondientes a Envases y

Equipamientos en Contacto con Alimentos.

4.4.3. Alcohol polivinilico: viscosidad de la solucién acuosa al 4% m/m a 20°C no menor de

5 centipoises.

4.4.4, Fosfato de his (N  -etil -2-perfluoralquil -sulfonamido etil) -amonio con no mas del 15%

de fosfato de mono (N -etil -2-perfluoralquil -sulfonamido etil) -amonio, cumpliendo las

siguientes condiciones:

1 El contenido de grupos alquilo de C8 de ambos compuestos debe ser mayor de 95%,
referido al contenido total de grupos alquilo.

1 Los papeles, cartulinas y cartones tratados con estos compuestos no pueden ser puestos
en contacto con alimentos alcohdlicos.

1 Para papeles, cartulinas y cartones que se pondran en con tacto con alimentos no
alcohdlicos a temperaturas menores de 66°C, se permite como maximo 8,3 mg/dm2
(correspondiente a 4,4 mg de flGor/dm2).

1 Para papeles, cartulinas y cartones que se pondran en contacto con alimentos no
alcohdlicos a temperaturas mayore s de 66°C, se permite como maximo 4,3 mg/dm2
(correspondiente a 2,2 mg de flior/dm2).

4.4.5. Complejos de tricloruro de cromo con acidos grasos saturados de cadena lineal de
C14 y superiores: maximo 0,4 mg/dm2 expresado en cromo.

En el extracto acuoso en frio de los productos terminados se podra detectar como maximo
0,004 mg de cromo trivalente/dm2 y no se debera detectar como hexavalente. (*)

4.4.6. Sales de acidos grasos (C12 a C20) de amonio, aluminio, calcio, potasio y sodio.

4.4.7. Caseina (Ver 3.1.  2.) y proteinas vegetales. La suma de las impurezas establecidas en
(VII) no debe superar los 50mg/kg. (1X)

4.4.8. Almidones: se permitirdn todos los almidones mencionados en 3.1.3., debiendo
cumplir las especificaciones alli establecidas.

4.4.9. Manogal actanos y éteres galactomananicos (ver 3.1.6.): La suma de las impurezas
establecidas en (VII) y (VIII) no debe ser mayor de 50 mg/kg. (1X) (XI)

4.4.10. Sal sbdica de la carboximetilcelulosa; pura:

La suma de las impurezas mencionadas en (VII) y (VIII) no debe ser mayor de 50
mg/kg.(IX) (XI)

4.4.11. Metilcelulosa:

La suma de las impurezas establecidas en (VII) y (VIII) no debe ser mayor de 50 mg/kg.



4.4.12. Hidroxietilcelulosa:

La suma de las impurezas establecidas en (VII) y (VIII) no debe ser mayor de 50 mg/kg.
4.4.13. Alginatos:

La suma de las impurezas establecidas en (VII) y (VIIl) no debe ser mayor de 50 mg/kg.

4.4.14. Goma xantan: Debera cumplir las exigencias como aditivo alimentario.

4.4.15. Sustancias minerales naturales y sintéticas insolubles en agua inocuas para la salud:
Ver2.1l.a2.7.

4.4.16. Agentes antiespumantes: ver item 3.4.

4.4.17. Agentes dispersantes: ver item 3.3.

TEXTO CORRESPONDIENTE A LAS LLAMADAS

() En el extracto del producto terminado se podra detectar como maximo 1,0 mg de
formaldehido/dm 2.
(I) No debe detectarse epiclorhidrina (limite de deteccion 0,1 mg/kg).
(Il No debe detectarse etilenimina ni epiclorhidrina (limite de detecciébn de ambas
sustancias 0,1 mg/kg).
(IV) No debe detectarse etilenimina (limite de deteccién: 0 ,1 mg/kg).
(V) Esta sustancia auxiliar no debe detectarse en el extracto del producto terminado.
(VI) Ambas sustancias auxiliares no deben ser detectadas en el extracto del producto
terminado.
(VII) Estas sustancias podran contener como maximo
Arsénico: 3 mg/kg
Plomo: 10 mg/kg
Mercurio: 2mg/kg
Cadmio: 2 mg/kg
(VIII) Estas sustancias podran contener como maximo:
Zinc: 25 mg/kg
Zinc y cobre sumados: 50 mg/kg
(IX) Estas exigencias corresponden Unicamente a los agentes para mejoramiento y
recubrimiento de super ficie.
En el caso que estos agentes aparezcan en otro lugar de la presente reglamentacion valen
las exigencias alli establecidas.
(X) Estos agentes deben ser agregados al agua de proceso usada en la produccion de papel,
cartulina y carton y la cantidad uti lizada no debe exceder la necesaria para lograr el efecto
técnico deseado.
(XI) Glicolato de sodio méaximo 0,5% m/m.
(XI) En la elaboracion de poliuretanos se admite la utilizacion de como méaximo 0,03% m/m
de diacetato de butil estafio referido al agente de encolado. El papel podra contener como
maximo 0,3 m g/dm2 de dicha sustancia. En el extracto del producto terminado no se
deberan detectar aminas primarias aromaticas (*).
(XIIl) La cantidad de agente antiespumante agregado durante el proceso de manufactu ra no
deberd exceder la cantidad necesaria para lograr el efecto técnico deseado.
(XIV) Requisitos especiales para papel elaborado con fibra vegetal blanqueada tratado con
acido sulfarico: debera responder a las siguientes caracteristicas:
a) Acidez expres ada en &cido sulfdrico maximo 0,02% m/m.
b) Humedad méximo 10,0% m/m.
¢) Cenizas maximo 0,60% m/m.
d) Extracto acuoso maximo 1,50% m/m.
e) Sustancias reductoras (expresada en glucosa) méaximo 0,20% m/m.
f) Arsénico como As, limite de composicion: maximo 2 m a/kg.
Cobre total como Cu, limite de composicion: maximo 30 mg/kg.
Cobre soluble en agua como Cu, limite de migracion especifica: maximo 10 mg/kg.
Hierro total como Fe, limite de composicién: maximo 70 mg/kg.
Hierro soluble en agua como Fe, limite de migra cion especifica: maximo 15 mg/kg.
Plomo como Pb, limite de composicion: maximo 20 mg/kg.



g) Formaldehido. ().

h) Acido boérico y otros antisépticos, no detectables. (*)
(XV) Debe ser empleado antes de la operacion de la formacion de la hoja.
(*) Debe ser f ijado el limite de deteccion.

MATERIAL CELULOSICO RECICLADO

Se podrd utilizar este tipo de materia fibrosa sélo para alimentos secos, no grasos y siempre
gue no estén impresos o tefiidos (exceptuando con aquellos colorantes permitidos en el item
4.3.1.)y que no hayan estado en contacto con sustancias téxicas.

PAPELES DE FILTRO PARA COCCION Y PARA FILTRACION EN CALIENTE
(Res olucion  Conj unta N°148 y N°650 del 27.9.2001):

Para la fabricacién de papeles de filtro para coccion vy filtracion en caliente sélo podran ser
utilizadas | as sustancias incluidas en | a ALiI st a
filtraci -n en caliente en contacto con Ali mentoso.

las restricciones indicadas.

La presente reglamentacion se aplica solamente para papeles de gramaje inferior a 500
g/m ? destinados a entrar en contacto con alimentos acuosos, pero no con alimentos grasos.
Las materias primas y auxiliares de fabricacion listados bajo 1.y 2. pueden ser utilizados
para todos los tipos de papeles considerados en esta reglamentacion.

Cuando no se especifique de otra forma los porcentajes se refieren a % m/my respecto de
materia fibrosa seca.

LISTA POSITIVA PARA PAPELES DE FILTRO PARA COCCION Y FILTRACION
EN CALIENTE EN CONTACTO CO N ALIMENTOS

1. - Materias primas de uso general:

1.1. Fibras
1.1.1 Fibras naturales y sintéticas a base de celulosa y derivados de celulosa.
1.1.2 Fibras sintéticas: deberan cumplir con la reglamentacion del Cédigo Alimentario
Argentino para envasesy equ  ipamientos plasticos en contacto con alimentos.
a) de copolimeros de cloruro de vinilo -acetato de vinilo, libres de plastificantes.
b) de polietileno
c¢) de polipropileno
d) de poliéster

1.2. Auxiliares para la filtracion:

1.2.1 Dioxido de silicio.

1.2.2 S ilicatos mezcla de aluminio, calcio y magnesio, incluidos el caolin y el talco (libres de
fibras de asbesto).

1.2.3 Sulfato de calcio.

1.2.4 Dioxido de titanio.

1.2.5 Carbonato de calcio y magnesio.

1.2.6 Oxido de aluminio.

1.2.7 Carbén activado. Debera cu mplir con las exigencias de Food Chemical Codex.

2. - Auxiliares de fabricacion:

2.1. Agentes antimicrobianos: No deben ser detectados en el extracto acuoso caliente.
Debera fijarse el limite de deteccion.

Posi
En



2.1.1 Di6xido de cloro.

2.1.2. Clorito de sodio.

2.1.3. Perdxido de hidrégeno.

2.1.4. Perdxido de sodio.

2.1.5. Ditionito de sodio (Hidrosulfito de sodio)

2.2. Materiales especiales para la elaboracion de papel

2.2.1. Poliacrilamida, en tanto que no contengan mas de 0,1 % de mondmero de acrilamida.

Como méximo 0,015 %

2.2.2. Polialquilaminas catidnicas reticuladas, a saber:
a) Resina de poliamina -epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina vy
diaminopropilmetilamina,
b) Resina de poliamida -epiclorhidrina, sintetizada a partir de epicolorhidrina , acido
adipico, caprolactama, dietilentriamina y/o etilendiamina,
c) Resina de poliamida -epiclorhidrina, sintetizada a partir de acido adipico,
dietilentriamina y epiclorhidrina o de una mezcla de epiclorhidrina y amoniaco,
d) Resina de poliamida -poliamin a-epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina,
ester dimetilico del acido adipico y dietilentriamina,
e) Resina de poliamida -poliamina -epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina,
una amida del acido adipico y diaminopropilmetilami na,
f) Resina de poliamida -epiclorhidrina , sintetizada a partir de epiclorhidrina,
dietilentriamina, acido adipico y etilenimina, maximo 0,3 %,
g)Resina de poliamida -epiclorhidrina, sintetizada apartir de acido adipico,dietilentriamina
y una mezcla de e piclorhidrina y dimetilamina, maximo 0,1 %.
De los compuestos 2.2.2. (a) a 2.2.2.(g), s6lo puede utilizarse en total y como maximo
1 %, referido a la fibra seca del producto terminado.

3. - Materias primas auxiliares de fabricacion especiales:

3.1. Para b olsas de coccion:
3.1.1. Apergaminantes
Acido sulfarico
3.1.2. Neutralizantes y precipitantes
a) Amoniaco.
b) Carbonato de sodio.
¢) Bicarbonato de sodio.
d) Sulfato de aluminio.
e) Aluminato de sodio.
3.1.3. Aglutinantes
Dispersién de copolimeros de cloru ro de vinilo y metacrilato de metilo.
Deberan cumplir con las reglamentaciones del Cddigo Alimentario Argentino para materiales
plasticos en contacto con alimentos. Como maximo: 15,0 %.

3.2. Para saquitos para infusiones

3.2.1. Agentes de mejoramiento de superficie y revestimiento:
a) Carboximeticelulosa sddica.
b) Metilcelulosa
¢) Hidroxietilcelulosa.

3.3. Para papeles para filtracion en caliente:
3.3.1. Materias fibrosas especiales:
Fibras inorganicas a base de 6xido de aluminio
3.3.2. Agentes precipita  ntes:

a) Sulfato de aluminio.

b) Aluminato de sodio.



4. - Requisitos especiales:

4.1 Los papeles no deben modificar el olor y sabor de los alimentos.

4.2. El residuo seco total de la extraccion con agua caliente no podra ser superior a 10 mg/

dm? y el con tenido total de nitrégeno de este extracto (determinado por el método Kjeldahl)

no podra ser superior a 0,1 mg/dm 2,

Dada la permeabilidad del papel para el calculo del area, se considera una sola cara.

4.3. En el extracto con agua caliente, no se debera de tectar formaldehido o glioxal, ni los
metales cadmio (Cd), arsénico (As), cromo (Cr), mercurio (Hg) y plomo (Pb) en cantidades
superiores a las establecidas en el Codigo Alimentario Argentino correspondiente a
contaminantes de ali mentos. 0

RESOLUCION GMC N° 019/94
Incorporada por Resolucion MSyAS N° 003 del 11.01.95

Se deroga toda legislacién del Cédigo Alimentario Argentino que se oponga a la presente
Resolucion.

ENVASES Y EQUIPAMIENTOS CELUL OSICOS EN CONTACTO CON
ALIMENTOS

ANEXO

1.- ALCANCE

El presen te documento se aplica a envases y equipamientos celulésicos destinados a entrar
en contacto con alimentos y materias primas para alimentos. Se aplica también a envases y
equipamientos de uso doméstico, elaborados o revestidos con papel y cartén, o envases
compuestos por varios tipos de materiales, siempre que la cara en contacto con el alimento
sea celuldsica. No se aplica a los envases secundarios fabricados con papel, cartéon o cartén
corrugado, siempre que se asegure que no entraran en contacto con alime ntos.

2- DISPOSICIONES GENERALES

2.1. - Los envases y equipamientos celuldsicos a los que se refiere este documento, deberan

ser fabricados siguiendo buenas practicas de manufactura, compatibles con su utilizacion

para contacto directo con alimentos.

2.2. - Para la fabricacion de los envases a los que se refiere el presente documento, sélo
podran utilizarse las sustancias incluidas en la "Lista Positiva para Envases y Equipamientos
Celulésicos en contacto con Alimentos”, la "Lista Positiva de Resinas y Polim eros para
Envases y Equipamientos plasticos en contacto con Alimentos" y la "Lista Positiva de Aditivos

para Materiales Plasticos destinados a la Elaboraciéon de Envases y Equipamientos en
contacto con Alimentos".

Las sustancias utilizadas deben asimismo cu mplir las restricciones de uso, los limites de
migracion y los limites de composicion especificamente indicados en las Resoluciones
MERCOSUR correspondientes.

2.3. - La "Lista Positiva para Envases y Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos"
podr & ser modificada para la inclusion o exclusion de sustancias; ajustandose a los criterios

y mecanismos descriptos en el Anexo A ("Criterios de Armonizacion de la Lista Positiva para
Envases y Equipamientos Celuldsicos en contacto con Alimentos").

2.4. - Los envases y equipamientos celulésicos, en las condiciones previsibles de uso no
deberan ceder a los alimentos sustancias que representen riesgo para la salud humana en
cantidades superiores a los limites establecidos para la migracion total y especifica. En caso
de haber migracién de sustancias, éstas no deberan ocasionar modificaciones inaceptables

de la composicién de los alimentos o de los caracteres sensoriales de los mismos.




2.5.- Los limites de migracion total previstos para todos los envases y equipam ientos
celuldsicos en contacto con alimentos se establecen en la Resolucion GMC correspondiente a
"Ensayos de Migracion Total de Envases y Equipamientos Celulésicos en Contacto con
Alimentos".

2.6. - Para asegurar la adhesion de las juntas del envase, seran permitidos Unicamente
aquellos adhesivos cuyos componentes consten en la "Lista Positiva para Envases y
Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos " o0 en las listas positivas para Envases

y Equipamientos Plasticos en contacto con alimentos establ ecidas en las Resoluciones GMC
respectivas.

2.7. - Paralos Envases y E quipamientos Celulésicos se adoptan las mismas clasificaciones de
alimentos y simulantes de alimentos descriptos en la Resolucion Conj. 140 y 526/01
(derogada por Res. Conj. SPRel N° 117 /2012 y SAGyYP N° 357/2012).

2.8. - Todo fabricante que desee efectuar el acoplamiento de material celuldsico entre si o
con otros materiales para la elaboracién de laminados, debe asegurar que el material y la
sustancia de acople para la laminacion del mism 0, 0 cumpla con los requisitos establecidos
en las resoluciones indicadas en el item 2.6

2.9. - Los envases y equipamientos celulésicos en contacto con Alimentos podran utilizar en

su masa todos los colorantes y pigmentos que cumplan los requisitos especifi cados en la
"Lista Positiva para Envases y Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos".

2.10. - Enlos envases y equipamientos celulésicos en contacto con alimentos no deberan ser
detectados bifenilos policlorados en niveles iguales o superiores a 5,0 mg/kg. (Calculados
como bifenilos policlorados 60). La metodologia para este ensayo esta establecida en la
Resolucion GMC correspondiente.

2.11. - Los papeles para filtracién, infusion y coccidén estan sujetos a requisitos especiales
descriptos en la Res olucién GMC correspondiente.

2.12. - Los envases y equipamientos celulésicos en contacto con alimentos deberan cumplir

con los limites de migraciéon especifica para los elementos: Cadmio (Cd), Plomo (Pb),
Arsénico (As), Cromo (Cr) y Mercurio (Hg).

Ademas, de beran cumplir con los limites de migracion especifica para los elementos listados

abajo cuando éstos formen parte de la composicion de los envases y equipamientos
celuldsicos.

Antinomio (Sb)

Boro (B)

Bario (Ba)

Zinc (Zn)

Cobre (Cu)

Estafio (Sn)

Flaor (F)

Plata (Ag)

Los limites de migracién especifica son los establecidos en la Resolucion GMC
correspondiente a "Contaminantes en Alimentos".

La metodologia para los ensayos de migracion de los elementos mencionados se encontrara
descripta en la Resoluci6 n GMC correspondiente a "Ensayos de Migracion Especifica de
Envases y Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos".

Los limites de migracién especifica citados se aplican en todos los casos excepto cuando los
envases y equipamientos celuldsicos se destinen a alimentos secos no grasos.

2.13. - Los envases y equipamientos celuldsicos deberan seguir los patrones microbioldgicos
compatibles con el alimento con el cual entrara en contacto.

ANEXO A
CRITERIOS DE ARMONIZACI ON DE LA LISTA POSITIVA PARA ENVA SES Y
EQUIPAMIENTOS CELUL OSICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS



1) Si una sustancia figura en la lista positiva de las legislaciones de uno o mas de los
Estados Partes, podra ser incorporada en la "Lista Positiva para Envases y Equipamientos
Celulosicos en conta cto con Alimentos”, con el debido

consenso de lo Estados Partes.

2) También podran ser incorporadas en la Lista Positiva las sustancias aprobadas en los
documentos oficiales mas recientes de la FDA de U.S.A., y/o BGA de Alemania, y/o
Legislacion lItaliana, ylo Legislacion de la Comunidad Econdmica Europea, con el debido
consenso de los Estados Partes.

3) Se adoptaran las limitaciones de composicidén, migracion especifica y restricciones de uso

gue aparezca en los documentos mencionados en el item 2); en caso de existir diferencias
se fijaran dichos limites por consenso de los Estados Partes.

4) En el caso de fijarse limites de migracion especifica o de compaosiciéon, deberan ser
establecidos los métodos analiticos correspondientes.

5) Considerando la necesidad de actualizacion permanente de la lista positiva, se
recomienda al Grupo del Mercado Comun, la creaciéon de una Comisiéon de Especialistas a la

gue incumbira esta tarea.

6) En el caso de que algin Estado Parte proponga incluir o excluir una sustancia de la " Lista
Positiva para Envases y Equipamientos Celulésicos en contacto con Alimentos", debera
presentar antecedentes que lo justifiquen ante la Comisién de Especialistas correspondiente

del MERCOSUR.

7) Servird como antecedente para la incorporacion o exclusi on de la sustancia, su inclusion o
exclusion de los documentos oficiales mas recientes de la FDA de U.S.A., y/o BGA de
Alemania, y/o Legislacion Italiana, y/o Legislacion de la Comunidad Econdmica Europea.

8) Del mismo modo, servira como antecedente para | a exclusion de una sustancia de la lista
positiva la advertencia de un organismo reconocido (OPS, OMS, FAO, Comision del Codex
Alimentario).

Articulo 186tris - (Res MSyAS N° 296 del 14.04.99)
DISPOSICIONES GENERALES PARA PELICULAS DE CELULOSA REGENERADA

EN CONTACTO CON ALIMENTOS.

1. ALCANCE

El presente Articulo se aplica a peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en
contacto con alimentos o0 materias primas para alimentos, y a envases compuestos por
varios tipos de materiales siempre que la ¢ ara en contacto con el alimento sea de celulosa
regenerada.

Este Articulo no se aplica a las tripas sintéticas de celulosa regenerada, las que seran objeto
de una reglamentacion especifica, ni a las peliculas de celulosa regenerada cuya superficie
destinad a a entrar en contacto con alimentos esté recubierta por una capa de mas de 50
mg/dm 2 .

En este dltimo caso se debe cumplir con las reglamentaciones correspondientes a envases y
equipamientos plasticos en contacto con alimentos.

2. DEFINICI  ON

La pelicula de celulosa regenerada es una hoja fina obtenida a partir de celulosa refinada
procedente de madera o de algoddén no reciclados. Para cumplir las exigencias técnicas,

podran adicionarse sustancias adecuadas a la masa o a la superficie de la hoja. Las pelicu las
de celulosa regenerada podran estar recubiertas, por una o ambas caras.

3. DISPOSICIONES GENERALES

3.1. - Las peliculas de celulosa regenerada a que se refiere el presente Articulo deberan ser
fabricadas siguiendo las buenas practicas de manufactura, c ompatibles con su utilizacion
para el contacto directo con alimentos.
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.2. - Para la fabricacion de las peliculas de celulosa regenerada solamente podran ser

utilizadas las sustancias o grupos de sustancias incluidos en la "Lista Positiva de
Componentes par a Peliculas de Celulosa Regenerada destinadas a entrar en contacto con
alimentos”, cumpliendo las restricciones establecidas en la misma.

3

.3.- La Lista Positiva de sustancias para peliculas de celulosa regenerada podra ser

modificada para la inclusion o e xclusiébn de sustancias, ajustdndose a los criterios y
mecanismos descriptos en el Apéndice "Criterios de armonizacion de las listas positivas"
incluido en la Resolucién Mercosur GMC N° 056/92 sobre disposiciones generales para
Envases y Equipamientos Plast icos en contacto con Alimentos, incorporada al presente
Caodigo por Resolucion MSyAS N° 003/95.

3

4. - La superficie impresa de las peliculas de celulosa regenerada no debera entrar en

contacto con los alimentos.

3

.5. - Los colorantes y pigmentos que se emple en para colorear las peliculas de celulosa

regenerada deberan cumplir los requisitos establecidos en las Resoluciones Mercosur GMC

N° 056/92 y 028/93; incorporadas al presente Cédigo por Resolucion MSyAS N° 003/95.

La metodologia analitica correspondiente se haya descripta en la Resolucion Mercosur GMC
N° 028/93, incorporada al presente Cédigo por Resolucién MSyAS N° 003/95.

3

.6. - Las peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con alimentos

deberan ser autorizadas/aprobadas por la auto ridad competente previamente.

3

.7. - Los usuarios de peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con

alimentos, solamente podran usar aquellas autorizadas/aprobadas por la autoridad
competente.

3

.8. - Todas las modificaciones de composic i6n de las peliculas de celulosa regenerada

destinadas a entrar en contacto con alimentos deberdn ser comunicadas a la autoridad
competente para su autorizacién/aprobacion.

4.

LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA PELICULAS DE CELULOSA

REGENERADA DESTINADAS A ENTRAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS:

f

=a =4

Los porcentajes que figuran en la primera y segunda parte de esta Lista Positiva vienen

expresados en masa/masa (m/m) y estan calculados en cantidad de pelicula de celulosa

regenerada anhidra no recubierta.

Las denomina ciones técnicas usuales aparecen entre corchetes.

Las sustancias utilizadas deberan ser de buena calidad técnica en lo que respecta a los
criterios de pureza.

PRIMERA PARTE
PELICULA DE CELULOSA REGENERADA NO RECUBIERTA

Denominaciones Restricciones
A. Celulosa regenerada No menos del 72% (m/m)
B. Aditivos
1. Humidificantes No mas del 27% (m/m) en total
- Bis (2 -hidroxietil) éter [= dietilenglicol] Soélo para las peliculas destinadas a ser recubiertas
Etanodiol [= monoetilenglicol] y posteriormente uti lizadas con  productos

alimenticios no humedos, es decir, que no
contengan agua fisicamente libre en la superficie. El
limite de migracion especifica (L.M.E.) para
monoetilenglicol y dietilenglicol es de 30 mg/kg; la

migracion especifica de etilenglicol y dietilenglicol
estan descriptas en el Cadigo Alimentario Argentino
- Metodologia Analitica Oficial.

- 1,3 -butanodiol

- Glicerol

- 1,2 -propanodiol [= 1,2  -propilenglicol]

metodologia analitica para la determinac ion de la




- Oxido de polietileno [= polie tilenglicol]

Peso molecular medio entre 250 y 1200

- Oxido de 1,2 -polipropileno
[=1,2 -polipropilenglicol]

Peso molecular medio inferior o igual a 400 y
contenido de 1,3 - propanodiol libre en la sustancia
inferior o igual al 1% (m/m)

- Sorbitol

- Tetraetilenglicol

- Trietilenglicol

- Urea

2. Otros aditivos

No mas del 1% (m/m) en total

Primera Clase

La cantidad de la sustancia o grupo de sustancias
no podra pasar de 2 mg/dm 2 de pelicula no
recubierta

- Acido acético y sus sales de amonio, cal cio,

magnesio, potasio y sodio.

- Acido ascorbico y sus sales de amonio, calcio,
magnesio, potasio y sodio.

- Acido benzoico y benzoato de sodio.

- Acido férmico y sus sales de amonio, calcio,
magnesio, potasio y sodio.

- Acidos grasos lineales, sa turados o insaturados,
con nimero par de atomos de carbono entre 8 y 20
inclusive, acido behénico y &cido ricinoleico, y en
todos los casos sus sales de amonio, calcio,
magnesio, sodio, aluminio, zinc y potasio.

- Acido citrico, d - y I -lactico, maleico,

- 1-tartarico y sus sales de sodio y potasio.

- Acido soérbico y sus sales de amonio, calcio,
magnesio, potasio y sodio.

- Amidas de &cidos grasos lineales, saturados o
insaturados, con namero par de atomos de carbono
entre 8 y 20, inclusive, y tambié n las amidas de los
acidos behénico y ricinoleico.

- Almidones y harinas alimenticios naturales.

- Almidones y harinas alimenticios modificados por
tratamiento quimico.

- amilosa.

- Carbonatos y cloruros de calcio y magnesio.

- Esteres de glicero | con &cidos grasos lineales,
saturados o0 insaturados, con un nimero par de
atomos de carbono entre 8 y 20, inclusive, y/o con
acidos adipico, citrico, 12 - hidroxiestearico [=
oxiestearina] y ricinoleico.

- Esteres de polioxietileno (numero de grupos de
oxietileno entre 8 y 14) con acidos grasos lineales,

saturados e insaturados, con nUmero par de
atomos de carbono entre 8 y 20 inclusive.

- Esteres de sorbitol con acidos grasos lineales
saturados o insaturados, con numero par de
atomos de carbono entre 8y 20, inclusive.

- Mono y diésteres del &cido esteérico con etanodiol
[=monoetilenglicol] y/o bis (2 -hidroxietil) éter
[=dietilenglicol] y/o trietilenglicol.




- Oxidos e hidréxidos de aluminio, calcio, magnesio
y silicio, asi como silicatos y silicato s hidratados de
aluminio, calcio, magnesio y potasio.

- Oxido de polietileno [= polietilenglicol]

Peso molecular medio entre 1.200 y 4.000

- Propionato de sodio

Segunda clase

La cantidad total de sustancias no podra pasar de 1
mg/dm 2 de la pelicula no recubierta y la cantidad de
la sustancia o grupo de sustancias no podra pasar
de 0,2 mg/dm 2 (o de un limite inferior, si asi
estuviera especificado) de la pelicula no recubierta.

- Alquil (C8 - C18) bencenosulfonato de sodio

Isopropilnaftalenosulfonat o de sodio

- Alquil (C8 - C18) sulfato de sodio

- Alquil (C8 - C18) sulfonato de sodio

- Dioctilsulfosuccinato de sodio

- Diestearato de dihidroxietil -dietilen -triamino -

monoacetato

No mas de 0,05 mg/dm 2 de

recubierta

la pelicula no

- Laurilsulfato de amonio, magnesio y potasio

- N,N" -diestearoil -etilendiamina;
- N,N" -dipalmitoil -etilendiaminay
- N,N” -dioleil -etilendiamina

- 2- heptadecil - 4,4, -bis
oxazolina

(metilenestearato)

- Polietilen -aminoestearamidaetilsulfato

No mas de 0,1 mg/dm 2 de la pelicula no recubierta

Tercera clase - Agentes de anclaje

La cantidad total de sustancias no podra sobrepasar
1 mg/dm ? de la pelicula no recubierta

- Producto de condensacién de melamina -
formaldehido, modificado o no con uno o varios de

los producto s siguientes: Butanol, dietilentriamina,
etanol, trietilen tetramina, tetraetilenpentamina,

tri - (2 - hidroxietil) amina [= trietanolamina], 3,3" -
diaminodipropilamina, 4,4 - diaminodibutilamina

Contenido de formaldehido libre menor o igual a 0,5
mg/dm 2 de la pelicula no recubierta.
Contenido de melamina libre menor o igual a 0,3
mg/dm 2 de la pelicula no recubierta.

- Producto de condensacién de melamina -urea -
formaldehido, modificado con tri (2 - hidroxietil)
amina [= trietanolamina]

Contenido de formaldehid o libre menor o igual a 0,5
mg/dm 2 de la pelicula no recubierta.

Contenido de melamina libre menor o igual a 0,3
mg/dm 2 de la pelicula no recubierta

- Polialquilenaminas cationicas reticuladas:

a) Resina poliamida -epiclorhidrina a base de
diaminopropilmet ilamina y epiclorhidrina.

b) Resina poliamida -epiclorhidrina a base de
epiclorhidrina, acido adipico, caprolactama,
dietilentriamina y/o etilendiamina.

c¢) Resina poliamida -epiclorhidrina a base de acido
adipico, dietilentriamina y epiclorhidrina, o una

mez cla de epiclorhidrina y amoniaco.

d) Resina poliamida -poliamina -epiclorhidrina a base
de epiclorhidrina, adipato de dietilo y

dietilentriamina.

e) Resina poliamida -poliamina -epiclorhidrina a base
de epiclorhidrina, adipamida y

diaminopropilmetilamina

- Polietilenaminas y polietileniminas

No méas de 0,75 mg/dm 2 de la pelicula no

recubierta.

- Producto de condensacion de urea -formaldehido,
modificado 0 no con uno o varios de los productos
siguientes: Acido aminometilsulfénico, acido

Contenido de formaldehido libre menor o igual a 0,5
mg/dm 2 de la pelicula no recubierta




sulfanilico, butanol, di  aminobutano,
diaminodietilamina, 3,3 -diaminodipropilamina,
diaminopropano [= propilendiamina],
dietilentriamina, etanol, guanidina, metanol,
tetraetilpentamina, trietilentetramina, sulfito de
sodio

Cuarta clase

La cantidad total de sustancias no podra pasar de
0,01 mg/dm 2 de la pelicula no recubierta

- Productos de reaccién de las aminas de aceites
alimenticios con 6xido de polietileno [=
polietilenglicol]

- Lawrils ulfato de monoetanolamina

SEGUNDA PARTE

PELICULA DE CELULOSA REGENERADA RECUBIERTA

Denominaciones

Restricciones

A. Celulosa regenerada

Véase la primera parte

B. Aditivos

Véase la primera parte

C. Recubrimientos

2 de pelicula
producto

No mas de 50 mg de recubrimiento/dm
en la superficie en contacto con el
alimenticio

1. Polimeros

La cantidad total de sustancia no podra pasar de 50
mg/dm 2 del recubrimiento en la superficie de
contacto con el producto alimenticio

- Eteres etilicos, hidroxietilicos, hid
metilicos de celulosa

roxipropilicos y

- Nitrato de celulosa

No mas de 20 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie de contacto con el producto alimenticio;
contenido de nitrégeno entre el 10,8% (m/m) y el
12,2% (m/m) en el nitrato de celulosa

- Polimer os, copolimeros y sus mezclas, preparados
a partir de los monémeros siguientes:

Acetales de vinilo derivados de aldehidos saturados
(C1 a C6); Acetato de vinilo; Eteres vinilicos de

alquilo (C1 a C4); Acidos acrilico, crotonico,
itaconico, maleico, metacri lico y sus ésteres;
Butadieno; Estireno; Metilestireno; Cloruro de

vinilideno; Nitrilo acrilico [= acrilonitrilo]; Nitrilo
metacrilico [= metacrilonitrilo]; Etileno, propileno,
1- y 2 -butileno; Cloruro de vinilo

De acuerdo con la Reglamentacién "Lista Posi tiva
de Polimeros y Resinas para Envases vy
Equipamientos Plasticos en contacto con Alimentos"
Resolucion Mercosur GMC N° 087/93, incorporada

al presente Cddigo por Resolucion MSyAS N°
003/95.

2. Resinas

La cantidad total de sustancias no podra pasar de
12,5 mg/dm2 en la superficie en contacto con el
producto alimenticio y s6lo para la preparacion de
peliculas de celulosa regenerada con recubrimiento
a base de nitrato de celulosa o de copolimeros de
cloruro de vinilo y acetato de vinilo

- Caseina

- Colofonia ylo sus productos de polimerizacion,
hidrogenacién o desproporcién y sus ésteres de los
alcoholes metilico, etilico y alcoholes polivalentes
C2-C6 y las mezclas de dichos alcoholes




- Colofonia y/o sus productos de polimerizacion,
hidrogenacion o des proporcién, condensados con
los é&cidos acrilico, maleico, citrico, fumérico y/o
ftdlico, y/o 2,2 -bis- (4-hidroxifenil) propano -
formaldehido = bisfenol  -formaldehido] y
esterificados con los alcoholes metilico, etilico o
alcoholes polivalentes de C2 a C6, o mezclas de
dichos alcoholes

- Esteres derivados de bis -(2-hidroxietil) éter [=

dietilenglicol] con los productos de adicion de b -
pineno y/o dipenteno y/o diterpeno y anhidrido
maleico

- Gelatina alimenticia

- Aceite de ricino y sus productos de des hidratacién

o hidrogenacion y sus productos de condensacion
con poliglicerol, &cidos adipico, citrico, maleico,
ftalico y sebacico

- Resina damar

- Poli-beta - pineno

- Resinas urea -formaldehido (véanse agentes de
anclaje)

3. Plastificantes

La cantid ad total de sustancias no podra pasar de 6
mg/dm 2 del recubrimiento en la superficie en
contacto con el producto alimenticio

- Acetiltributilcitrato

- Acetiltri - (2 -etilhexil) citrato

- Adipato de diisobutilo

- Adipato de di -n-butilo

- Azelato de d i-n-hexilo

Ftalato de butilo y bencilo

No mas de 2 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

Ftalato de dibutilo

No mas de 3 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

Ftalato de diciclohexilo

No mas de 4 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

Fosfato de 2 -etilhexilo y difenilo

No mas de 2,5 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

Monoacetato de glicerol  [= monoacetina]

Diacetato de glicerol [ = diacetina]

Triacetato de glicerol [= triacetina]

Sebacato de dibutilo

Sebacato de di -(2 -etilhexilo) [= dioctilsebacato]

Tartrato de di  -n-butilo

Tartrato de di  -iso-butilo

4, Otros aditivos

La cantidad total de sustancias no podra pasar de 6
mg/dm 2 en total en la pelicula de celulosa
regenerada, incluyendo el recubrimiento sobre la

superficie en contacto con el producto alimenticio

4.1. Aditivos mencionados en la pri mera parte

Las mismas restricciones que en la primera parte

(sin embargo, las cantidades en mg/dm 2 se
referirdn a la pelicula de celulosa regenerada no
recubierta, incluyendo el recubrimiento sobre la
superficie en contacto con el producto alimenticio)

4. 2. Aditivos especificos de recubrimiento

La cantidad de la sustancia o grupo de sustancias
no podra pasar de 2 mg/dm 2 (0 de un limite

inferior, si asi estuviera especificado) del




recubrimiento sobre la superficie en contacto con el
producto alimenticio

- 1- hexadecanol [= alcohol palmitico] y
1-octadecanol [= alcohol estearilico]

- Esteres de acidos grasos lineales saturados o
insaturados con un namero par de atomos de

carbono entre 8 y 20, inclusive, y de acido

ricinoleico con los alcoholes lineales etilico, butilico,
amilico y oleico

- Ceras de montana, incluyendo los acidos
montanicos (C26 a C32) purificados y/o sus ésteres
con etanodiol [=monoetilenglicol] y/o 1,3 -
butanodiol y/o sus sales de calcio y potasio

- Cera de carnauba

- Cera de abe ja

- Cera de esparto

- Cera de candelilla

Dimetilpolisiloxano

No méas de 1 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

- Aceite de soja epoxidado (con contenido de
oxigeno oxiranico entre el 6 y el 8%)

- Parafina refinada y ceras microcristalinas

- Tetraestearato de pentaeritritol

- Fosfatos de mono y bis (octadecil -dietilenoxido)

No més de 0,2 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

- Acidos alifaticos (C8 -C20) e sterificados con mono
o di - (2 - hidroxietil) amina

- 2- y 3 -ter -butil -4-hidroxianisol [=
butilhidroxianisol, BHA]

No més de 0,06 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

- 2,6 -di-ter -butil -4-metilfenol [=butilhidr
BHT]

oxitolueno,

No mas de 0,06 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

- Bis (2 -etilhexil) maleato de di  -n-octilestafio

No mas de 0,06 mg/dm 2 del recubrimiento en la

superficie en contacto con el producto alimenti cio

5. Solventes

La cantidad total de las sustancias o materias no
podra pasar de 0,6 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

- Acetato de butilo

- Acetato de etilo

- Acetato de isobutilo

- Acetato de isopr opilo

- Acetato de propilo

- Acetona

- 1-butanol

- Etanol

- 2-butanol

- 2-propanol

- 1-propanol

- Ciclohexano

2-butoxietanol [=etilenglicol monobutiléter]

- Acetato de 2 -butoxietanol [= acetato de
etilenglicolmonobutiléter]

- 2- eto xietanol [= etilenglicol monoetiléter]




- Acetato de 2 -etoxietanol [= acetato de etilenglicol
monoetiléter]

- 2-metoxietanol [=etilenglicol monometiléter]

- Acetato de 2 -metoxietanol [= acetato de
etilenglicol monometiléter]

- Metiletilcetona

- Metilisobutilcetona

- Tetrahidrofurano

- Tolueno No mas de 0,06 mg/dm 2 del recubrimiento en la
superficie en contacto con el producto alimenticio

Articulo 186 cuater - (Res olucién Conj unta N°  10/03 y N° 220/03)

CRITERIOS GENERALES SOBRE ADHESIVOS UTIL I1ZADOS EN LA
FABRICACI ON DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS DESTINADOS A ENTRAR EN
CONTACTO CON ALIMENTOS

I. ALCANCE
El presente articulo es de cumplimiento obligatorio para los adhesivos utilizados en la
fabricacion de articulos en contacto con los alimentos. No incluye los adhesivos sensibles a la

presion utilizados directamente en contacto con los alimentos, los que, dada su naturaleza,
deberan cumplir las reglamentaciones de este Cédigo correspondientes a materiales y
elastomeros.

2. CRITERIOS GENERALES

2.1.- Los adhesivos se podran elaborar a partir de una o mas de las sustancias mencionadas
en la "Lista Positiva de Polimeros y Resinas para Envases y Equipamientos Plasticos en
contacto con Alimentos, la "Lista Positiva de Aditivos para Materiales Plasticos destinados a
la Elaboracién de Envases y Equipamientos en contacto con Alimentos”, la "Lista Positiva
para Envases y Equipamientos Celuldsicos en contacto con Alimentos”, y la "Lista Positiva
para Envases y Equipamientos Elastoméricos en contacto con Alim entos".

2.2. - Las sustancias utilizadas deberan ser de buena calidad en cuanto a criterios de pureza.

2. 3. - La cantidad de adhesivo en contacto con los alimentos, en las uniones y en los bordes
de los laminados, debera ser minima, segun las buenas practic as de manufactura.

Bajo condiciones normales de uso la unién del envase o los laminados deberan permanecer
firmemente unidos, sin separacién visible.

2.4, - Los ensayos necesarios para la comprobacion del cumplimiento del punto 3.1 de los
Criterios Generale s de Envases y Equipamientos Alimentarios en Contacto con Alimentos se
realizaran sobre el articulo sujeto a aprobacién/autorizacién.

2.5. - Los adhesivos deberan llevar en el rotulo impresa la leyenda: "Adhesivo para ...........

(*) e, para la fabricacion de articulos en contacto con alimentos”.

(*) debera figurar el / los materiale/s al que esta destinado".

Articulo 186 cuarto - (Res oluciébn Conj untaN°® 39/03 1y 343/03)
1. ALCANCE
El presente reglamento se aplica a las tripas sintéticas a b ase de celulosa regenerada

destinadas a entrar en contacto con alimentos. No se aplica a aquéllas cuya superficie a
entrar en contacto con alimentos esté recubierta por una capa de mas de 100 mg/dm?2.

2. DEFINICION
Por "Tripa sintética" se entiende un tub o de determinada longitud, natural o plastico, o de la
combinacion de ambos, sin moldear, que se cierra por el retorcimiento o plegamiento en las



extremidades a través de cordén, clip o pinza y que no esta destinado ni es apto para el
consumo. En tripas si  ntéticas practicamente herméticas, el cierre debe, de la misma forma,
ser impermeable al aire.

3. DISPOSICIONES GENERALES

3.1. Las tripas sintéticas a base de celulosa regenerada a que se refiere este reglamento
deberan ser fabricadas siguiendo las buena s practicas de manufactura, compatible con su
utilizacion para el contacto directo con alimentos.

3.2. Para la fabricacién de dichas tripas pueden ser utilizadas las sustancias incluidos en la

Lista Positiva de Componentes, que consta en el Punto 4, cumpli endo las restricciones y
especificaciones establecidas.

3.3. Las tripas sintéticas a base de celulosa regenerada deben seguir patrones
microbiolégicos compatibles con el alimento con el que entraran en contacto.

3.4. Las tripas sintéticas a que se refiere este reglamento no deben transmitir olores ni
sabores extrafios al alimento con el que entran en contacto.

3.5 Los colorantes y pigmentos que se empleen para colorear las tripas sintéticas a base de
celulosa regenerada deberan cumplir los requisitos estable cidos en las "Disposiciones
Generales para Envases y Equipamientos Plasticos en Contacto con Alimentos" y en la
"Metodologia Analitica para el Control de Colorantes y Pigmentos en Envases vy
Equipamientos Pl4sticos", para los colorantes y pigmentos utilizad 0S en envases Yy
equipamientos plasticos en contacto con alimentos.

3.6. Las tripas sintéticas a base de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con
alimentos deberadn ser autorizadas/aprobadas por la Autoridad Sanitaria Competente
previamente.

3.7. Los usuarios de los productos a que se refiere este reglamento, solamente podran usar
aquellas autorizadas por la Autoridad Sanitaria Competente previamente.

3.8. Todas las modificaciones de composicién de las tripas sintéticas deberan ser
comunicadas a la Autoridad Sanitaria Competente para su autorizacion.

3.9. Se deben realizar ensayos de migracion total, respetando las condiciones reales de uso,
obedeciendo la normativa establecida en este Cédigo para:

3.9.1. Clasificacion de Alimentos y simulantes para Envases y Equipamientos Plasticos en
Contacto con Alimentos.

3.9.2. Ensayos de migracion para Envases y Equipamientos Plasticos en Contacto con
Alimentos.

3.9.3. Limites de migracibn para Envases y Equipamientos Plasticos en Contacto con
Alimentos.

3.10. La Lista Positiva podra ser actualizada para la inclusion y exclusion de sustancias, asi

como para la modificacibn de las restricciones y especificaciones, cuando nuevos
conocimientos técnico - cientificos lo justifiquen.

4. Lista positiva de componen tes para tripas sintéticas a base de celulosa regenerada
destinadas a entrar en contacto con los alimentos:

Introduccion:

Las sustancias utilizadas en la fabricacion de las tripas sintéticas a base de celulosa
regenerada deben respetar las especificacion es de pureza para su utilizaciéon en contacto con
alimentos.

Las restricciones establecidas estan indicadas en nimeros romanos en negrita y se hallan
listadas al final.

4.1. Requisitos generales

4.1.1. El contenido en cenizas de las hojas no puede exceder el 0,5% m/m. En las hojas que
se enturbian con diéxido de titanio, se eleva esta cantidad correspondiente al contenido de
diéxido de titanio adicionado.

4.1.2. El contenido de azufre de las hojas no puede exceder el 0,15% m/m.

4.1.3. El contenido de cobre de las hojas puede ascender como méximo al 0,015% m/m.

4.2. Componente de la hoja de base



Pueden ser utilizados como componentes de hojas de base:

4.2.1. Celulosa regenerada

4.2.2. Celulosa regenerada, reforzada con fibras naturales o sintéticas a base de celulosa, o
con fibras a base de celulosa regenerada tratadas con agentes que mejoran las propiedades
mecénicas en humedo (l)

4.3. Agentes de retencién de la humedad

Como agentes de retencion de la humedad pueden usarse solamente:

4.3.1. Glicerina

4.3.2. Tri - y polietilen glicol (II)

4.3.3. 1,2 -Propilenglicol (l11)

4.4, Agentes opacantes o deslizantes

4.4.1. Diéxido de titanio (1V)

4.4.2. Parafina liquida (V)

4.4.3. Mezclas de triglicéridos de acidos grasos vegetales saturados (IV) Como auxilia res de
elaboracién (emulsificantes) pueden afadirse éstos: (V)

4.4.4. monolaurato de polioxietilen sorbitano

4.4.5. monooleato de polioxietilen sorbitano

4.4.6. Monolaurato de sorbitano

4.5. Materiales de acabado de superficie

4.5.1. Resinas de melami  na-formaldehido (VI) (VII) (VIII)

4.5.2. Resinas de urea  -formaldehido (VII) (VIII)

4.5.3. Polialquilenamina catidnica reticulada (poliamina o bien resinas de poliamida o
epiclorhidrina) (VIII)

4.5.4. Polialquilenimina (VIII) (IX)

4.5.5. Acidos maleico, lastico, férmico (X) y citrico y sus sales alcalinas. (VIII)

4.5.6. Acidos grasos saturados e instaurados de largos de cadena de C16 -C30 y sus sales de
aluminio, calcio y magnesio. (VIII)

4.5.7. Policloruro de vinilo y sus copolimeros. (XI) (XII)

4.5.8 . Oxido de aluminio, carbonato de calcio, silice, caolin.

4.5.9. Ceras de petréleo y sus mezclas con otras ceras, resinas y plasticos. (XIII)

4.5.10. Carboximetilcelulosa (XIV)

4.5.11. Metilcelulosa (XIV)

4.5.12. Hidroxietilcelulosa (XIV)

4.,5.13. Hidro xietilmetilcelulosa (XIV)

4.5.14. Alginatos (XIV)

4.5.15. Aceites y resinas de siliconas (XV)

4.5.16. Complejo cloruro de Cromo (IIl) con &cido estearico y miristico. (XVI)

4.6. Conservadores:

Las tripas sintéticas de celulosa regenerada, que son trat adas con este tipo de sustancias,
no pueden en ningln caso ejercer accion conservadora en el alimento.

4.6.1. Sal sodica del éster etilico y/o propilico del acido 4 - hidroxibenzoico en solucién acuosa
al 0,05% m/m (XVII)

o]

4.6.2. sorbato de potasio. (XXI)

4.7. Recubrimientos

Para el recubrimiento (XX) de hojas de base pueden utilizarse:

4.7.1. Materiales plasticos: hojas, esmaltes, soluciones, lacas, dispersiones (XII)
4.7.2. Albumina, endurecida con glioxal. (XVIII)

4.7.3. Dispersiones de policloruro de vinilideno (XII) (XIX)

Restricciones
() Polialguilaminas catidnicas reticuladas, establecidas en este Cédigo referida a "Papeles de
Filtro para Coccion y Filtracién en Caliente".



(I) Sélo para las peliculas destinadas a ser recubiertas y con un co ntenido maximo de
monoetilenglicol y dietinoglicol de como méaximo 0,2% m/m. En conjunto como maximo

27,5% m/m.

() Como méaximo 6,0% m/m debe cumplir con las especificaciones como aditivo
alimentario.

(IV) Como maximo 10% m/m.

(V) En conjunto, de 4.4.4. a 4.4.6., como maximo 0,2 mg/dm?2.

(VI) Los compuestos 4.5.1 a 4.5.4. s6lo se podran usar para peliculas destinadas a ser
recubiertas.

(VII) En el extracto de la tripa sintética terminada no se debera detectar en total mas de 0,5

mg/ dm2 de formaldehido libr ey por lado de la hoja.

(V) De 4.5.1 a 4.5.6. en conjunto, como méaximo, 0,5 mg/dm2.

(IX) Libre de etilenimina.

(X) No se debera detectar acido formico y sus compuestos.

(XI) Libres de plastificantes.

(XII) Deben cumplir las exigencias establecidas en e ste Cadigo en la "Lista Positiva de
Polimeros y Resinas para Envases Plasticos en Contacto con Alimentos".

(XIIl) Deben cumplir con las exigencias para ceras y parafinas para recubrimientos, de la
Reglamentacion de este Codigo.

(XIV) En conjunto de 4.5.10. a 4.5.14., como maximo 5 mg/dm2.

(XV) Como méximo 5 mg por dm2. Deben cumplir con las exigencias establecidas en este
Cddigo en la "Lista Positiva de polimeros y Resinas para Envases Plasticos en Contacto con
Alimentos" y en la "Lista Positiva de Aditivos para Envases de Material Plastico en Contacto
con alimentos”.

(XVI) Como maximo 0,3 mg/dm2 en Cromo (Cr). En el extracto acuoso no deben detectarse

mas de 15 mg/dm2 de cromo (Cr).

(XVII) Cuando se utiliza esta solucion las tripas sintéticas se deben enjua gar a fondo con
agua antes del contacto con los alimentos (por lo menos 30 minutos).

(XVIl) Se podra usar como méaximo 5% m/m de glioxal. La tripa sintética terminada
recubierta con albumina endurecida puede contener como méaximo 100 mg/kg de glioxal

libre.

(XIX) Con un contenido en acetilbutilcitrato de como maximo 10% m/m, referido al
contenido de substancia sélida del recubrimiento.

(XX) El peso del recubrimiento no puede exceder los 100 mg/dm2.

(XXI) Como méaximo 0,03% m/m.

Articulo 186 sexto T (Resol ucién Conj unta SPRyRS N° 71/2007 y SAGPyA N°
214 /2007 ) )
(Incorpora  la RESOLUCION GMC N° 67/2000)

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE PARAFINAS EN CONTACTO
CON ALIMENTOS

nal. Al cance Este Regl amento T®cnico se aplica
petroleo (parafinicas y microcristalinas) y las ceras de polietleno y a los productos
elaborados a base de ellas utilizados en el revestimiento de envases y articulos destinados a

entrar en contacto con alimentos y para el recubrimiento de quesos.

2. Disp osiciones generales:
2.1. Los productos a los que se refiere el presente reglamento deben ser fabricados

siguiendo las Buenas Practicas de Manufactura compatibles con su utilizacion para contacto
directo con alimentos.



2.2. Los productos a los que se ref iere este reglamento se deben elaborar con las sustancias
mencionadas en la Lista Positiva de Sustancias que consta en el Punto 3, cumpliendo con las
restricciones y especificaciones establecidas en la misma.

2.3. Los recubrimientos de quesos a que se ref iere el presente reglamento deberan cumplir
el siguiente requisito adicional: El residuo de la porcion soluble en cloroformo del extracto
acuoso obtenido de la extraccion del recubrimiento, hecha durante 48 horas a 21° C con

agua desmineralizada no debe ex ceder 8 mg/ dm2 de superficie en contacto con alimento.

2.4. Los recubrimientos a que se refiere este reglamento deben ser aprobados previamente
por la Autoridad Sanitaria Competente.

2.5. Los usuarios de los productos a los que se refiere este reglament 0, solamente podran
usar aquellos autorizados previamente por la Autoridad Sanitaria Competente.

2.6. Todas las modificaciones de composicion de estos productos deberdn ser comunicadas a
la Autoridad Sanitaria Competente para su aprobacién/ autorizacion.

2.7. La Lista Positiva de Componentes para la elaboracion de recubrimientos a base de
parafinas podra ser actualizada para la inclusién y exclusion de sustancias, asi como para la
modificacién de las restricciones y especificaciones, a pedido de los Estad os Partes, cuando
nuevos conocimientos técnico  -cientificos lo justifiquen.

3. Lista Positiva de Componentes para la elaboracion de recubrimientos a base de parafinas:

3.1. Se podran utlizar las siguientes parafinas como componente principal del
recubrim iento:

3.1.1. Parafina sintética: sintetizada por el proceso Fischer -Tropsch, a partir de mondxido de
carbono e hidrégeno, los que se convierten cataliticamente en una mezcla de hidrocarburos
parafinicos; las fracciones de peso molecular mas bajo se remue ven por destilacion, y el
residuo es hidrogenado y luego puede ser tratado por percolacién a través de carbono
activado. Esta mezcla puede ser fraccionada en sus componentes por el método de
separacién, usando solventes de hidrocarburos isoparafinicos sint éticos adecuados. Debe
contener no menos que 0,005% m/m de un antioxidante adecuado.

3.1.2. Ceras de petrdleo: Mezcla de hidrocarburos sélidos, de naturaleza parafinica,
derivados del petroleo y refinados. Comprende las ceras parafinicas y microcristalina S. a)
Cera parafinica: Obtenida de los destilados de alto punto de ebullicion, provenientes de los
procesos de refinacion del petrdleo, a través de extraccion con solvente, enfriamiento y
filtracion. La cera parafinica es: blanca, traslicida y blanda, resb aladiza, inodora e insipida.
Puede ser fabricada en varios grados, teniendo diferentes puntos de fusion, en la faja de 30

a 70° C y conteniendo diferentes cantidades de aceite mineral. b) Cera microcristalina;
Obtenida del residuo remanente luego de la des tilacion de la fraccion de alto punto de
ebullicion del petréleo. Difiere de la cera parafinica por estar formada por compuestos de

mayor peso molecular y presentar cristales menores e irregulares. Tiene un punto de fusion

mas alto en la faja de 60 a 90° C

3.1.3. Ceras de polietileno: Son mezclas de hidrocarburos soélidos, de naturaleza parafinica,
preparadas por la polimerizacion catalitica de etileno o copolimerizacion de éste con a -
olefinas lineales (C3  -C12).

3.2. Las parafinas mencionadas en 3.1. debe n cumplir los siguientes requisitos de pureza
generales:



a) Metales pesados Las concentraciones de los metales pesados deben cumplir con los

|l 2mites correspondi entes a fiContaminantes en Ali mento
b) Sustancias facilmente carbonizables: deben cumplir el ensayo, conforme lo descripto en la

Farmacopea Americana, XXIII? edicién, correspondiente a parafina.

3.3. Las parafinas mencionadas en 3.1. deben cumplir los siguientes requisitos especificos:

3.3.1. Parafina sintética: debera cumplir los siguientes req uisitos:

a) Contenido de aceite de acuerdo al Método ASTM D721: maximo 2,5% m/m. Para
recubrimiento de quesos el contenido de aceite maximo es 0,5% m/m.

b) Absortividad: De acuerdo al Método ASTM D2008 la sustancia debe presentar una
absortividad a 290 n  m en decahidronaftaleno a 88° C no mayor que 0,01.

¢) Punto de congelamiento de acuerdo con Método ASTM D938: las parafinas sintéticas con
punto de congelamiento menor que 50°C cuando se usan en contacto con alimentos grasos
(Tipo IV) o acuosos acidos o0 n o acidos que contienen grasas o aceites (Tipo Ill), a
temperatura ambiente o menor, no deben exceder de un 15% m/m del recubrimiento. Para
recubrimiento de quesos el punto de congelamiento debe tener un valor entre 93 y 99° C.

3.3.2. Ceras de petréleo: la absortividad a 290 nm, medida con Método ASTM D 2008, no
debera superar 0,12.

3.4. Las parafinas mencionadas en 3.1. pueden contener cualquier antioxidante permitido

para alimentos, en las concentraciones minimas requeridas para la obtencion del efecto
deseado o tetrakis(metilen(3,5 -di-ter -butil -4-hidroxihidrocinamato)) - metano, como maximo
0,1% m/m.

3.5. Para la elaboracion de los recubrimientos a que se refiere el presente reglamento, se

podra agregar a las ceras mencionadas en 3.1., y siempre que la c antidad utilizada sea la
minima necesaria para obtener las caracteristicas técnicas deseadas, las siguientes
sustancias:

3.5.1. Atodos los productos contemplados en este reglamento:

a) Aditivos alimentarios permitidos en el alimento destinado a recubrir o con el que van a
entrar en contacto directo, siempre que la cantidad presente en el alimento sumada a la que
eventualmente pudiera migrar desde el recubrimiento, no supere los limites establecidos

para cada alimento

b) Cualquier otra sustancia permitid a en la formulacion de alimentos siempre que su
migracion a los mismos no sea detectable.

3.5.2. Para el recubrimiento de envases y equipamientos celulosicos se permitira ademas el
agregado de:

a) Politerpenos: Son mezclas de hidrocarburos alifaticos y ¢ icloalifaticos, que se preparan
por polimerizacion de hidrocarburos terpénicos y deben cumplir las siguientes
especificaciones: 8§ El punto de ablandamiento de acuerdo al Método anillo T bola (ring/ball),
DIN 1995 U 4, debe estar ubicado entre 50° C y 130° C. § La viscosidad cinemética, de
acuerdo a Norma DIN 51562, en una solucién de politerpeno al 50% m/m en tolueno a 20°

C no debe ser inferior a 10 mm2seg -1. 8§ La densidad del politerpeno a 20° C debe estar
ubicada entre 0,98 y 1,01.

b) Poliolefinas de ba jo peso molecular: hidrocarburos preparados por la polimerizacion
catalitica de aolefinas, con un contenido en oxigeno maximo del 1,0% m/m.

3.5.3. Para el recubrimiento de quesos se pueden agregar, ademas:

a) Copolimero de isobutileno modificado con isop reno (maximo 3% m/m)
b) Poliisobutileno (maximo 10% m/m)

c¢) Colofonia y derivados, que cumplan con los requisitos de FDA 178.3870



d) Poliolefinas de bajo peso molecular: hidrocarburos preparadas por la polimerizacion
catalitica de a -olefinas, con un con tenido en oxigeno maximo del 1,0% m/m. No se puede
utilizar més que el 5% m/m referido a las ceras de petréleo o de polietileno.

e) Cera de abejas. o

Articulo 187 - (Res 1575, 11.8.78)

"Los metales en contacto con los alimentos y sus materias primas no deberan contener mas
de 1% de impurezas constituidas por plomo, antimonio, cinc, cobre u otros metales
considerados en conjunto, ni mas de 0,01% de arsénico, ni otra substancia considerada

nociva por la autoridad sanitaria nacional.

La hojalata destinada a envases para alimentos y sus materias primas deberda cumplir las
siguientes exigencias:

1. Envases sin barniz sanitario protector interior.
a) Para productos alimenticios en general: la superficie en contacto directo con los
alimentos tendra un minimo de 5,5 g de estafio por metro cuadrado (corresponde a
hojalata electrolitica con un revestimiento de estafio de 11 g/m 2 entre ambas caras, 0 a
hojalata electrolitica diferencial que cumpla con aquella exigencia).
b) Para productos alimenticios soélidos relativa mente secos (polvos, granulados,
escamas, etc) y aceites: la superficie en contacto directo con los alimentos tendra un
minimo de 2,8 g de estafio por metro cuadrado (corresponde a hojalata electrolitica con
un revestimiento de estafio de 5,6 g/m 2 entre amb as caras, 0 a hojalata electrolitica
diferencial que cumpla con aquella exigencia).

2. Envases con barniz sanitario protector interior.
a) Para productos alimenticios en general: la superficie en contacto directo con los
alimentos tendra un minimo de 2,8 g de estafio por metro cuadrado (corresponde a
hojalata electrolitica con un revestimiento de estafio de 5,6 g/m 2 entre ambas caras, 0
a hojalata electrolitica diferencial que cumpla con aquella exigencia).
b) Para productos alimenticios relativamente secos (polvos, granulados, escamas, etc):
la superficie en contacto directo con los alimentos tendrd un minimo de 1,5 g de estafio
por metro cuadrado (corresponde a hojalata electrolitica con un revestimiento de estafio
de 3,1 g/m 2 entre ambas caras).
En casos pa rticulares, sujetos a la aprobacién previa de la autoridad sanitaria
competente, se permite la utilizacion de chapa negra tratada con barniz sanitario

protector”.
Articulo 188 - (Res 767, 25.8.81)
"Cuando se considere necesario se podra proteger interio rmente los envases metdlicos con

barnices, lacas, esmaltes o cualquier otro revestimiento o tratamiento protector que se
ajuste a las exigencias del presente Cédigo.

Todo material estafiado, esmaltado, laqueado, barnizado y/o tratado, debe presentar su
supe rficie cubierta de acuerdo con la mejor practica tecnolégica adecuada a la proteccién del
producto que se debe envasar.

En tal sentido se aceptaran envases con barnizado parcial de su interior o con exposicién
intencional de un filete de estafio técnicament e puro, asi como con la presencia de poros,
rayas Yy fracturas inherentes al material y al proceso de confeccion de los envases.

Imperfecciones de la superficie interna del recipiente metdlico no seran motivo de
observaciones ni rechazo del producto conteni do en él, en tanto no exista deformacion por
presion de hidrégeno (abombamiento del envase), el producto cumpla con las exigencias
quimicas y microbiolégicas del presente Codigo y su contenido de metales y metaloides esté
dentro de los limites establecidos en el articulo 156".



Articulo 188bis - (Res 767, 25.8.81)

"Los envases metalicos no deberdn ceder plomo, cinc, antimonio, cobre, cromo, hierro,
estafio, en cantidades superiores a las establecidas en el Articulo 156, ni otros
contaminantes constituidos por metales o metaloides que puedan considerarse nocivos.
Las pruebas de cesion podran efectuarse de acuerdo al siguiente esquema en base a la
caracterizacion convencional de tres productos alimenticios basicos y las respectivas
soluciones a utilizarse par  a ensayar la transferencia de metales.

Tipo 1 - Productos acuosos acidos y no acidos, esterilizados en su envase por accién del
calor, que pueden contener sal y/o azlcar e incluir emulsiones aceite/agua, o bajo contenido

de grasa.

Estos productos se ensay aran con una solucion acuosa conteniendo 3% de cloruro de sodio,
10% de sacarosa y 0,5% de &cido tartarico, con la que se llenara el envase, dejando un
espacio libre.

Se mantendra 2 horas a 100°C, o 30 minutos a 120°C en autoclave.

Tipo 2 - Productos de ¢ omposicion similar a los de tipo 1, que no han sufrido tratamiento
térmico. Estos productos se ensayaran de manera similar a los del tipo 1, manteniendo los
envases durante 24 horas a 80°C).

Tipo 3 - Productos (bebidas) con un contenido de alcohol superio r al 4%.
Estos productos se ensayaran con una solucién acuosa de etanol al 8% conteniendo 0,5% de
acido tartarico, manteniendo el envase durante 48 horas a 40°C".

Articulo 189

En la pintura, decorado y esmaltado de los envases, utensilios domésticos, com erciales,
industriales y demas materiales mencionados en los articulos anteriores, sélo son permitidos

los colorantes y pigmentos inofensivos, quedando prohibidos los que contengan antimonio,

arsénico, bario, cadmio, cobre, cromo, mercurio, plomo, uranio y cinc bajo formas solubles.

Articulo 190

Los barnices que se vendan para la proteccion interna de los depésitos de agua de bebida
deben ser resistentes al agua destilada y al agua clorada y no podran contener: antimonio,
arsénico, bario, cobre, mercurio, plomo, cinc, ni mas de 1% en peso de cobalto.

Articulo 191

Las soldaduras de los envases, utensilios y accesorios deberan estar constituidos, en el caso
de que se hallaran en contacto con los alimentos, por estafio que contenga como maximo 1
% de plomou otras impurezas y 0,01% de arsénico.

Las soldaduras externas podran contener cualquier porcentaje de plomo.

Articulo 192

En la industria de conservas enlatadas se utilizarA de preferencia el cierre mecanico
(remachado) y las guarniciones de goma o suced aneos que se empleen podran contener
talco, creta, magnesia y otros productos inofensivos, pero deberdn realizar un cierre
hermético, sin presentar solucién de continuidad.

Articulo 193
Se autoriza el cierre de los envases con los siguientes materiales:



1. Estafio técnicamente puro con un maximo de 1% de impurezas y con no mas de
0,01% de arsénico.

2. Corcho de primer uso y sucedaneos (plasticos, etc) que no cedan substancias
nocivas.

3. Caucho de primer uso y sucedaneos exentos de substancias nocivas.

4. Tapas metdlicas, estafiadas, barnizadas o esmaltadas o de materiales ceramicos,
ajustadas sobre anillas de corcho, caucho y sucedaneos exentos de substancias nocivas.
5. Laminas metdlicas (tapas corona) y similares provistas del lado interior de laminas de
corcho, aluminio, estafio u otros metales o de materiales plasticos o de revestimientos
especiales, ninguno de los cuales debe ceder substancias nocivas al producto.

6. Vidrio, porcelana u otro material que aprobara la autoridad sanitaria nacional.

7. Media nte termosoldadura eléctrica, en el caso de envases plasticos.

Articulo 194

Queda terminantemente prohibido a los industriales, comerciantes, emplear recipientes o
envases que tengan leyendas y marcas correspondientes a otros productos que circulen en

el comercio 0 que hayan servido con anterioridad para contener mercaderias que no son del

propio fabricante o comerciante que los utiliza, con las excepciones particulares fijadas en el
presente.

Estos recipientes y envases, como también los que presenten go lletes con el borde roto,
seran decomisados en el acto.

Articulo 195

Queda permitido reemplazar el aire de los envases por un gas inerte tal como nitrégeno,
biéxido de carbono u otros permitidos por la autoridad sanitaria nacional, no siendo
obligatorio declarar esta operacion en los rétulos.

RESOLUCION GMC N° 46/06
Incorporada por Res olucién Conj unta SPRyRS N° 85/2008 y SAGPYA N° 338/2008

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE DISPOSICIONES PARA
ENVASES, REVESTIMIENTOS, UTENSILIOS, TAPAS Y EQUIPAMIENTOS
ME TALICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 27/93, 48/93 y 30/99)

1. ALCANCE
Este Reglamento Técnico se aplica a envases, revestimientos, utensilios, tapas vy
equipamientos elaborados con materiales metalicos, revestidos o no, que ent ran en contacto

con alimentos y sus materias primas durante su produccion, elaboracion, transporte,
distribucién y almacenamiento. No estaran sujetos a las disposiciones de esta Resolucion las

tintas de impresion, los barnices, enlozados y esmaltes utiliza dos en la cara externa,
siempre que no entren en contacto directo con los alimentos, ni la boca del usuario en la

forma de uso habitual.

2. DISPOSICIONES GENERALES
1 El presente Reglamento Técnico se aplica a los siguientes envases, revestimientos,
utensi lios, tapas y equipamientos:

2.1.1. Compuestos exclusivamente de materiales metalicos ferrosos o no ferrosos.



2.1.2. Compuestos de materiales ferrosos o no ferrosos recubiertos exclusivamente con
revestimientos metélicos.

2.1.3. Compuestos de materiales f errosos 0 no ferrosos con revestimientos poliméricos,
parciales o totales.

2.1.4 Compuestos de materiales ferrosos o no ferrosos, con revestimientos enlozados,
vitrificados o esmaltados.

2.1.5. Compuestos de materiales ferrosos o no ferrosos sometidos a un a operacion de
aceitado.

2.2 Los envases, revestimientos, utensilios, tapas y equipamientos metalicos con o sin
revestimientos poliméricos, en las condiciones previstas de uso, no cederan a los alimentos,
sustancias indeseables, toxicas o contaminantes en cantidades que representen riesgo para
la salud humana.

2.3 Los envases, revestimientos, utensilios, tapas y equipamientos metalicos no podran
ocasionar modificaciones inaceptables en la composicion de los alimentos o en los caracteres
sensoriales de los  mismos.

2.4 Todo material, esmaltado, estafiado, enlozado, barnizado o tratado debe presentar su
superficie revestida de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion, para asegurar la
proteccion del alimento. Se permiten los envases con barnizado parci al de su interior o con
exposicion intencional de un filete de estafio técnicamente puro, cuando las caracteristicas

del alimento a ser envasado asi lo requieran.

2.5 Los envases metalicos de dos 0 mas piezas pueden presentar costura lateral agrafada o
de superposicion, pudiendo esta costura ser realizada con:

2.5.1. agrafado mecénico.

2.5.2. soldadura eléctrica.

2.5.3. estafio técnicamente puro.

2.5.4. cementos termoplasticos.

2.5.5 todas las combinaciones posibles de los procesos descritos desde 2.5.1 . hasta 2.5.4.
2.6. Las tapas metalicas deberdn asegurar la hermeticidad del envase por medio de
compuestos sellantes. Esto no sera necesario para los alimentos que no requieren ser

esterilizados o sometidos a otro tipo de tratamiento térmico para su cons ervacion.

3. LISTAS POSITIVAS DE MATERIAS PRIMAS PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
METALICOS

En la elaboracion de envases y equipamientos metalicos, podran ser empleados los
siguientes materiales:

3.1. Materias primas metalicas:

3.1.1 Acero y sus aleaciones inoxidables listadas a continuacion:
3.1.2. Hierro fundido o batido.

3.1.3. Aluminio técnicamente puro y sus aleaciones.

3.1.4. Acero revestido de cromo protegido totalmente su superficie con revestimientos
poliméricos, enlozados, vitrificados o esmaltad 0S.



3.1.5. Acero no revestido (chapa negra) protegida su superficie totalmente con

revestimientos poliméricos, enlozados, vitrificados o esmaltados.

3.1.6. Cobre, latén o bronce revestidos integramente por una capa de oro, plata, niquel, o

estafio técnicame nte puros.

3.1.7. Estafio, niquel y plata.

3.1.8. Hierro enlozado o esmaltado que cumpla con las exigencias establecidas para
AEnvases y equi pami ent os de vidrio y cer 8mi ca dest
ali mentoso aprobadas por | a respeddnte.ci - n MERCOSUR <co
3.1.9. Hojalata.

3.1.9.1. hojalata recubierta de estafio, en la cantidad necesaria para cumplir la funcion

tecnoldgica.

3.1.9.2. hojalata barnizada internamente, total o parcialmente, con materiales poliméricos.

La cantidad de estafio de laho  jalata sera la necesaria para cumplir la funcion tecnoldgica.

AISI (American Iron and Steel UNS Normas EN (Euro Norm)
Institute)
202 S 20200
301 S 30100 1.4310
302 S 30200
303 S 30300 1.4305
303 Se S 3032
304 S 30400 1.4301
304L S 30403 1.4307
305 S 30500 1.4303
308
316 S 31600 1.4401
316 L S 31603 1.4404
321 S 32100 1.4541
347 S 34700 1.4550
410 S 41000 1.4006
416 S 41600 1.4005
420 S 42000 1.4028




430 S 43000 1.4016
430 F S 43000 1.4016
431 S 43100 1.4057
1.4110

1.4116

444 S 44400 1.4521
439 S 43035 1.4510
S 41050 1.4003

S 32304 1.4362

S 31803 1.4462

S 32760 1.4501

3.1.10 Los metales contaminantes no deberan migrar en cantidades superiores a los limites
establecidos en la Resolucién MERCOSUR corre spondiente a contaminantes en alimentos.
3.1.11 Queda permitido reciclar los materiales metélicos, siempre que los mismos sean
sometidos a un proceso que le permita cumplir las especificaciones del presente
Reglamento.

3.1.12 Los materiales metélicos no d eben contener mas de 1 % de impurezas constituidas
por plomo, arsénico, cadmio, mercurio, antimonio y cobre considerados en conjunto. El
limite individual de arsénico, mercurio y plomo no debe ser mayor de 0,01 %.

3.2. Revestimientos poliméricos

Solamente podran ser elaborados con las sustancias incluidas en las listas positivas de
polimeros y aditivos para materiales plésticos ey contacto con alimentos con sus restricciones

de uso y limites de composicién y migraciones especificas, establecidos en las Res oluciones
MERCOSUR correspondientes.

3.3. Colorantes y pigmentos. Se permite el uso de colorantes y pigmentos para el pintado,
decorado, revestimiento y esmaltado.

3.3.1 los colorantes y pigmentos utilizados para colorear revestimientos poliméricos,

debe rdn cumplir con los requisitos de pureza de la Resolucibn MERCOSUR "Criterios
Generales de Envases y Equipamientos Alimentarios en Contacto con Alimentos".

3.3.2 los objetos con colorantes y pigmentos utilizados para colorear esmaltados y
vitrificados, deb eran cumplir con la migracion especifica de Cadmio y Plomo descripta en la
Resoluci-n MERCOSUR fAEnvases y equipamientos de
en contacto con ali mentoso.

3.4. Hermetizantes o sellantes

\Y

dr



Podran ser utilizados los productos incluidos en las listas positivas para envases y equipos
elastoméricos y sus modificaciones con sus restricciones de uso, limites de composicién y de
migracién especifica de la Resolucioh MERCOSUR correspondiente.

3.5. Coadyuvantes de fabricacién. Lubric antes de superficie: se utilizan para facilitar el
embutido, estirado, estampado o moldeado de objetos metdlicos a partir de rollos u hojas
almacenados, o para enrollar laminados o almacenar laminas metalicas.

3.5.1. Se permite el uso de materias primas a limentarias, incluyendo aditivos, que
correspondan al alimento que se va a envasar 0 a estar en contacto con el objeto,
cumpliendo con las especificaciones establecidas para su uso en alimentos. La cantidad de
materia prima alimentaria o aditivo, presente en el alimento, sumada a la que migre del
objeto metdlico, no debera superar los limites establecidos para cada alimento ni alterar su
genuinidad.

3.5.2. Lubricantes cuya concentracion en el producto terminado no exceda de 3,2 mg/ dm2
de la superficie en  contacto con el alimento:

Aceite de ricino (aceite de mamona o castor)

Aceite de soja epoxidado  (I)

Aceite mineral  (XIV)

Acidos grasos derivados de grasas y aceites vegetales y animales y sus sales de aluminio,
magnesio, potasio, sodio y cinc, solas o en m ezclas.

Alcoholes alifaticos saturados lineales, primarios (C10 -C24)

Cera de petréleo  (VII)

Citrato de acetil tributilo

Citrato de monoestearilo

Dimetilpolisiloxano

Dipropilenglicol

Estearamida

Estearato de butilo

Estearato de isobutilo

Estearato estafioso

Lanolina

Linoleamida

Palmitamida

Petrolato (1)

Polietilenglicol  (X)

Sebacato de dibutilo

Sebacato de di -2-etilhexilo

Tetrakis  (metilen (3,3  -di-ter -butil -4-hidroxihidrocinamato)) ¥ metano = (1,1,4,4
tetrafenilbutano (metilen (3,3 -di-ter - butil -4-hidroxihidroci namato)) metano  (XI)
Trietilenglicol  (XII)

NOTA: Las restricciones y especificaciones indicadas con numeros romanos figuran a
continuacién de la lista del punto 3.5.3.

3.5.3. Sustancias cuya concentracion en el producto terminado no exceda de 0,24 mg/ dm
de superficie metdlica en contacto con alimentos:

Acetatos derivados de alcoholes sintéticos de cadena lineal ({0))
Acido etilen -diamino -tetra -acético, sales sddicas

Alcohol isopropilico

Alcohol polivinilico

Alcohol terbutilico

Alcohol isotridecilico eto  xilado



Alcoholes primarios etoxilados (1

Amina de sebo polioxietilada (5 moles)

Dimeros, trimeros de acidos grasos no saturados C18 derivados de grasas animales o
vegetales o de tall oil y/ o sus ésteres metilicos parciales (Iv)

Esteres metilicos de aci dos grasos (C1l6 -C18) derivados de grasas y aceites animales o
vegetales

Esteres metilicos de acidos grasos de aceite de coco

Hidrocarburos de petréleo sulfonados, sales sodicas (VI

Hidrocarburos de petréleo livianos (IX)

Mezcla de alcoholes sintéticos d e cadena lineal y ramificada con nimero par de atomos de
carbono (C4 - C18)

Mezcla de alcoholes sintéticos primarios de cadena lineal y ramificada (xnn

Monobutil éter del dietilenglicol

Monoestearato del polietilenglicol

Nitrito de sodio (V1)

Oleato de is opropilo Polibuteno hidrogenado XIV)

Poliisobutileno (V)

Sebacato de di -n-octilo

Sebo sulfonado Trietanolamina

NOTA: Las restricciones y especificaciones indicadas con numeros romanos figuran a
continuacion:

RESTRICCIONES

() Debera cumplir las especif i caciones fijadas en I a ALiIi st a pos
Materiales Plasticos destinados a la elaboracién de Envases y Equipamientos en contacto con

Al i mentosodo y sus modi ficaciones

() los alcoholes deberan tener nimero par de 4&tomos de carbono (C12 -C18)

(11 producido por la condensacion de un mol de alcohol primario lineal (C12 -C15) con un

promedio de 3 moles de 6xido de etileno.

(IV) no debe usarse en combinacién con nitrito de sodio y debe cumplir con las siguientes
especificaciones: indice de saponif  icacion: 180 -200; indice de yodo: maximo 120; indice de
acido 70 -130. Se deberan utilizar en cantidades que no excedan el 10 % en peso del
compuesto lubricante final.

(V) PM minimo = 300.

(VI) para utilizar s6lo como inhibidor de oxidacion (herrumbre) en ¢ ompuestos lubricantes,
siempre y cuando el nitrito de sodio residual en el objeto metdlico en contacto con el
alimento no exceda de 0,11 mg/ dm2 de superficie metdlica en contacto con el alimento.

(VIl) debera cumplir con el Reglamento Técnico MERCOSUR par a ceras y parafinas en
contacto con alimentos

(V1) derivados de las fracciones nafténicas

(IX) debera cumplir las especificaciones para aceite mineral como aditivo alimentario

(X) PM minimo= 300. El contenido de mono y dietilenglicol no debe ser mayor de 10,2 %.
(XI) como maximo 0,5 % en peso de la formulacién final del lubricante de superficie.

(XII) el contenido de trietilenglicol no debe ser mayor del 0,1 %

(XI1) como méximo 8% en peso de la composicion total del lubricante de superficie

(XIV) no usar en contacto con alimentos grasos

3.6. Cementos termoplasticos:
Se permite el uso de materiales que cumplan con el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
materiales plasticos y elastoméricos en contacto con alimentos.

3.7. Las sustancias contenidas en estas | istas y sus limites de migraciéon podran ser
modificadas cuando conocimientos técnicos o cientificos posteriores indiquen cualquier



riesgo para la salud publica, o para permitir la inclusién de nuevas sustancias, siguiendo los
criterios del i Ra MERQOEURL sobre TrEecios generales de actualizacion de

|l istas positivas de componentes de envases Yy equi pami

4. L I MITES DE MIGRACION Y METODOS DE ENSAYO

4.1. Los envases, tapones, utensilios y equipamientos metalicos revestidos cuyas superficies
estén en contacto con el alimento, total o parcialmente, con barnices o esmaltes poliméricos,
vitrificados o enlozados, deben ser sometidos a los ensayos de migracion global, migracion
especifica y limite de composicion descrit os en las Resoluciones MERCOSUR
correspondientes.

4.1.1. Los limites de migracién total o global, conforme a lo establecido en las Resoluciones
MERCOSUR "Criterios Generales de Envases y Equipamientos Alimentarios en Contacto con

Al i ment os" vy fjEpamient®seds vidyio yeceramica destinados a entrar en contacto

con alimentoso, son:

-50 mg/kg de simulante, en el caso de envases y equipamientos con capacidad superior 0

igual a 250 ml; en el caso de envases y equipamientos en que no sea posible calcul ar el area
de superficie en contacto; y en el caso de elementos de cierre u objetos de area pequefia. -8
mg/dm2 de area de superficie del envase; en el caso de envases y equipamientos con
capacidad inferior a 250 ml; y en el caso de material genérico.

Los m ismos se realizaran sobre el producto terminado, aplicando la metodologia indicada en

las Resoluciones MERCOSUR correspondientes.

Se podran utilizar probetas del sustrato metdlico al cual se destina, preparadas en las

mismas condiciones que el objeto a ens ayar, cuando sea debidamente justificado, debiendo
constar tal circunstancia en el protocolo de andlisis.

4.1.2. Tolerancias analiticas.
Las tolerancias analiticas son: 5 mg/kg o 0,8 mg/dm2 de acuerdo con la forma de expresién
de los resultados.

4.1.3. C orreccion por migracion de metales

En los envases con revestimiento polimérico parcial, cuando la migracién total sea superior

al limite establecido, debera ser efectuada una extraccion con cloroformo para correccion

por migracion de metales, descrita a co ntinuacion:

4.1.3.1 Se agrega 50 ml de cloroformo al residuo proveniente del ensayo de migracién total

y se calienta en bafio Maria para disolverlo completamente. Se enfria. Se filtra con papel de

filtro cuantitativo a una capsula tarada, evaporando complet amente. Se seca en estufa y se
pesa, repitiendo el procedimiento hasta masa constante.

Paralelamente se efectuard un ensayo en blanco, para obtener la masa del residuo corregida

(R).
4.1.3.2. Expresion de los resultados:
A Cuando el ensayo adefectuado gonanaterialrmetdlie genérico, se debe
utilizar la siguiente formula:
R" S
Q= - X --
AV

donde:

Q: migracion total, en mg/kg

R': masa del residuo corregido, en mg

A: area total de la muestra en contacto con el s imulante, en dm2

S/V relacion area/ masa de agua correspondiente al volumen de contacto real entre el
material y el alimento, en dm2 /kg de agua.

A Cuando el ensayo migraci-n sea efectuado con

laférmula se reduc e a:

el

nyv



donde:

Q: migracion total, en mg/kg

R'": masa del residuo corregido, en mg.

V: masa de agua correspondiente al volumen del envase, en kg.

A La migraci-n puede tambi ®n ?snediantelx sguiente & d a&mutlan mg/ d m
Q6= RE/ A

donde:

Q': migracion total, en mg/dm
R': masa del residuo corregido, en mg

A: area total de contacto entre la muestra y el simulante, en dm

2

4.1.4. Residuo soluble en cloroformo corregido por cinc:

Para barnices que contengan oOxido de cinc, si la migracion total excede los limites
establecidos, proceder a la determinacion del residuo soluble en cloroformo corregido por

cinc, de acuerdo a como se describe a continuacion:

4.1.4.1. Se calcina el residuo obtenido en capsula de platino por calentamiento sobre
mechero tipo Meker o en mufla a temperatura equivalente, para destruir la materia organica

y se deja a rojo vivo por aproximadamente un minuto. Se enfria al aire durante 3 minutos y

luego en un desecador durante 30 minutos.

Se pesa con precision de 0,1 mg. Esta ceniza se analiza para determinar cinc de acuerdo con

el método A.O.A.C. u otro equivalente.

4.1.4.2. Se expresa el contenido de cinc en la ceniza como oleato de cinc, y se resta esta

cantidad del residuo soluble en cloroformo (R "), para obtener el valor de residuo soluble en
cloroformo corregido por cinc (R"). Este R" sustituye a R' en las ecuaciones anteriores.

4.2. Los limites de composicion y de migracion especifica de los revestimientos poliméricos
son los establecidos en la s listas de las Resoluciones que corresponden en cada caso y sus

modificaciones. Se utili zar8 como metodolog2a de ans8lisis
articles in contact with foodstuffspolymeric coating on metals substrates - ide to selection of
condition s and test methods for overall ingration. DD CEN- TS 14235: 2002. BSI  -British

Standar dso.

4.3. Los envases, revestimientos, utensilios, tapones y equipamientos metalicos, sin
revestimiento polimérico, deberan cumplir con los limites de lubricante especifi cados en los
items 3.5.2. y 3.5.3.

4.4, Determinacion de la migracion especifica de metales en envases de hojalata.

4.4.1. Simulantes y preparacion de muestra. Para la realizacion de los ensayos de migracion
especifica de metales se clasifican los alimen tos y se asignan los respectivos simulantes de
la siguiente forma:

Tipo A

Alimentos acuosos acidos y no acidos, esterilizados en el envase por accién del calor, que
pueden contener sal y/ 0 azlcar e incluir emulsiones aceite/ agua, o bajo tenor de grasas:
Estos productos deben ser ensayados con una solucidon acuosa conteniendo 3% de cloruro
de sodio, 10% de sacarosa y 1% de acido tartarico, con la que se llenara el envase. Se debe



mantener el envase cerrado herméticamente, conteniendo la solucién, en bafio d e agua por
2 horas a 100°C o en autoclave durante 30 minutos a 120° C.

TipoB

Alimentos de composicién similar a los de Tipo A, que no sufren tratamiento térmico: Estos
alimentos deben ser ensayados con el mismo simulante a los de tipo A, manteniendo los
envases durante 24 horas a 80° C.

Tipo C

Alimentos (bebidas) con un contenido de alcohol superior al 4%:

Estos productos deben ser ensayados con una solucién acuosa de etanol al 8% conteniendo
0,5% de acido tartarico, manteniéndose el envase durante 48 hor as a 40°C.

4.4.2 En todos los casos el espacio libre bruto del envase en ensayo no debe ser superior a

6-7% de su volumen total. Se debera efectuar un cierre hermético del envase, en ausencia

de aire, para lo cual se podra utilizar el llenado en caliente, la extraccion del aire por medios
mecanicos, la introduccién de gases inertes u otro método que produzca el mismo efecto.

4.4.3 En el caso de ensayo de tapas para envases de vidrio, se debe adoptar el mismo
procedimiento, utilizdndose el envase correspon diente en posicion invertida de modo de
permitir el contacto del material en ensayo con el simulante. En este caso, cuando se trate

de alimentos tipo A, las condiciones de extraccion deben ser en bafio de agua por 2 horas a
100°C.

Articulo 196 - (Res 4485 |, 23.09.91)

"Queda permitido el empleo de envases de retorno de vidrio, sifones de materia plastica y

de hojalata para galletitas.

Los mencionados envases presentaran su superficie interior sin solucion de continuidad y sin
zonas de dificil acceso a los a gentes limpiadores, debiendo desecharse cuando se
presentaren oxidados, machacados, deformados, con la identificacion comercial alterada o
cuando genéricamente mostraren alteraciones que hagan perder la finalidad de proteccién

del contenido y su condicién de bromatol6gicamente aptos.

Los establecimientos inscriptos o a inscribirse que hagan uso de envases de retorno,
deberan contar obligatoriamente con un area y equipamiento especial destinado a la
limpieza e higienizacion de los mismos, asi como de un adec uado proceso y control de
calidad de los envases utilizados, aprobados ambos por la Autoridad Sanitaria competente”.

Articulo 196bis - (Res MSyAS 785 del 7.10.93)
"Queda permitida la utilizacién y su retornabilidad de los envases plasticos de Polietilen -
Tereftalato, destinados a entrar en contacto con bebidas analcohdlicas carbonatadas.
Los establecimientos productores y/o envasadores deberan cumplir con la siguiente
normativa:
1. Las materias primas empleadas en la fabricacién de estos envases, deberan estar
incluidas en las listas positivas de: Resinas, Polimeros y Aditivos respectivas
establecidos en el Codigo Alimentario Argentino.

2. La evaluacion de los envases a que hace referencia esta norma, esta subordinada al
control por pruebas de migracion t otal y, en casos particulares de migracién especifica
de ciertos componentes de riesgo.

Los envases no modificaran los caracteres sensoriales de la bebidas envasadas.



3. Los envases plasticos retornables a que se refiere esta norma, deben ser compatibles
con la bebida que van a contener y resistentes a todos los procesos a los cuales van a
ser sometidos en los sucesivos ciclos de retorno.

4. Los envases a los que se refiere esta normativa, no deberan ceder en los sucesivos
ciclos de retorno, sustancias aj enas a la composicion propia del plastico en cuestion, en
cantidades que impliquen un riesgo para la salud humana.

5. Los envases plasticos retornables deben ser registrados ante la autoridad
competente, siguiendo los procedimientos establecidos declarand o especificamente que
van a ser usados como envases retornables.

6. El envase debera tener en la rotulacion la expresiéon "Uso exclusivo para ..." (la
bebida especifica de que se trate).

7. El fabricante del producto a ser envasado, deberd inspeccionar e | 100% de los
envases, a los efectos de verificar las caracteristicas estructurales de los mismos, y
detectar sustancias extrafias a la bebida a ser envasada.

Contaran con sistemas instrumentales automatizados, con el fin de rechazar aquellos
envases no apt 0s para su uso.

Asimismo, deberan realizarse las operaciones de inspeccion e higienizacion, de los
envases retornados del mercado, con el personal capacitado necesario para tal fin

8. Requisitos especificos: Ademas de los requisitos generales que se estab lecen para
cualquier envase plastico deberan satisfacer los siguientes requisitos especificos a la

salida del proceso de higienizacién.

- Ausencia de coliforme

- Recuento de bacterias mesofilicas aerobias (1 UFC/ml del volumen interno del envase)

9. Se e xigen estaciones para control visual (que cuenten con pantalla, iluminacién e
instalaciones adecuadas para cumplir esa funcién) cuya responsabilidad esté a cargo de

personal idoneo, antes del proceso de lavado.

10. La vida util de la botella debe ser dete rminada en forma normalizada. Para ello,
debera ser desarrollado (bajo responsabilidad de las empresas envasadoras) en un plazo

de doce mes a partir de la fecha, un sistema eficiente que limite el reuso de los envases

muy deteriorados, complementando los ¢ ontroles visuales.

11. Las plantas envasadoras deberan contar con:

proceso de lavado y sus especificaciones técnicas de control,
inspector automatico de botellas de retorno del mercado

e inspector electrénico.

12. El transporte para la distribucién de lo s envases, debe evitar la exposicién al sol y a
temperaturas elevadas. Para ello, los envases deben ser protegidos con una cubierta
protectora para evitar la exposicion directa al sol y el cajon contenedor debera tener una

altura superior a la del envase".

RESOLUCION GMC N° 016/93

Incorporada por Resolucion MSyAS N° 003 del 11.01.95

Se deroga toda legislacién del Cédigo Alimentario Argentino que se oponga a la presente
Resolucion.



DISPOSICIONES PARA ENVASES PL ASTICOS RETORNABLES DESTINADOS A
ENTRAR EN C ONTACTO CON BEBIDAS ANALCOH OLICAS CARBONATADAS

Art 1° - Los envases plasticos retornables destinados a entrar en contacto con bebidas
analcohdlicas carbonatadas que se comercialicen entre los Estados Parte del MERCOSUR
deberan cumplir con las exigencias e stablecidas en el Anexo adjunto a esta Resolucion
"Disposiciones para envases plasticos retornables destinados a entrar en contacto con
bebidas analcohdlicas carbonatadas".

Art 2° - Lo establecido en el Articulo 1° no se aplicard obligatoriamente a las al imentos
envasados destinados a la exportacién a terceros paises.

Art 3° - Los Estados Parte del MERCOSUR pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolucion
y comun icara el texto de las mismas al Grupo Mercado Comun.

1. La presente Resolucion se refiere a las condiciones generales y a los criterios de
evaluacion de envases plasticos retornables destinados al consumidor final que van a entrar

en contacto con bebidas  analcohdlicas carbonatadas.

2. Los envases pléasticos retornables satisfaran las condiciones establecidas en la Resolucion
MERCOSUR sobre "Disposiciones generales para envases y equipamientos plasticos en
contacto con alimentos".

3. Los envases plasticos re tornables deben ser registrados ante la autoridad competente,
siguiendo los procedimientos establecidos, declarando que van a ser usados como envases
retornables.

4. Los envases plasticos retornables a que se refiere esta Resolucion deben ser compatibles
con la bebida que van a contener y resistentes a todos los procesos a los cuales van a ser
sometidos en los sucesivos ciclos de retorno.

5. Los envases a los cuales se refiere esta Resolucién no deberan ceder, en los sucesivos
ciclos de retorno, sustancias ajenas a la composicién propia del plastico en cuestién, en
cantidades que impliquen un riesgo significativo para la salud humana.

6. Los envases plasticos retornables deberan tener en la rotulacion la expresion "Uso
exclusivo para..." (usando aqui la deno minacion mas adecuada para la bebida).

7. Los envases plasticos retornables deberan ademas satisfacer los siguientes requisitos
especificos, a la salida del proceso de higienizacion:

-ausencia de coliformes.

-recuento de bacterias mesofilicas aerobias: 1UF C/ml del volumen interno del envase.

A los efectos de determinar estos requisitos se seguiran los procedimientos de muestreo y la
metodologia establecidos por la American Public Health Association (APHA).

8. Los establecimientos usuarios de envases plastic 0s retornables destinados a entrar en
contacto con bebidas analcohdlicas carbonatadas, deberan estar habilitados para tal fin por

la autoridad competente.

9. Para que un establecimiento sea habilitado se requerira que disponga de:

9.1. procedimientos escri tos y sus registros de aplicacion sobre Buenas Practicas de
Fabricacion que se encuentren a disposicién de la autoridad competente;

9.2. sistemas instrumentales que permitan la inspeccion del 100% de los envases
retornados, a los efectos de detectar produc tos extrafios a la bebida a ser envasada y
rechazar aquellos envases no aptos para su uso;

9.3. equipamiento adecuado para la higienizacion de los envases retornados y su
metodologia de control;

9.4. personal para la operacion de todo el equipamiento, capac itado especificamente para tal
fin;

9.5. facilidades para la realizacion de controles microbiolGgicos periédicos.



Articulo 197 - (Res. 2063, 11.10.88)

"Las substancias alimenticias y sus primeras materias no podran estar en contacto con:

1. Papeles imp resos.

2. Papeles, arpilleras, tejidos, celofanes y analogos o afines usados o maculados.

3. Papeles que contengan productos nocivos o de uso prohibido, como ser: yeso, alumbre,

resinas sintéticas, pez de carbén de hulla y derivados antracénicos; colorante s de anilina,
pigmentos, antisépticos y aditivos no admitidos por la autoridad sanitaria nacional.

4. Papeles colorados con colorantes vegetales o sintéticos de uso permitido, pero que cedan
facilmente su color.

5. (Res 1552, 12.09.90) "Papeles de plomo, 0  papeles de estafio que contengan mas de
1% de plomo o de antimonio y mas de 0,01% de arsénico".

6. (Res 1552, 12.09.90) "Cartén, corcho, y sucedaneos que no sean de primer uso".

Los productos que se encuentren en infraccion con el presente articulo, se con sideraran

ineptos para el consumo y serdn decomisados en el acto, sin perjuicio de la aplicacién de la
penalidad que corresponda”.

Articulo 198

Los productos alimenticios y bebidas que se expongan a la venta o se transporten con fines
de venta al publico deberan protegerse de toda posible contaminacién (polvo, barro,
contacto de insectos, etc), y los que no se encuentren envasados soOlo podran ser
manipulados por personal autorizado, munido de certificado de buena salud.

Articulo 199

Los papeles de plomo o0 de estafio demasiado plomifero y los colorados con anilinas
consideradas nocivas, que no cedan facilmente su color, pueden utilizarse siempre que se
coloque una hoja intermedia de papel blanco o impermeable, segun los casos.

Articulo 200

En las envoltu ras de embutidos, chocolate, bombones, caramelos, etc, puede reemplazarse
el papel de estafio o de aluminio por distintos tipos de peliculas a base de celulosa
regenerada, peliculas de celulosa pura y otros materiales debidamente autorizados.

Articulo 200 bis i (Res olucién Conj untaN°® 32/03 y N° 287/03)
PREPARADOS FORMADORES DE PEL [CULA A BASE DE POLI MEROS Y/O RESINAS
DESTINADOS A RECUBRIR ALIMENTOS.

1. ALCANCE

El presente reglamento se aplica a preparados formadores de peliculas a base de resinas y/o
polimeros que se aplican directamente sobre quesos en maduracién o sobre las tripas de
embutidos de carne, excluidos los frescos, bajo la forma de dispersion.

2. DISPOSICIONES GENERALES

2.1. Los preparados formadores de peliculas a que se refiere este regl amento deben ser
fabricados siguiendo las buenas practicas de manufactura, compatibles con su utilizacion

para contacto directo con alimentos.

2.2. En la fabricacion de estos preparados se pueden usar solamente las sustancias
mencionada en la "Lista Positi va de componentes para la elaboracion de preparados
formadores de pelicula”, cumpliendo las restricciones en ella establecidas.

2.3. Los preparados formadores de pelicula deben seguir patrones microbiolégicos
compatibles con el alimento con el que entraran en contacto.



2.4. Los preparados y las peliculas que se forman luego de la evaporacién no pueden

transmitir olores ni sabores al alimento al que estan destinados a recubrir.

2.5. La pelicula formada no podra contener contaminantes inorganicos en cantidade S
mayores que las fijadas para los alimentos.

2.6. Los preparados formadores de peliculas a que se refiere este reglamento técnico, deben

ser previamente autorizados por la Autoridad Sanitaria Competente. Por su forma de

presentacion, no seran sometidos a los ensayos de migracion, pero deben ser analizados en
cuanto a la verificacion de su formulacién y en cuanto al contenido de contaminantes
inorganicos.

2.7. Los usuarios de los productos a los que se refiere este reglamento, solamente pueden
usar aquellos aprobados/autorizados por la Autoridad Sanitaria Competente.

2.8. Todas las modificaciones de composicién de los preparados formadores de pelicula
deben ser comunicadas a la Autoridad Sanitaria Competente para  Su
aprobacioén/autorizacion.

2.9. La Lista Pos itiva de componentes puede ser actualizada para la inclusion de sustancias,
asi como para la modificacion de las restricciones y especificaciones cuando, nuevos
conocimientos técnicos  -cientificos lo justifiquen.

3. Lista Positiva de componentes para la el aboracion de preparados formadores de pelicula.
3.1. Materias Pléasticas:

Polimeros elaborados a partir de uno o mas de los siguientes monémeros:

Etileno

Esteres vinilicos de acidos monocarboxilicos (C2 -C18), lineales, saturados, de longitud de
cadena.

Esteres de los acidos maleico y fumarico con alcoholes alifaticos saturados monovalentes de
longitud de cadena C4 -C8.

Esteres del acido acrilico de alcoholes alifaticos saturados monovalentes de longitud de
cadena C4 -C8.

3.2. Aditivos:

3.2.1. Los colorante s y pigmentos permitidos para uso alimentario (cumpliendo las
especificaciones fijadas para dicho uso) se pueden usar Gnicamente para recubrimiento de
quesos.

3.2.2. Conservadores: pueden ser usados solamente aquellos permitidos para su uso en el
alimento al que esta destinado a recubrir, mientras que cumplan con las restricciones y
especificaciones fijadas para su uso en alimentos y que la cantidad del conservador presente

en el alimento sumada a la que eventualmente pudiera migrar desde el recubrimiento, no
supere los limites establecidos para cada alimento.

3.2.3. Otros Aditivos:

Pueden ser usadas ademas las sustancias mencionadas en a), b), c) de este item:

a) Otros aditivos permitidos para el uso en los alimentos destinados a recubrir, mientras que

la cantidad presente en el alimento sumada a la que eventualmente pudiera migrar desde el
recubrimiento, no supere a los limites establecidos para cada alimento.

b) Cualquier otra sustancia permitida en la formacion de alimentos siempre que su
migracién alo s mismos no sea detectable.

¢) Los mencionados a continuacion, cumpliendo las especificaciones indicadas con nimeros
romanos en negrita:

- alcohol etilico (1)

- esterato de calcio (V)

- esterato de magnesio (V)

- glicerol (1)

- gomas naturales (1)

- poli(alcohol vinilico) (1)

- polietilenglicol (III)

- polipropilenglicol (1V)

Especificaciones:



(1) grado alimenticio

(1) Viscosidad de solucion acuosa al 4% a 20°C minimo 4 cP
(111) Deben cumplir los requisitos fijados en FDA 172.820

(IV) Peso mol ecular 1200 -3000

(V) Deben cumplir con FDA 172.863

Articulo 201 - (Res 1552, 12.09.90)
"Queda prohibido utilizar para contener substancias alimenticias y sus correspondientes
materias primas, elementos contemplados en el Articulo 184, que en su origen 0 en alguna

oportunidad hayan estado en contacto con productos no alimenticios o incompatibles con los

mismos.

Queda prohibido, también, cerrar los envases y/o recipientes de productos alimenticios con

tapones ya usados y envasar productos no alimenticios en envases de productos
alimenticios".

Articulo 202

Las granallas, municiones o perdigones empleados para la limpieza de recipientes y envases
destinados a contener productos alimenticios y sus correspondientes primeras materias no
deben ceder substanci as consideradas toxicas.

Articulo 203

Las esponjas, lanas, y virutas metalicas empleadas para la limpieza de los vasos, recipientes
y utensilios destinados a contener o estar en contacto con productos alimenticios no deben
ceder substancias consideradas téxicas.

Articulo 204

En las confiterias, bares, hoteles, restaurantes, casas de comida, hosterias, despacho de
bebidas, confiterias y afines, la vajilla, cubiertos, platos, tazas, vasos y copas, después de
lavados con agua corriente y jabon u otro dete rgente, deben ser desinfectados con agua
hirviendo y/o vapor de agua por dos minutos y sumergidos durante 20 segundos, por lo
menos, en una solucion que contenga 60 ppm de cloro libre con posterior enjuague con

agua corriente.

Se podra proceder a la esteri  lizacién por medio de cualquier otro método quimico o fisico
autorizado.

Donde no se esterilicen los vasos, copas y tazas es obligatorio el empleo de utensilios
higiénicos de Unico uso y de material autorizado.

No se permite el uso de vajilla, platos, vaso S y copas que presenten rajaduras o bordes
rotos, debiéndose proceder a su inutilizacion cuando se encuentren en esas condiciones, ni

el empleo de platos, jarros ni tazas de madera.

Articulo 205

Los envases de hojalata de uso en la industria alimentaria gue respondan a las exigencias
IRAM, a su denominacion, dimensiones y capacidad interna, seran las que se reproducen en

la Tabla siguiente:

Designacion IRAM Base o Diametro (mm) Altura (mm) Volumen calculado (cm  3)
Lata 12 60 x 103 25 105
Lata 14 60 x 10 3 30 127
Lata 21 60 x 103 40 181
Lata 25 74 x 103 40 227




Lata 32 74 x 103 47 276
Lata 47 83 x 148 43 405
Lata 58 118 x 180 29 494
Lata 163 171 x 231 43 1390
Lata 304 209 x 307 47 2590
Lata 377 209 x 307 57 3210
Lata 610 209 x 307 90 5200
Lata 200 O 238 x 238 348 17090
Tarro 7 56 38 61
Tarro 10 56 72 93
Tarro 16 73 42 136
Tarro 22 73 57 193
Tarro 46 73 113 387
Tarro 42 87 76 363
Tarro 60 87 102 525
Tarro 110 87 171 900
Tarro bajo 46 102 59 385
Tarro 100 102 120 865
Tarro 70 153 40 595
Tarro 150 153 80 1800
Tarro 215 153 113 1835
Tarro 496 153 248 4232
Tarro 540 153 255 4580
Tarro 1030 220 246 8880
Tarro 2400 283 348 21126

Se entiende por capacidad de un envase el nimero de centimetros cubicos equivalente al
peso de agua destiladaa  20°C que llena completamente el envase.

Articulo 206
Todos los utensilios, recipientes, envases, embalajes, envolturas, laminados, peliculas,
barnices, partes de aparatos, cafierias y accesorios (objetos) de materias plasticas que se

hallen en contacto ¢ on alimentos y sus materias primas, deberan satisfacer las siguientes
exigencias.

RESOLUCION GMC N° 056/92
Incorporada por Resolucion MSyAS N° 003 del 11.01.95

Se deroga toda legislacién del Cédigo Alimentario Argentino que se oponga a la presente
Resol ucion.

DISPOSICIONES GENERALES PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS PL  ASTICOS
EN CONTACTO CON ALIMENTOS

Art 1° - Los envases y equipamientos plasticos destinados a entrar en contacto con
alimentos que se comercialicen entre los Estados Parte del MERCOSUR, deber an cumplir con
las exigencias establecidas en el Anexo adjunto a esta Resolucion "Disposiciones generales

para envases y equipamientos plasticos en contacto con alimentos".



Art 2° - Lo establecido en el Articulo 1° no se aplicard obligatoriamente a los al imentos
envasados destinados a la exportacion a terceros paises.

Art 3° - Los organismos competentes de los Estados Partes adoptaran las medidas
pertinentes a efectos de dar cumplimiento a lo dispuesto precedentemente.

1- La presente Resolucion se aplica a envases y equipamiento, inclusive revestimientos y
accesorios, destinados a entrar en contacto con alimentos, materias primas para alimentos y
aguas minerales y de mesa, asi como los de uso doméstico, elaborados o revestidos de
material plastico. No se aplica a equipamientos fijos de provisién de agua, sean publicos o
privados.

2- Esta resolucion se aplica a los siguientes envases y equipamientos:

a- Los compuestos exclusivamente de plastico.

b- Los compuestos de 2 6 mas capas de materiales, cada una d e ellas constituidas
exclusivamente de plastico.

c- Los compuestos de 2 6 mas capas de materiales, una 0 mas de las cuales pueden no ser
exclusivamente de plastico, siempre que la capa que esté en contacto con el alimento sea de

plastico. En este caso, tod as las capas de plastico deberan cubrir las Resoluciones
MERCOSUR referentes a envases y equipamientos plasticos, en lo que se refiere a
migraciones e inclusion de componentes en listas positivas.

3- Solo podran ser usadas en la fabricacién de los envases y equipamientos plasticos a los
que se refiere la presente Resolucion, las sustancias incluidas en las listas positivas de
componentes (polimeros, aditivos, etc.) con grado de pureza compatible con su utilizacion,
detalladas en la Resolucion MERCOSUR corr  espondiente, debiendo cumplirse las condiciones,
limitaciones y tolerancias de uso especificamente indicadas.

4- Las listas de componentes (polimeros, aditivos, etc.) podran ser modificadas:

a- Para la inclusion de nuevos componentes, cuando se demuestre gue no representa un
riesgo significativo para la salud humana, y se justifique la necesidad tecnoldgica de su uso.

b- Para la exclusion de componentes, en el caso que nuevos conocimientos técnico
cientificos indiquen un riesgo significativo para la salud humana.

Los criterios y mecanismos para la inclusién y la exclusion de componentes (polimeros,
aditivos, etc.) asi como para la armonizacién de las listas positivas del MERCOSUR, estan
descritos en el apéndice "Criterios de Armonizacién de las Listas Posit ivas".

5- Los envases y equipamientos plasticos en las condiciones previsibles de uso, no cederan a

los alimentos sustancias indeseables, toxicas o0 contaminantes, que representen un riesgo

para la salud humana, en cantidades superiores a los limites de mi gracion total y especifica.
Los limites de migracion total que deberan cumplir todos los envases y equipamientos

plasticos en contacto con alimentos son los siguientes:

- 50 mg/kg. de simulante, en el caso de envases y equipamientos con capacidad superior o]
igual a 250 ml en el caso de envases y equipamientos en que no sea posible estimar el area

de superficie en contacto y en el caso de elementos de cierre u objetos de area pequefa.

- 8 mg/ dm ? de area de superficie del envase, en el caso de envases y equ ipamientos con
capacidad inferior a 250 ml y en el caso de material plastico genérico.

La metodologia analitica de los ensayos de migracion total estd establecida en las
Resoluciones MERCOSUR N° 36/92 y Res Conj. 140 y 526/01 (derogada s por Res. Conj.
SPRel N°117/2012 y SAGyP N° 357/2012 que incorpora la Res. GMC N° 32/10 ).
Los limites de migracion especifica asi como la metodologia analitica estan establecidos en

las Resoluciones MERCOSUR correspondientes.

6- Los envases y equipamientos plasticos no oca sionardn modificaciones inaceptables de la
composicién de los alimentos o de los caracteres sensoriales de los mismos.



7- Para colorear envases y equipamientos plasticos destinados a entrar en contacto con
alimentos se podran utilizar todos los tipos de ¢ olorantes y pigmentos que cumplan los
siguientes requisitos:

a. No deberan migrar hacia los alimentos;

b. No contendran metales en cantidades superiores a los siguientes porcentajes:

Arsénico (soluble en NaOH 1N) 0.005% m/m
Bario (soluble en HCI 0.1N) 0.01% m/m
Cadmio (soluble en HCI 0.1N) 0.01% m/m
Zinc (soluble en HCI 0.1N) 0.20% m/m
Mercurio (soluble en HCI 0.1N) 0.005% m/m
Plomo (soluble en HNO 3 1N) 0.01% m/m
Selenio (soluble en HCI 0.1N) 0.01 % m/m
c.El contenido de aminas aromaticas no debe s er superior a 0.05% m/m.

La metodologia analitica para la determinacién de estos metales en los colorantes y
pigmentos se encuentra descrita en la Resolucién MERCOSUR correspondiente.

8- Los envases y equipamientos plasticos destinados a entrar en contact 0 con alimentos que
posean en su formulacién colorantes o pigmentos deberdn cumplir, ademas de la presente,
las Resoluciones MERCOSUR correspondientes a migraciones especificas.

9- En la elaboracion de envases y equipamientos destinados a entrar en contac to con
alimentos, esta prohibida la utilizacién de materiales plasticos procedentes de envases,
fragmentos de objetos, plasticos reciclados o ya utilizados, debiendo por lo tanto ser

utilizado material virgen de primer uso.

Esta prohibicion no se aplica al material reprocesado en el mismo proceso de transformacion

gue lo originé (scrap) de parte de materiales plasticos no contaminantes ni degradados.

La Comisién de Especialistas del MERCOSUR podra estudiar procesos tecnologicos especiales

de obtencién de re sinas a partir de materiales reciclables.

10- Los envases, productos semielaborados (productos intermedios) y equipamientos
plasticos destinados a estar en contacto con alimentos, deberdn ser registrados por la
autoridad competente.

11- Todas las modific aciones de composiciéon de los envases y equipamientos plasticos
deberan ser comunicados a la autoridad competente para su aprobacion.

12- Los usuarios de envases y equipamientos plasticos destinados a estar en contacto con
alimentos, solamente podran usar aquellos aprobados por la autoridad competente.

13- Los envases plasticos destinados al contacto bucal deberan asegurar una adecuada
proteccién contra posibles riesgos que puedan derivarse de este contacto en el momento del
consumo.

14- Queda permitido el uso de envases plasticos retornables para alimentos tales como
bebidas analcohdlicas, carbonatadas, gasificadas, siempre que cumplan, ademas de la
presente, la Resolucion MERCOSUR especifica correspondiente.



AP ENDICE

CRITERIOS DE ARMONIZACI ON DE LAS L ISTAS POSITIVAS

1- Considerando la necesidad de actualizacién permanente de las listas positivas, se
recomienda al Grupo Mercado Comn, la creacion de una Comisién de Especialistas a la que
incumbira esta tarea.

2- Si una sustancia figura en la lista posit iva de las legislaciones vigentes en los Estados
Parte, ser& incorporada, sin discusion en la lista positiva del MERCOSUR.

3- Si una sustancia figura solamente en la lista positiva de la legislacién de uno de los
Estados Parte y existe consenso de los otro s Estados Parte en incorporarla, sera incluida en
la lista positiva del MERCOSUR. En el caso de no haber acuerdo, se recurrird a las listas
positivas de las Directivas y de los Documentos de la CEE que aun no son Directivas y
subsidiariamente a las listas positivas de la legislacion italiana y de la FDA de U.S.A.. Si la
sustancia figura en alguna de estas listas sera incorporada a la lista positiva del MERCOSUR,

con las restricciones de uso y/o limites correspondientes.

4- En el caso de que algun Estado Par  te, proponga incluir o excluir un componente de la lista
positiva, deberd4 presentar antecedentes justificados a la Comision de Especialistas
correspondiente del MERCOSUR.

5- Con relaciéon a las limitaciones de uso de las sustancias que figuran en la lista p ositiva,
seran fijados, segun el caso, limites de composicion, de migracién especifica y restricciones

de empleo, aplicando el mismo criterio de armonizacién, después de un estudio adecuado de

los antecedentes.

En el caso de fijarse limites de migracion es pecifica o de composicion, deberan ser
establecidos los métodos analiticos correspondientes.

Articulo 207 - (Resol ucion Conj unta SPRel N° 168 /20 13 y SAG yP N° 229/2013 )

[ La presente Resolucion  Conjunta  entrara en vigencia a partir del dia 15 de junio
de 2013 , otorgdndoseles a las empresas un plazo de CIENTO OCHENTA (180) dias

para su adecuacién excepto en lo que hace a la restriccion del Bisfenol A en el caso

de biberones ]

Incorporacion de la

RESOLUCION GRUPO MERCADO COMUN N° 02/12.
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE o0LI STA POSI TI
MONOMEROS, OTRAS SUSTANCIAS DE PARTIDA Y POLIMEROS
AUTORIZADOS PARA LA ELABORACION DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS  (DEROGACION DE LAS RES.
GMC NU 47/93, 86/93, 13/97, 14/ 97

1. El pr esente Reglamento Técnico contiene la lista de los mondmeros, otras sustancias
de partida vy polimeros permitidos para la fabricacion de envases y equipamientos plasticos
en contacto con alimentos, con las restricciones de uso, limites de composicion y de
migracion especifica. También se aplica a los revestimientos poliméricos en contacto directo
con alimentos, aplicados sobre soportes de otro material.

2. Este Reglamento esta compuesto por las siguientes partes:
- PARTE [: Lista positiva de monémeros y otras s ustancias de partida con las
restricciones de uso, limites de composicién y de migracién especifica



- PARTE II: Productos obtenidos por medio de fermentacion bacteriana

- PARTE lll: Especificaciones generales

- PARTE | V: Not as gue aparecen e n RICCI®NESc §/0Ou mn a |
ESPECI FI CACI ONESDO

- PARTE V: Lista de polimeros obtenidos a partir de los mondmeros listados en la
PARTE 1 y/o los polimeros incluidos en la PARTE Il y/o otros polimeros incluidos en
esta parte.

3. Lalista positiva de monémeros, polimeros y otra s sustancias de partida comprende:

- Sustancias destinadas a ser sometidas a reacciones de polimerizacion, como
policondensacién, poliadicion o cualquier otro proceso similar, para producir macromoléculas
de materiales plasticos;

- Polimeros naturales o s intéticos utilizados en la fabricacion de macromoléculas
modificadas, siempre que los mondémeros y las otras sustancias de partida necesarias para

la sintesis de aquéllas no estén incluidos en la lista;

- Sustancias utilizadas para modificar los compuestos macromoleculares naturales o
sintéticos ya existentes.

4. Las sustancias indicadas a continuacién no estan incluidas en esta lista positiva, sin
embargo, estan autorizadas:

a) sales (incluidas las sales dobles y sales acidas) de aluminio, amonio, bario, cal cio, cinc,
cobalto, cobre, hierro, litio, magnesio, manganeso, potasio y sodio de los &cidos, fenoles o
alcoholes autorizados; las sustancias que constan en la lista cuya denominacién contiene la

expresi-n fAsales del 8ci do. . . 0 comespoldienteaanidodimeinesedas, aun
menci one. En tales casos, el significado del t ®r mi no
bario, calcio, cinc, cobalto, cobre, hierro, litio, m
b) sales (incluidas las sales dobles y sales acidas) de cinc (Zn) de los acidos, fenoles o

alcoholes autorizados. A estas sales se les aplica un limite de migracion especifica grupal

LME (T) = 25 mg/kg (expresado como cinc). La restriccion aplicable al cinc se aplica también

a

i) las sustanc i as cuyo nombr e contenga | a expresi-n isal e
correspondiente &cido libre no se mencione,

i) las sustancias mencionadas en la nota (23) de la PARTE IV del presente Reglamento.

c) sales (incluidas las sales dobles y sales acidas) de litio (Li) de los acidos, fenoles o

alcoholes autorizados. A estas sales se les aplica un limite de migracion especifica grupal

LME (T) = 0,6 mg/kg (expresado como litio). La restriccion aplicable al litio se aplica

también a:

i) las sustancias cuyo nom br e contenga I a expresi -n fisal es del
correspondiente &cido libre no se mencione,

i) las sustancias mencionadas en la nota (24) de la PARTE IV del presente Reglamento.

5. La lista positiva tampoco incluye las siguientes sustancias que po drian encontrarse en el
producto terminado:



a) Sustancias residuales:

- impurezas de las sustancias utilizadas,
- productos intermedios de reaccion,

- productos de descompoaosicion.

b) Oligémeros y sustancias macromoleculares naturales o sintéticas, asi co mo sus mezclas,
si los monémeros y/o sustancias de partida necesarios para sintetizarlos estan ya incluidos
en la lista.

c) Mezclas de las sustancias autorizadas.

6. Las sustancias utilizadas en la fabricacibn de materiales plasticos deberan cumplir
criteri os de pureza compatibles con su utilizacién.

7. La verificacion del cumplimiento de los limites de migracién especifica y de los limites de
composicién, se realizara mediante los distintos métodos descriptos en las Normas EN
Serie 13130 o con técnicas analit icas instrumentales de sensibilidad adecuada (por
ejemplo espectrometria de absorcion o emision atémica, cromatografia gaseosa,
cromatografia liquida de alta eficacia, etc.).

7.1 Cuando para una sustancia se establezca un limite de composicion (LC) y un limite de
migracién especifica (LME), podra verificarse la conformidad del material plast ico con sélo
uno de los limites.

7.2 Cuando para un grupo de sustancias se establezca un limite de composicién grupal
(LC(TM) y un limite de migracion especifica grupa I (LME(T)), podra verificarse la conformidad
del material plastico con sélo uno de los limites.

7.3 En caso de discrepancia entre dos partes se verificard la conformidad del material
plastico con ambos limites.

8. Si una sustancia que aparece en la lista pos itiva como compuesto aislado también esta
incluida con un nombre genérico, las restricciones aplicables a esta sustancia seran las
correspondientes al compuesto aislado.

9. En caso de desacuerdo entre el nimero CAS (Chemical Abstract Service) del registro CA S
y el nombre quimico, este Ultimo prevalecera frente al primero. Si existe desacuerdo
entre el numero CAS del EINECS (European Inventory of Existing Commercial
Substances) y el del registro CAS, se aplicara el nimero del registro CAS.

10. Criterios de incl usién y de exclusion de sustancias en la lista positiva.

10.1. Lalista de sustancias podra ser modificada:

10.1.1 Para la inclusién de nuevos componentes, cuando se demuestre que no representan

un riesgo significativo para la salud humana y se justifica la necesidad tecnoldgica de su
utilizacion.

10.1.2. Para la modificacion de las restricciones de componentes, cuando nuevos
conocimientos técnicos  -cientificos lo justifiquen.



10.1.3. Para la exclusion de componentes, cuando nuevos conocimientos técnicos - cientificos
indiquen un riesgo significativo para la salud humana.

10.1.4. Para la inclusion o exclusion de componentes, asi como para la modificacion de las
restricciones, seran utilizadas como referencias las listas positivas de las Directivas y

Reglamen tos de la Union Europea y, subsidiariamente, las listas positivas de la Food and

Drug Administration -FDA (Titulo 21 del Code of Federal Regulations). Excepcionalmente
podran ser consideradas las listas positivas de otras legislaciones debidamente reconocid as.
En caso de inclusién de nuevos componentes, deberdn ser respetadas las restricciones de

uso vy los limites de composicion y de migracién especifica establecidos en las legislaciones

de referencia.

11. Alos efectos del presente Reglamento, se entiende por:

LC: limite de composicion (cantidad maxima residual permitida) de la sustancia en el
material u objeto terminado.

LC (T): limite de composicion grupal (cantidad maxima residual permitida), expresado como
total del grupo o sustancias indicados, en el material u objeto terminado.

LD: limite de deteccion del método de andlisis.

LME: limite de migracion especifica (cantidad maxima transferida permitida) en alimentos o
sus simulantes.

LME (T): limite de migracién especifica grupal (cantidad maxima transf erida permitida) en
alimentos o sus simulantes, expresado como total de los grupos o sustancias indicados.

ND: no detectable.

NUMERO CAS: es el nimero de registro del CAS (Chemical Abstracts Service) de la
sustancia;
NT: significa que la sustancia no ti ene numero de registro de CAS.

PT: material u objeto terminado.

PARTE |
LISTA DE MONOMEROS Y OTRAS SUSTANCIAS DE PARTIDA AUTORIZADOS.

Los polimeros autorizados corresponden a aquellos obtenidos a partir de los monémeros
listados en la PARTE | y/o los polimeros listados en la PARTE Il y/o en la PARTE V.

Las sustancias no estan listadas por orden alfabético, sino por orden creciente del nimero
de referencia.

NUMERO DE NUMERO
TANCIA
REFERENCIA CAS SuUs C RESTRICCIONES Y/O
ESPECIFICACIONES
10030 000514 -10-3 Acido abiético Sin restricciones.
LME(T) = k
10060 000075 -07-0 Acetaldehido (T) = 6 mg/kg (expresado
como acetaldehido) (1)
10090 000064 -19-7 Acido acético Sin restricciones.
Acetato de vinilo 1) En el caso d el copolimero de
(= &cido acético, etileno y acetato de vinilo
10120 000108 -05-4
vinil éster) (EVA), LME = 12 mg/kg
2) Si se utiliza como mondmero




precursor en la produccion de
polimeros hidrofilicos, a saber:
-homopolimeros: poli(alcohol
vinilico), poli(acetato de vinilo);
- copolimeros: EVOH

(copolim ero de etileno -alcohol

vinilico) y copolimeros con
poli(alcohol vinilico) como uno
de los constituyentes;

se aplican las siguientes
restricciones:

- LME = 12 mg/kg

- no autorizado para contacto
directo con alimentos acuosos.

10150 000108 -24-7 Anhidrido acético Sin restricciones.
10210 000074 -86-2 Acetileno Sin restricciones.
Dimeros destilados de los
10599/90A 061788 -89-4 acidos grasos insaturados LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
(C18)
Dimeros sin destilar de los
10599/91 061788 -89-4 acidos grasos insaturad os LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
(C18)
Dimeros hidrogenados
10599/92A 068783 -41-5 destila dos de los acidos LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
grasos insa turados (C18)
Dimeros hidrogenados sin
10599/93 068783 -41-5 | destilar de los acidos grasos LME(T) = 0,05 mg/kg (2)
insaturados (C18)
10630 000079 -06-1 Acrilamida LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
Acido 2 -acrilamido -2-
10660 015214 -89-8 c1do = -acriamido. LME = 0,05 mg/kg
metilpro panosulfonico
10690 000079 -10-7 Acido acrilico LME(T) = 6 mg/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
LME(T) = ki
10750 002495 -35-4 Acrilato de bencilo () 6 mg/ g (,e.xpresado
como acido acrilico) (3)
LME(T) = k
10780 000141 -32-2 Acrilato de n  -butilo () ?mg/ g (,e.xpresado
como acido acrilico) (3)
LME(T) =6 k
10810 002998 -08-5 Acrilato de sec -butilo (T) = 6 mg/kg (expresado
como acido acri lico) (3)
LME(T) = 6 mg/k d
10840 001663 -39-4 Acrilato de terc - butilo (T) = 6 mg/kg (expresado

como &cido acrilico) (3)




11005 012542 -30-2 | Acrilato de diciclopentenilo LME = 0,05 mg/kg
11245 002156 -97-0 Acrilato de dodecilo LME = 0,05 mg/kg (4)
11470 000140 -88-5 Acril ato de etilo LME(T) = 6 mg/kg (,gxpresado
como acido acrilico) (3)
11500 000103 -11-7 Acrilato de 2 -etilhexilo LME = 0,05 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg para la
suma de acrilatode 2 -
11530 00999 -61-1 Acrilato de 2 -hidroxipropilo r_widrox.i;_)ropilo y acrilato de 2 )
hid roxi isopropilo y con arreglo
a las especificaciones
establecidas en la Parte Ill.
11590 000106 -63-8 Acrilato de isobutilo LME(T) =6 mg/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
11680 000689 -12-3 Acrilato de isopropilo LME(T) = 6 mg/kg (e,x.presado
como acid o acrilico) (3)
11710 000096 -33-3 Acrilato de metilo LME(T) = 6 mg/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
11830 000818 -61-1 Monoacrilato de etilenglicol LME(T) = 6 mg/kg (expresado
11510 (=Acrilato de hidroxietilo) como &cido acrilico) (3)
11890 002499 -59-4 Acrilato de n -octilo LME(T) = 6 mg/kg (,e.xpresado
como acido acrilico) (3)
11980 000925 -60-0 Acrilato de propilo LME(T) = 6 mg/kg (,gxpresado
como acido acrilico) (3)
12100 000107 -13-1 Acrilonitrilo LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
12130 000124 -04-9 Acido adipico Sin restricciones.
LC =5mg/kgenPTo LME =
12265 004074 -90-2 Adipato de divinilo ND (LD = 0,01 mg/kg) Para uso
s6lo como comonémero
12280 002035 -75-8 Anhidrido adipico Sin restricciones.
12310 266309 -43-7 Albumina Sin restricciones.
12340 NT Albdmina coagul,ada por Sin restricciones.
formaldehido
Monoalcoholes alifaticos
12375 NT satu rados, lineales, primarios Sin restricciones.
(C4 - C22)
12670 002855 -13-2 1-Amino - 3-aminometil - LME = 6 mg/kg
3,5,5 -trimetilciclohexano
12761 000693 -57-2 | Acido 12 -aminododecanoico LME = 0,05 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg. Sélo para
estructuras multicapas en
12763 000141 -43-5 2- Aminoetanol contacto con alimentos no

grasos. La capa en que se use
esta sustancia debe estar
separada del alimento por una




capa de PET.

N- (2 - Aminoetil) -beta -

12765 084434 -12-8 . . LME = 0,05 mg/kg
alaninato de sodio
El contenido residual extraible
de 3 -aminopropiltrietoxi  silano
debe ser inferior a 3 mg/kg de
carga cuando se utilice para el
tra tamiento reactivo de la
12786 000919 -30-2 | 3-Aminopropil trietoxisilano superficie de cargas inorganicas
y
LME = 0,05 mg/kg cuando se
utilice para el tra tamiento de
superficie de materia lesy
objetos.
12788 002432 -99-7 | Acido 11 -aminoundecanoico LME =5 mg/kg
12789 007664 -41-7 Amoniaco Sin restri cciones.
12820 000123 -99-9 Acido azelaico Sin restricciones.
12970 004196 -95-6 Anhidrido azelaico Sin restricciones.
1,3-B i i
13000 001477 -55-0 | 1 -Bencenodimetanamina LME = 0,05 mg/kg
(= metaxililendiamina)
. . LME = 0,05 mg/kg (determi -
Tricl I 1 -
13060 004422 -95-1 ficloruro de .aCIdO ,’?’5 nado como &cido 1,3,5 -
ben cen otricarboxilico . i,
bencenotri carboxilico).
13090 000065 -85-0 Acido benzoico Sin restricciones.
13150 000100 -51-6 Alcohol bencilico Sin restricciones.
13180 -
000498 -66-8 Biciclo[2.2.1]hept -2-eno LME = 0,05 mg/kg
22550
(= nor borneno)
Bis(4 -aminociclohexil
13210 001761 -71-3 ( ) LME = 0,05 mg/kg
metano
. LME = kg. P >
N, NEis 0,05 mg/ g, ureza
[4 - (etoxicarbonil) fe  nil] 98,1 % (m/m). Stlo debe
13317 132459 -54-2 utilizarse como co monoémero
1,4,5,8 -naftaleno . L
tetracarboxidiimida (méximo 4 %) para poliésteres
(PET, PBT).
1,3 -Bis
13323 000102 -40-9 . o LME = 0,05 mg/k
(2 - hidroxietoxi) benceno gkg
1,4 Bis(hidroximetil) ciclohe
13390 xano . .
14880 000105 -08-8 (=1,4 -Ciclohexano Sin restricciones.
dimetanol)
Acido 2 ,2-bis(hidroximetil
13395 004767 -03-7 | "9 is(hidroximetil) LME = 0,05 mg/kg
pro piénico
13480 000080 -05-7 _ _2,2 _—bls LME(T) =0,6 mg/kg,(5)
13607 (4 - hidroxifenil) propano No autorizado para polimeros




(= bisfenol A)
( = 4 -igopropiliden difenol)
(=4,4" -(1-metiletiliden)
bisfenol)

utilizados en la fabricacion de
biberones o articulos similares
destinados a la alimentacién de
lactantes (nifios de hasta doce
meses de edad).

2,2 -Bis(4 - hidroxifenil)

La suma de los valores de las
migraciones especificas de
BADGE, BADGE.H ,0O
(CAS 076002 -91-0)y
BADGE.2H ,0
(CAS 005581 -32-8)
no debe exceder los siguientes
limites:
- LME(T) = 9 mg/kg

prope_mo b_|s , La suma de los valore s de las
(2,3 -epoxipropil) éter . . e
(= BADGE) migraciones especificas de
13510 (= diglicidil éter de bisfenol BADGE.HCI
13610 001675 -54-3 A) (CAS 013836 -48-1), BADGE.2
(=Eter bis HCI (CAS 004809 -35-2)y
(2.3 -epoxipropilico) BADGE.H,0.HCI (CAS 227947 -
. 06-0), no debe exceder los
de bisfenol A) . o
siguientes limites:
- LME(T) = 1 mg/kg
Las restricciones de
migraciones especificas de
BADGE vy derivados no se
aplican ni a los contenedores de
capacidad superior a 10000 I ni
a las tuberias integradas o
conectadas a éstos.
Bis(anhidrido ftalico) de 2,2
13530 bis(4 - hidroxifenil) propano
13614 038103 -06-9 | _ gig (anhidrido ftalico) de LME =0,0 5 mg/kg
bisfenol A)
3,3 -Bis(3 -metil -4-
13600 047465 -97-4 hidroxifenil) LME = 1,8 mg/kg
2-indolinona
LME(T) = 6 mg/kg (expresado
como boro) (6), sin perjuicio de
13620 010043 -35-3 Acido bérico lo dispuesto en los requisitos
relativos a la calidad de las
aguas des tinadas al consumo
humano
LC =1 mg/kg en PT o LME =
13630 000106 -99-0 Butadieno ND
(LD = 0,01 mg/kg)
13690 000107 -88-0 1,3 - Butanodiol Sin restricciones.




(= butilenglicol)

LME(T) = 5 mg/kg (expresado

13720 000110 -63-4 1,4 - Butanodiol como
1,4 -butanodi ol)(7)
LC = 1 mg/kg en PT (expresado
13780 002425 -79-8 _ 1,4 —Butgnodigl , como grupo epoxi) o LME = ND
bis(2,3 -epoxipropil)éter (LD = 0,01 mg/kg) Peso
molecular = 43 Da
13810 000505 -65-7 1(;41'fu_t?“222;2:3:$§ LME = ND
21821 ' butano) (LD = 0,01 mg/kg)
13840 000071 -36-3 1-Butanol Sin restricciones.
13870 000106 -98-9 1-Buteno Sin restricciones.
13900 000107 -01-7 2-Buteno Sin restricciones.
LME = ND
(LD = 0,01 mg/kg)
13932 000598 -32-3 3-Buten -2-ol Unicamente p,ara utilizar como
comon 6mero para la
preparacion de aditivos
poliméricos.
14020 000098 -54-4 4-terc - Butilfenol LME = 0,05 mg/kg.
14110 000123 -72-8 Butiraldehido Sin restricciones.
14140 000107 -92-6 Acido butirico Sin restricciones.
14170 000106 -31-0 Anhidrido butirico Sin res tricciones.
14200 000105 -60-2 Caprolactama LME(T) = 15 mg/kg (expresado
como caprolactama) (8)
14230 002123 -24.-2 Caprolactama, LME(T) = 15 mg/kg (expresado
sal de sodio como caprolactama) (8)
Caprolactona
= 2-oxepanona
14260 000502 -44-3 (:(6 -hexanlcj)lac tor)1a) LME (T) = 0,05 mg/kg (9)
( =-daprolactona)
14320 000124 -07-2 Acido caprilico Sin restricciones.
14350 000630 -08-0 Monoxido de carbono Sin restricciones.
14 lorur rbonil
) ;gg 000075 -44-5 Clo u(zofg:g‘;ans)o © LC = 1 mg/kg en PT
Aceite de ricino
14411 008001 -79-4 (= castor oil) Sin restricciones.
(=aceite de mamona)
14500 009004 -34-6 Celulosa Sin restricciones.
14530 007782 -50-5 Cloro Sin restricciones.
14627 000117 -21-5 |  Anhidrido 3 -cloroftalico LME = 0,05 mglkg (expresado
como acido 3 -cloroft alico).
14628 000118 -45-6 Anhidrido 4 -cloroftalico LME = 0,05 mg/kg (expresado




como acido 4 -cloroftalico).

14650 000079 -38-9 Clorotrifluoretileno LME = ND (LD = 0,01 mg/kg).
14680 000077 -92-9 Acido citrico Sin restricciones.
14710 000108 -39-4 m - Cresol Sin restricciones.
14740 000095 -48-7 o-Cresol Sin restricciones.
14770 000106 -44-5 p-Cresol Sin restricciones.
14800 003724 -65-0 Acido croténico LME = 0,05 mg/kg (10)
14841 000599 -64-4 4-Cumilfenol LME = 0,05 mg/kg
. . LME =5 mg/kg. Sélo debe
14876 001076 -97-7 Acido c_|clohexi':1.n 0-14- utilizarse paraglagproduccién de
dicarboxilico .
poliésteres.
LC(T) =1 mg/kg en PT o
14950 003173 -53-3 Isocianato de ciclohexilo (LD =0,0 1"2:'5/'((2) ?e':pl?resa do
como grupo isocianato) (11)
LME = 0,05 mg/kg. Para uso
solamente en polimeros en
15030 000931 -88-4 Cicloo cteno contacto con alimentos para los
cuales esta establecido el
simulante A, definido en el RTM
especifico.
15070 001647 -16-1 1,9 - Decadieno LME = 0,05 mg/kg
15095 000334 -48-5 Acido n -decanoico Sin re stricciones.
15100 000112 -30-1 1-Decanol Sin restricciones.
15130 000872 -05-9 1-Deceno LME = 0,05 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg
En este LME esta incluido el
3,4 -Diacetoxi -1-buteno roducto de hidrdlisis 3,4 -
15180 00180515 "02- ’ dihidroxi -1-buteno.
Para uso so lamente como
comondmero en copolimeros de
alcohol etilvinilico.
15250 000110 -60-1 1,4 - Diaminobutano Sin restricciones.
15267 000080 -08-0 ; f;nﬁzﬁfﬂf LME = 5 mglkg
15310 2,4 —Diaming -Q—fenil -1,3,5 -
13075 000091 -76-9 tria zina LME =5 mg/kg
(=Benzoguanam ina)
LME =5 mg/kg
15404 000652 -67-5 1,4:3,6 -dianhidrosorbitol P,ara uso solo como
comondmero en el tereftalato
de poli(etilen -coisosorbida)
15565 000106 -46-7 1,4 - Diclorobenceno LME = 12 mg/kg
15610 000080 -07-9 4 , 4Diclorodifenilsulfona LME = 0,05 mg/kg




(=1,1" -sulfonil
bis (4 -clorobenceno))

4 , 4Diisocianato de

LC(T) =1 mg/kg en PT o

15700 005124 -30-1 d|C|_cIohe >_<|Im<_etano LME(T) =ND
13560 (=Bis (4 -isocianato (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
ciclohexil) metano) como grupo isocianato) (11)
Dietilenglicol
15760 iereng I.CO LME(T) = 30 mg/kg (expresado
13326 000111 -46-6 (=Eter bis como etilenglicol) (12)
(2 - hidroxietilico)) g
15790 000111 -40-0 Dietilentriamina LME =5 mg/kg
15820 000345 -92-6 4 , 4Dfluorobenzofenona LME = 0,05 mg/kg
15880 1,2 - Dihidroxibenceno
120-80- ' LME = k
24051 0001 20-80-9 (=Pirocatecol) 6 mglkg
15910 1,3 - Dihidroxibenceno
108 -46- ' LME=2,4 k
24072 000108 -46-3 (=Resorcinol) 4 mo/kg
15940 1,4 - Dihidroxibenceno
000123 -31-9 ' . . LME = 0,6 mg/k
18867 (=Hidroquinona) mg’kg
4 , 4Diidroxi
15970 000611 -99-4 ' LME(T) = 6 mg/kg (13
benzofe nona M gk (13)
16000 000092 -88-6 4 , 4Dmidroxidifenilo LME = 6 mg/kg
4 , 4hihidroxi difenilsulfona
(=bisfenol S)
( = 4 suMfodil
16090 bis (fenal)) _
13617 000080 -09-1 (=1,1" -sulfonilbis LME = 0,05 mg/kg
(4 - hidroxibenceno))
(=hidroxi -p-fenilen
sulfonil -p-fenileno)
16150 000108 -01-0 Dimetilaminoetanol LME = 18 mg/kg
3, Ddmetil -4 , 4di@minodici -
16210 006864 -37-5 chhemeetgno LMI.E.: 0,05' mg/kg (1.4). .Para
(= bis(4 -amino -3- utili zar sélo en poliamidas.
metilciclohexil)metano)
4,4/ i soci anato LC(T) =1 mg/kg en PT o
dime tilbifenilo (=ditoluilen LME(T) = ND
16240 000091 -97-4 .
diisocianato) (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
(=TODI) como grupo isocianato) (11)
16360 000576 -26-1 2,6 - Dimetilfenol LME = 0,05 mg/kg
16390 2 , 2D#metil -1,3 -propanodiol
000126 -30-7 LME = 0,05 mg/k
22437 (=Neopentilglicol) mg’xg
16450 000646 -06-0 1,3 - Dioxolano LME =5 mg/kg
16480 000126 -58-9 Dipentaeritritol Sin restricciones.
Carbonato de difenil
16540 000102 -09-0 arbonato de ditentio LME = 0,05 mg/kg
(= difenilcarbonato)
16570 0041 28-73-8 | 4, 4Dfsocianato del éter LC(T) =1 mg/kgenPT o




dife nilico

LME(T) = ND
(LD = 0,01 mg/kg) (expresado
como grupo isocianato) (11)

2 , 4DAsocianato de

LC(T) =1 mg/kg en PT o
LME(T) = ND

16600 005873 -54-1 -
difenilme tano (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
como grupo isocianato) (11)
LC(T) =1 mg/kg en PT o
4 , 4Dfsocianato de LME(T) = ND
16630 000101 -68-8 -
difenilme tano (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
como grupo isocianato) (11)
16650 000127 -63-9 Difenilsulfona LME = 3 mg/kg (15)
16660 Dip ropilenglicol . .
000110 -98-5 . S t .
13550 (=Eter bis(hidroxipropilico)) In restriceiones
LME = ND
(LD = 0,01 mg/kg)
para la suma de divinilbenceno
16690 001321 -74-0 Divinilbenceno y etilvinilbenceno y
de acuerdo con las
especificaciones establecidas en
la
Parte lll.
N, NDivinil -2-
16694 013811 -50-2 o LV LME = 0,05 mg/kg
imidazolidinona
16697 000693 -23-2 Acido n -dodecanodioico Sin restricciones.
16704 000112 -41-4 1-Dodeceno LME = 0,05 mg/kg
LC=1 k PT o LME =
16750 000106 -89 -8 Epiclorhidrina c ma/kg eISD ©
14570 (=1 -cloro -2,3 -epoxipropano) (LD = 0,01 mglkg).
16780 000064 -17-5 Etanol Sin restricciones.
16950 000074 -85-1 Etileno Sin restricciones.
LME = 30 mg/kg (expresado
como etilenglicol), y de acuerdo
16955 000096 -49-1 Carbonato de etileno con las especificaciones
establecidas en
la Parte Il
16960 Etilendiamina
000107 -15-3 LME =12 mg/k
15272 (=1,2 -diaminoetano) ma'kg
LME(T) = ki
16990 000107 -21-1 Etilenglicol (T) = 30 my/kg (expresado
como etilenglicol) (12)
LME = ND
17005 000151 -56-4 Etilenimi
fenimina (LD = 0,01 mg/kg)
LC = 1 mg/kg en PT o LME =
17020 000075 -21-8 Oxido d e etileno ND

(LD = 0,01 mg/kg)




17050 000104 -76-7 2-Etil - 1-hexanol LME = 30 mg/kg
LME = kg.
5-etilidenbiciclo IE =005mghkg.
La r elacién (area de superficie
[2:2.1]hept  -2-eno de contacto/ masa de alimento)
17110 016219 -75-3 | (=5 -etiliden -2-norborneno) ,
- . (= S/V) real de uso, debera ser
(=5 -etilidenciclo - inferior a
2,2,1 -hept -2-
ept -2-eno) 2 dm 2/kg.
LME = ND
17160 000097 -53-0 Eugenol
Hg (LD = 0,01 mg/kg)
Aci | acei
17170 061788 -47-4 cidos grasos del aceite de Sin restricciones.
coco
Aci | acei
17200 068308 -53-2 | /Cidos grasos del aceite de Sin restricciones.
soja
Al -
17230 061790 -12-3 | “€ldos grasos de aceite de Sin restricciones.
pino (fAtaldl
LME(T) = 15 mg/kg (expresado
17260 000050 -00-0 Formaldehido () 9 ( Xpres
como formaldehido) (16)
17290 000110 -17-8 Acido fumaric o Sin restricciones.
17530 000050 -99-7 Glucosa Sin restricciones.
18010 000110 -94-1 Acido glutarico Sin restricciones.
18070 000108 -55-4 Anhidrido glutarico Sin restricciones.
18100 000056 -81-5 Glicerol Sin restricciones.
Soélo para ser usado en contacto
. L indirecto con alimentos, en una
18117 000079 -14-1 Acido glico lico NAIrecto con all !
capa plastica separada de los
mismos por una capa de PET.
Acido N -
18220 068564 -88-5 o ! . LME = 0,05 mg/kg (4)
heptilaminoundecanoico
Acido hexacloro endometilen LME = ND
18250 000115 -28-6
tetrahidr oftalico (LD = 0,01 mg/kg)
Anhidr
nhidrido he>_<ac|0ro LME = ND
18280 000115 -27-5 Endometilen (LD = 0,01 mglkg)
tetrahidroftalico o 9g
18310 036653 -82-4 1-Hexadecanol Sin restricciones.
LME = ND
18430 000116 -15-4 Hexafluoropropileno
prop (LD = 0,01 mglkg)
18460 Hexametilendiamina
000124 -09-4 o LME = 2,4 mg/k
15274 (=1,6 -diaminohexano) 9xg
LC(T) =1 mg/kg en PT o
Diisocianato de LME(T) = ND
18640 000822 -06-0 .
hexametileno (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
COmo grupo isocianato) (11)
18670 000100 -97-0 Hexametilentetr amina LME(T) = 15 mglkg (expre

sado como formaldehido) (16)




18700 000629 -11-8 1,6 - Hexanodiol LME = 0,05 mg/kg
18820 000592 -41-6 1-Hexeno LME = 3 mg/kg
18880 000099 -96-7 Acido p - hidroxibenzoico Sin restricciones.
18896 001679 -51-2 4'(Hc'idcr|(;);'$$:2) 1 LME = 0,05 mg/kg
18897 016712 -64-4 | Ac1d0 6 -hidroxi -2-naftaleno - LME = 0,05 mg/kg
carboxilico
18898 000103 -90-2 N-(4 - hidroxifeni LME = 0,05 mg/kg
aceta mida
19000 000115 -11-7 Isobuteno Sin restricciones.
19060 000109 -53-5 Eter isobutilvin ilico LME = 0,05 mg/kg
1-lIsocianato -3-
isocianatometil -3,5,5 - LC(T) =1 mg/kg en PT o
trimetilciclohexano LME(T) = ND
19110 004098 -71-9 (= diisocianato de (LD =0,01 mg/I(<g)) (expresado
isoforona) COmo grupo isocianato) (11)
(=IPDI)
19150 000121 -91-5 Acid 0 isoftalico LME(T) = 5 mg/kg (expresado
como &acido isoftélico) (17)
19180 000099 -63-8 | Dicloruro del &cido isoftalico LME(T) = 5 mg/kg (expresado
como &acido isoftélico) (17)
19210 001459 -93-4 Isoftalato de dimetilo LME = 0,05 mg/kg
19270 000097 -65-4 Acido itaconico Sin restricciones.
19460 000050 -21-5 Acido lactico Sin restricciones.
19470 000143 -07-7 Acido laurico Sin restricciones.
19480 002146 -71-6 Laurato de vinilo Sin restricciones.
19490 000947 -04-6 Laurolactama LME =5 mg/kg
19510 011132 -73-3 Lignocelulosa Sin restricciones.
LME(T) = 30 mg/kg
19540 000110 -16-7 Acido maleico (expresado como acido
maleico) (18)
LME(T) = 30 mg/kg
19960 000108 -31-6 Anhidrido maleico (expresado como acido
maleico) (18)
Solo debe u tilizarse como
19965 006915 -15-7 Acido malico comonomero en poliésteres
alifaticos (maximo 1%, en
moles).
o LME = ND
19990 000079 -39-0 Metacrilamida (LD = 0,01 mglkg)
20020 000079 -41-4 Acido metacrilico LME(T) = 6 mglkg (expresado
como acido metacrilico) (19)
20050 000096 -05-9 Metacr ilato de alilo LME = 0,05 mg/kg
20080 002495 -37-6 Metacrilato de bencilo LME(T) = 6 mg/kg (expresado




como acido metacrilico) (19)

LME(T) = 6 mg/kg (expresado

20110 000097 -88-1 Metacrilato de butilo . .
como &cido metacrilico) (19)
LME(T) = 6 mg/k d
20140 002998 -18-7 Metacril ato de sec -butilo ( ), . Mg’y (?‘(presa ©
como acido metacrilico) (19)
20170 000585 -07-9 | Metacrilato de terc -butilo | SV = 6 malkg (expresado
como acido metacrilico) (19)
20260 000101 -43-9 Metacrilato de ciclohexilo LME = 0,05 mg/kg
Di il 14 -
20410 002082 -81-7 imetacrilato de 1, LME = 0,05 mg/kg
butanodiol
20440 000097 -90-5 | Dimetacrilato de etilenglicol LME = 0,05 mg/kg
20530 002867 -47-2 I\{Ietaf:rlla'Fo de 2 ) -ME = ND
(dimetilamino)etilo (LD = 0,01 mg/kg)
Metacrilato de 2,3 -
20590 000106 -91-2 elacriiato de LME = 0,02 mg/kg
epoxipropilo
LME(T) = k
20890 000097 -63-2 Metacrilato de etilo (T) = 6 mglkg (expresado
como acido metacrilico) (19)
LME(T) = k
21010 000097 -86-9 |  Metacrilato de isobutilo (T) = 6 mgkg (expresado
como acido metacrilico) (19)
. . . LME(T) = 6 mg/k d
21100 004655 -34-9 Metacrilato de isopropi 1o ( ), . marg ((f)fpresa ©
como &cido metacrilico) (19)
LME(T) = 6 mg/kg (expresado
21130 000080 -62-6 Metacrilato de metilo (T) = 6 mglkg (expres
como acido metacrilico) (19)
21190 000868 -77-9 Monom_etacr_llato de LME(T),:_G mg/kg (?xpr_esado
etilenglicol como acido metacril ico) (19)
21280 002177 -70-0 Metacrilato de fenilo LME(T),:_6 ma/kg (?(presado
como acido metacrilico) (19)
. . LME(T) = 6 mg/k d
21340 002210 -28-8 Metacrilato de propilo ( ), . Ma’g (<?>.<presa ©
como acido metacrilico) (19)
Metacrilato de LME = ND
21370 010595 -80-9 .
2-sulfoetilo (LD = 0,01 mg/kg)
21400 054276 -35-6 Metacrilato de sulfopropilo LME = 0,05 mg/kg
21460 000760 -93-0 Anhidrido metacrilico LME(T),:_G ma/kg ((=:->.<presado
como acido metacrilico) (19)
21490 000126 -98-7 Metacrilonitrilo LME =ND
(LD = 0,01 mg/kg)
LME = 0,05 mg/kg. Sélo debe
21498 002530 -85-0 .Metacr'llgj[o de . ser ut|I|'zado como ag(.ar?te de
3-trimetoxisililpropilo tratamiento de superficie de
cargas inorganicas
les del acid
21530 NT Sales del acido LME = 5 mglkg
metalilsulfénico
21550 000067 -56-1 Metanol Sin restri cciones.
21640 000078 -79-5 2-Metil -1,3 - butadieno LC=1mg/kgenPTo




19243 (=isopreno) LME = ND
(LD = 0,01 mg/kg)
LME = ND
21730 000563 -45-1 3-Metil -1-buteno (LD = 0,01 mg/kg). Para uso
solamente en polipropileno.
21765 106246 -33-7 | 44 ~Metilenbis(3 -cloro-2,6- LME = 0,05 mg/kg
dietilanilina)
21940 000924 -42-5 N- Metilolacrilamida LME =ND
(LD = 0,01 mg/kg)
21970 000923 -02-4 N- metilolmetacrilamida LME = 0,05 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg
Para su uso en materiale s en
contacto con alimentos con
22074 004457 -71-0 3-Metilpentano -1,5-diol una relacion (area de superficie
de contacto/
masa de alimento) de hasta
0,5 dm %/kg
22150 000691 -37-2 4-Metil -1-penteno LME = 0,05 mg/kg
22210 000098 -83-9 Alfa - metilestireno LME = 0,05 mg/kg
Mezcla de
(35 -45 % m/m)
1,6 -diamino -
22331 025513 -64-8 2,2,4 -trimetil hexanoy LME = 0,05 mg/kg
(55 -65 % m/m)
1,6 -diamino -
2,4,4 -trimetilhexano
Mezcﬂla dg (40% m/m) 16 - LC(T)= 1mg/kgenPTo
diisocianato de 2,2,4 -
22332 NT trimetilhe xano y (60 % LME(T) = ND
L (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
m/m) 1,6 -diisocia nato de como grupo isocianato) (11)
2,4,4 -trimetilhexano
22350 000544 -63-8 Acido miristico Sin restricciones.
22360 001141 -38-4 ACId(_) 26 -r,lgftalen LME =5 mg/kg
dicarboxilico
2,6 - Naftalen
22390 000840 -65-3 dicarboxilato LME = 0,05 mg/kg
de dimetilo
LC(T)=1mg/kgenPTo
1,5 - Diisocianato de LME(T) = ND
22420 003173 -72-6 naftaleno (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
COmo grupo isocianato) (11)
22450 009004 -70-0 Nitrocelulosa Sin restricciones.
22480 000143 -08-8 1-Nonanol Sin re stricciones.
22570 000112 -96-9 Isocianato de octadecilo LC(T) = 1 mg/kg en PT o

LME(T) = ND




(LD = 0,01 mg/kg) (expresado
como grupo isocianato) (11)

22600 000111 -87-5 1-Octanol Sin restricciones.
22660 000111 -66-0 1-Octeno LME = 15 mg/kg
22763 000112 -80-1 Acido oleico Sin restricciones.
22775 000144 -62-7 Acido oxalico LME =6 mg/kg (20)
22778 007456 -68-0 4. 4oZi.bis . LME = 0,05 mg/kg
(bencenosulfonil azida)
22780 000057 -10-3 Acido palmitico Sin restricciones.
22840 000115 -77-5 Pentaeritritol Sin restricciones.
22870 000071 -41-0 1-Pentanol Sin restricciones.
22900 000109 -67-1 1-Penteno LME =5 mg/kg
Eter perfluorometil LME = 0,05 mglkg. S(?Io-debe
22932 001187 -93-5 o uti lizarse para recubrimientos
perfluorovi - nilico antiad herentes.
22937 001623 -05-8 Eter perfluoropropil LME = 0,05 mg/kg
perfluoro vinilico
22960 000108 -95-2 Fenol Sin restricciones.
1,3 - Fenilendiamina LME = ND
23050 000108 -45-2 (= m -fenilendiamina) (LD = 0,01 mg/kg)
23070 000102 -39-6 Acido (1’3 -f,er_lilendioxi) LME = 0,05 mg/kg
diacé tico
23170 007664 -38-2 Acido fosforico Sin restricciones.
23175 000122 -52-1 Fosfito de trietilo LC = 1mg/kg en PT
23200 000088 -99-3 Acido o -ftalico Sin restricciones.
- LME = ND
23230 000131 -17-9 Ftalato de dialilo (LD = 0,01 mglkg)
23380 000085 -44-9 Anhidrido ftalico Sin restricciones.
23470 000080 -56-8 alfa - Pineno Sin restricciones.
23500 000127 -91-3 beta - Pineno Sin restricciones.
23590 025322 -68-3 Polietilenglicol Sin restricciones.
23651 025322 -69-4 Polipropilenglicol Sin restricciones.
23740 000057 -55-6 1.2 —P_ropan.odiol Sin restricciones.
(=propilenglicol)
23770 000504 -63-2 1,3 - Propanodiol LME = 0,05 mg/kg
23800 000071 -23-8 1-Propanol Sin restricciones.
2-Propanol
23830 000067 -63-0 (Sisopropanol) Sin restricciones.
(=propan -2-ol)
(=alcohol isopropilico)
23860 000123 -38-6 Propionaldehido Sin restricciones.
23890 000079 -09-4 Acido propiénic o Sin restricciones.
23920 000105 -38-4 Propionato de vinilo LME(T) = 6 mg/kg (expresado




como acetaldehido) (1)

23950 000123 -62-6 Anhidrido propioénico Sin restricciones.
23980 000115 -07-1 Propileno Sin restricciones.
LC = 1 mg/kg en PT o LME =
24010 000075 -56-9 Oxido de propilen o ND
(LD = 0,01 mg/kg)
24057 000089 -32-7 Anhidrido piromelitico LME = 0'0,5 _mg/k_g (exp,rgsado
como acido piromelitico)
24070 073138 -82-6  Acidos resinicos y Sin restricciones.
acidos de la colofonia
LME = ND
(LD = 0,01 mg/kg). Solo para
estructuras multicapas en
24073 000101 -90-6 Eter digl iciQiIico del contacto con alimentos no
resorcinol grasos. La capa en que se use
esta sustancia debe estar
separada del alimento por una
capa de PET.
24100 (= Gomacc()jlg f(?c::::‘onia) . e
24130 008050 -09-7 . Sin restricciones.
24190 (= Colofonia de'madera)
(= Rosin)
Colofonia de
24160 008052 -10-6 aceite de pino Sin restricciones.
(= Rosin tall oil)
24250 009006 -04-6 Caucho natural Sin restricciones.
24270 000069 -72-7 Acido salicilico Sin re stricciones.
24280 000111 -20-6 Acido sebécico Sin restricciones.
24430 002561 -88-8 Anhidrido sebécico Sin restricciones.
24475 001313 -82-2 Sulfuro de sodio Sin restricciones.
24490 000050 -70-4 Sorbitol Sin restricciones.
24520 008001 -22-7 Aceite de so ja Sin restricciones.
24540 009005 -25-8 _ Almidén, . Sin restricciones.
calidad alimentaria
24550 000057 -11-4 Acido estearico Sin restricciones.
24610 000100 -42-5 Estireno Sin restricciones.
24760 026914 -43-2 Acido estirenosulfénico LME = 0,05 mg/kg
248 20 000110 -15-6 Acido succinico Sin restricciones.
24850 000108 -30-5 Anhidrido succinico Sin restricciones.
24880 000057 -50-1 Sacarosa Sin restricciones.
24888 003965 -55.7 | >~ Sulfoisoftalato de LME = 0,05 mg/kg
dimetilo, sal monosédica
24889 NT Sales del acido LME = 5 mg/kg

5-sulfoisoftalico




Jarabes de almidén

De acuerdo con las

24903 068425 -17-2 o . especificaciones establecidas
hidrolizado hidrogenados
en la Parte lll.
LME(T) = 7,5 mg/kg
24910 000100 -21-0 Acido tereftalico (expresado como acido
tereftal ico) (21)
. LME(T) = 7,5 mg/k
24940 000100 -20-9 . F)|clorur0 (,j(.el (expre(sa)do comogéc?do
acido tereftélico .
tereftalico) (21)
24970 000120 -61-6 Tereftalato de dimetilo Sin restricciones.
25080 001120 -36-1 1-Tetradeceno LME = 0,05 mg/kg
25090 000112 -60-7 Tetr aetilenglicol Sin restricciones.
25120 000116 -14-3 Tetrafluoretileno LME = 0,05 mg/kg
25150 000109 -99-9 Tetrahidrofurano LME = 0,6 mg/kg
N, N, NZetrbki
25180 000102 -60-3 (2 -hidroxi propil) Sin restricciones.
etilendiamina
LME =5 mg/kg
Sélo para objetos de uso
. repetido para almacenamiento
25187 003010 -96-6 si’jfb,jtarje-tf?-e;lol por periodos prolor?gados a
temperatura ambiente o
inferior a la misma, y llenado
en caliente.
LC(T)=1mg/kg enPTo
L LME(T) = ND
25210 000584 -84-9 | 2,4 -Diisocianato de tolueno (LD = 0,01 mgrkg) (expresado
como grupo isocianato) (11)
LC(T) =1 mg/kg en PT o
25240 000091 -08-7 | 2,6 -Diisocianato de tolueno LME(T) = ND
(LD = 0,01 mg/kg) (expresado
COMoO grupo isocianato) (11)
LC(T) =1 mg/kg en PT o
2,4 -Diisocianato d e tolueno LME(T) = ND
25210 026747 -90-0 dimerizado (LD = 0,01 mg/kg) (expresado
como grupo isocianato) (11)
LC =1 mg/kg en PT
(expresado como grupo epoxi)
25360 NT Trialquil(C5 - C_lS)agetato de 0
2,3 -epoxipropilo LME = ND
(LD = 0,01 mg/kg, expres ado
COmMOo grupo epoxi).
Peso molecular = 43 Da
25380 NT Trialquil(C7 -C17)acetato de LME = 0,05 mg/kg




vinilo
(= versatato de vinilo)
Trialilamina De acu erdo con las
25385 000102 -70-5 especificaciones establecidas
en la Parte Il1.
25420 2,4,6 —Tri_am_ino -1,3,5 -
19975 000108 -78-1 tnazma LME = 2,5 mg/kg
(=Melamina)
25450 026896 -48-0 Triciclodecanodimetanol LME = 0,05 mg/kg
25510 000112 -27-6 Trietilenglicol Sin restricciones.
25540 000528 -44-9 Acido trimelitico LME(T) = 5 mg/kg (expresado
como &cido trime  litico) (22)
25550 000552 -30-7 Anhidrido trimelitico LME(T),: 5 mg_/kg (,etxpresado
como acido trimelitico) (22)
25600 1,1,1 -Trimetilolpropano
13380 000077 -99-6 | (=2,2 -Bis(hidroximetil) -1- LME =6 mg/kg
butanol)
25840 003290 -92-4 Trime_tacri!ato delldl - LME = 0,05 mg/kg
tri meti lolpropano
25872 002416 -94-6 2,3,6 - Trimetilfenol LME = 0,05 mg/kg
25900 000110 -88-3 Trioxano LME =5 mg/kg
25910 024800 -44-0 Tripropilenglicol Sin restricciones.
LME= mg/kg.
25927 027955 -94.g | 111 ~Trs(4 -hidroxifenol) Para usO(;OSOIangr:e?]te
etano en policarbonatos.
25960 000057 -13-6 Urea Sin restricciones.
LC=1mg/kgenPTo
26050 000075 -01-4 Cloruro de vinilo LME = ND
(LD = 0,01 mg/kg)
_— LME = ND
26110 000075 -35-4 Cloruro de vinilideno (LD = 0,01 mglkg)
26140 000075 -38-7 Fluoruro de vinilideno LME =5 mg/kg
26155 001072 -63-5 1-Vinilimidazol LME = 0,05 mg/kg
26170 003195 -78-6 N-Vinil - N- metilacetamida LME = 0,02 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg. Para uso
26305 000078 -08-0 Viniltrietoxisilano solo como agente de
tratamiento de su  perficie.
26320 002768 -02-7 Viniltrimetoxisilano LME = 0,05 mg/kg
Debe responder a los criterios
26360 007732 -18-5 Agua de calidad del agua destinada a
consumo humano.




PARTE Il
PRODUCTOS OBTENIDOS POR METODOS DE FERMENTACION BACTERIANA

Los polimeros autorizados corresponden a aquellos obtenidos a partir de los monémeros

listados en la PARTE | y/o los polimeros listados en la PARTE Il y/o en la PARTE V.

NUMERO DE | NUMERO CAS RESTRICCIONES Y/O

SUSTANCIA

REFERENCIA ESPECIFICACIONES

Copolimero de los &cidos
3-hidroxibutanoicoy 3 -

De acuerdo a la

18888 080181 -31-3 . . ] especificaciones establecidas
hidroxipen tanoico on la Parte Il
(PHB/PHV) '
PARTE IlI

ESPECIFICACIONES

Las sustancias no estan listadas por orden alfabético, sino por orden creciente d el nimero
de referencia.
NUMERO DE
REFERENCIA SUSTANCIA Y ESPECIFICACIONES
Acrilato de 2 -hidroxipropilo
11530 Puede contener hasta un 25 % (m/m) de acrilato de 2 - hidroxiisopropilo
(CAS 002918 -23-2).
16690 Divinilbenceno

Puede contener hasta un 45 % (m/m) de etilvinilbenceno.

Carbonato de etileno
16955 Contenido residual de 5 mg/kg de hidrogel, con un maximo de 10 g de
hidrogel en contacto con 1 kg de alimento.

genéticamente y procede de un Unico organismo natura

Copolimero de los &cidos 3  -hidroxibutanoicoy 3  -hidroxipentanoico.
Definicion:  Estos copolimeros se producen por fermentacion controlada de
Alcaligene s eutrophus , que utiliza mezclas de glucosa y acido propanoico
como fuentes de carbono. El organismo utilizado no ha sido manipulado

| Alcaligene s

eutrophus , cepa HI6 NCIMB 10442. Se almacenan cepas maestras de este

18888 organismo en ampollas liofilizadas. A partir de la cepa maestra se prepara

temperaturas. Los copolimeros se aislan de las bacterias tratadas co
me diante digestion controlada de los demas componentes celula

una cepa secundaria de trabajo que se conserva en nitrégeno liquido y se
emplea para preparar inoc ulos para el fermentador. Las muestras del
fermentador se examinan diariamente al mi croscopio y se observa cualquier
cambio en la morfologia co lonial en una serie de agares a diferentes

n calor
res, lavado y

secado. Estos copolimeros se presentan normalmente como granulos
formados por fusion que contienen adi tivos tales como agentes nucleantes,
plastificantes, cargas, estabil izantes y pigmentos, todos los cuales se ajustan




a las requisitos generales y especificos.

NUumero CAS: 080181 -31-3
Formula estructural

CH;

I | I I
(-O-CH-CH,-C-)m - (O-CH-CH»-C)n

hidroxibutanoico y 3 -D-hidroxipentanoico.
Descripcion: polvo blanco o blanqueado tras aislamiento.
Caracteristicas:

Pruebas de identifica cion:

Solubilidad

Soluble en hidrocarburos clorados como el cloroformo o el diclorometano,
pero practicamente insoluble en etanol, alca nos alifaticos y agua
Restriccion

El LME para el &cido croténico es de 0,05 mg/kg.

Pureza

Antes de la granulacién, el polvo de copolimero bruto debe tener un
contenido de:

Nombre quimico: Poli(3 - D-hidroxibutanoato -co-3-D-hidroxipentanoato)

donde n/(m+n) > 0 y n/(m + n) O 0,25

Peso mole cular medio: no inferior a 150 .000 dalton (medido por
cromatografia de permeacién en gel (GPC)).

Composicion: no inferior al 98 % de poli(3 -D-hidroxibutanoato -co-3-D-hi-
droxipentanoato) analizado tras hidrdlisis como mezcla de &ci dos 3-D-

- nitrégeno O .B00 mg/kg de plastico
-cinc kg de plastico O 100 mg/
- cobre O 5 mg/ kg de pl 8stico
- plomo O 2 mg/ kg de pl &stico
- arsénico O 1 mg/ kg de pl &stico
- cromo O 1 mg/ kg de pl &stico
24903 Jarabes de almidén hidrolizado, hidrogenados
Conforme a los criterios de pure za establecidos para el jarabe de maltitol.
Trialilamina
25385 40 mg/kg de hidrogel, en la proporcion de 1 kg de producto alimenticio por
un maximo de 1,5 g de hidrogel. Debera utilizarse Unicamente en hidrogeles
no destinados a entrar en contacto direc to con los alimentos.
PARTE IV
Notas sobre |l a columna firestricciones y/o

espe.



A los efectos de facilitar su intercomparacién, los nimeros de referencia de las sustancias
mencionadas en las notas corresponden a los del Reglamento (UE) 10/2 011 de la Comision
Europea del 14 de enero de 2011 relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con alimentos.

En el caso de los nimeros de referencia que en el Reglamento (UE) 10/2011 corresponden

a aditivos de materiales plasticos, se indican en la Tabla siguiente los nombres quimicos y
los nimeros CAS correspondientes (si poseen) para su identificacion.

Solo se pueden utilizar en la fabricacion de materiales plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos, los a  ditivos que figuren en la Resolucion MERCOSUR sobre Lista
Positiva de Aditivos para Materiales Plasticos. Por lo que si un aditivo mencionado en las
notas no se encuentra en dicha Resolucion MERCOSUR, su uso no esta autorizado.

Tabla: Notas sobre la colu mna Arestricciones y/ o especificacione:
() LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con
los numeros de referencia 10060 y 23920 no debe superar la restriccion
indicada.
(2) LME(T) significa en este caso que la suma d e la migracién de las sustancias con

los nimeros de referencia 10599/90A, 10599/91, 10599/92A y 10599/93 no
debe superar la restriccion indicada.

3) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias con

los numeros de referenci  a 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590,
11680, 11710, 11830/11510, 11890, 11980, 31500 (copolimero de &cido
acrilico y acrilato de 2  -etilhexilo, CAS 025134 -51-4) y 76463 (sales del &cido
poliacrilico) no debe superar la restriccion indicada.

4) Advertencia: existe el riesgo de superar el LME o el limite de migracion total en
simulantes de alimentos grasos.

(5) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con
los numeros de referencia  13480/13607 'y 39680 (2,2 -bis (4 -
hidroxifenil)propano CAS 000080 -05-7) no debe superar la restriccion indicada.

(6) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias con

los nimeros de referencia 13620 y 40320 (acido bérico CAS 010043 -35-3),
36840 (tetraborat o de bario, CAS 012007 -55-5) y 87040 (tetraborato de sodio,
CAS 001330 -43-4) no debe superar la restriccion indicada.

(7 LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con
los numeros de referencia 13720 y 40580 (1,4 -butanodi ol CAS 000110 -63-4)
no debe superar la restriccion indicada.

(8) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias con
los niimeros de referencia 14200 y 41840 (caprolactama CAS 000105 -60-2) y
14230 no debe superar la restriccion indicada.

(9) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de caprolactona y

acido 6 -hidroxihexanoico, provenientes de las sustancias con los nimeros de
referencia 14260 y 76845 (poliéster de 1,4 -butanodiol con caprolactona (=2 -
Oxepanona, p olimero con 1,4 -butanodiol)), no debe superar la restriccion
indicada.

(10) LME significa en este caso que la migracion de la sustancia con los nimeros de
referencia 14800 y 45600 (acido crotonico CAS 003724 -65-0) no debe superar




la restriccion indicada.

11)

LC (T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de las
sustancias con los numeros de referencia 14950, 15700/13560, 16240, 16570,

16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 y 25270 no
debe superar la restri  ccion indicada. Del mismo modo, LME(T) significa en este

caso que la suma de las migraciones especificas de las anteriores sustancias no

debe superar la restriccién indicada.

12)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con
los nimeros de referencia 15760/13326 y 47680 (dietilenglicol CAS 000111 -46 -
6), 16990 y 53650 (etilenglicol CAS 000107 -21-1) y 89440 (ésteres de acido
estearico con etilenglicol) no debe superar la restricciéon indicada.

(13)

LME(T) significa en est e caso que la suma de la migracion de las sustancias con

los nimeros de referencia 15970 y 48720 (4,4 -dihidroxibenzofenona CAS
000611 -99-4), 48640 (2,4 -dihidroxibenzofenona CAS 000131 -56-6), 48880
(2,2" -dihidroxi -4-metoxibenzofenona CAS 000131 -53-3), 612 80 (2 -hidroxi -4-n-
hexiloxibenzofenona CAS 003293  -97-8), 61360 (2 -hidroxi -4-
metoxibenzofenona CAS 000131 -57-7), y 61600 (2 -hidroxi -4-n-
octiloxibenzofenona CAS 001843  -05-6) no debe superar la restriccion indicada.

(14)

Cuando se prevea su uso en contacto ¢ on alimentos grasos, la conformidad se
evaluara utilizando isoctano como simulante D.

(15)

LME significa en este caso que la migracion de la sustancia con los nimeros de
referencia 16650 y 51570 (difenil sulfona CAS 000127 -63-9) no debe superar la
restric cién indicada.

(16)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con

los nimeros de referencia 17260 y 54880 (formaldehido CAS 000050 -00-0) y
18670 y 59280 (hexametilentetramina CAS 000100 -97-0) no debe superar la
restricc ion indicada.

7

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con
los numeros de referencia 19150 y 19180 no debe superar la restriccion
indicada.

(18)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las su stancias con
los nimeros de referencia 19960, 19540 y 64800 (acido maleico CAS 00110 -
16-7) no debe superar la restriccion indicada.

(19)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias con

los numeros de referencia 20020, 2 0080, 20110, 20140, 20170, 20890, 21010,
21100, 21130, 21190, 21280, 21340, 21460 y la del metacrilato de 2 -
hidroxipropilo (CAS 000923  -26-2) no debe superar la restriccion indicada.

(20)

LME significa en este caso que la migracion de la sustancia con los ndameros de
referencia 22775 y 69920 (acido oxalico CAS 000144 -62-7) no debe superar la
restriccion indicada.

(21)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con
los nimeros de referencia 24910 y 24940 no debe superar la restriccion
indicada.

(22)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias con
los nimeros de referencia 25540 y 25550 no debe superar la restriccion
indicada.




(23) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias con
los niimeros de referencia 81515 ( poli(glicerolato de cinc), CAS 087189 -25-1),
96190 (hidroxido de cinc, CAS 020427 -58-1), 96240 (6xido de cinc, CAS
001314 -13-2) y 96320 (sulfuro de cinc, CAS 001314 -98-3), asi como de las
sales (in cluidas sales dobles y sales acidas) de cinc de los &cidos, fenoles o
alcoholes autorizados, no debe superar la restriccion indi cada. La restriccion
prevista para el cinc se aplicara igualmente a las sustan cias cuyos nombres
contengan | a expdelsi 8ni dic.al e& aunque el
libre no se mencione.

(24) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias con

los nimeros de referencia 38000 (sal de litio del acido benzoico, CAS 000553 -
54-8), 42400 (sal de | itio del acido carboénico, CAS 010377 -37-4), 62020 (sal de
litio del &cido 12 -hidroxiestearico, CAS 007620 -77-1), 64320 (ioduro de litio
CAS 010377 -51-2), 66350 (fosfato de 2,2 -metilenbis(4,6 -di-terc -butilfenil)
litio, CAS 085209 -93-4), 67896 (sal de litio del acido miristico, CAS 020336  -96-
3), 73040 (sales de litio del &cido fosférico, CAS 013763 -32-1), 85760 (silicato
de litio aluminio (2:1:1), CAS 012068 -40-5), 85840 (silicato de litio magnesio
sodio, CAS 053320 -86-8), 85920 (silicato de litio, CAS 01262 7-14-4) y 95725
(vermiculita, producto de reaccion con citrato de litio; CAS 110638 -71-6), asi
como de las sales (incluidas sales dobles y sales acidas) de litio de los acidos,

fenoles o alcoholes autorizados, no debe superar la restriccion indicada. La
restriccion prevista para el litio se aplicara igualmente a las sustancias cuyos
nombres contengan | a expresi-n fAsales del
acido libre no se mencione.

PARTE V
LISTA DE POLIMEROS AUTORIZADOS

Los polimeros autorizados corresponden a aquellos obtenidos a partir de los monémeros
listados en la PARTE | y/o los polimeros listados en la PARTE Il y/o en la PARTE V.

NUMERO CAS SUSTANCIA RESTRICCIONES
009004 -35-7 Acetato de celulosa Para ser usada en recubrimientos
polimé ricos y resinosos.
261716 -94-3 Copolimero de dimetil tereftalato, Conteniendo hasta un 40% molar de
1,4 -ciclohexanodimetanol, y 2,2,4,4 -tetrametil - 1,3-
2,244 -tetrametil - 1,3- ciclobutanodiol (expresado como
ciclobutanodiol porcentaje molar del compon ente

glicélico del copoliéster terminado) y
conteniendo no menos que el 60 %
molar de 1,4 - ciclohexanodimetanol.
El copolimero se usara como
componente en la fabricacion de
articulos de uso repetido en contacto
con todos los tipos de alimentos a
temperatura s menores o iguales que




100°C.

Copolimeros de etileno, propilenoy
diciclopentadieno
(CAS 000077 -73-6)

Sin restricciones.

Copolimeros de etileno, propilenoy
1,4 -hexadieno
(CAS 000592 -45-0)

Con no mas del 4,5 % (m/m) de
unidades poliméricas derivada
1,4 -hexadieno.

s del

009004 -57-3 Etilcelulosa Sin restricciones.
009002 -89-5 Poli (alcohoal vinilico) Ver «acetato de vinilo», nimero de
098002 -48-3 referencia 10120, en la Parte I.
025038 -54-4 Poliamida 6 Ver «caprolactama», nimero de
referencia 14200, en la Parte I.
025035 -04-5 Poliamida 11 Ver «acido 11 -aminoundecanoico»,
namero de referencia 12788 , enla
Parte I.
024937 -16-4 Poliamida 12 Ver «laurolactama», ndmero de
referencia 19490 , en la Parte I.
032131 -17-2 Poliamida 6,6 Ver «hexametilendiamina», nimero
(= polimero de he xametilendiamina de referencia 18460 ,y «acido
y &cido adipico) adipico», nimero de referencia
(= Poliamida 66) 12130 , en la Parte I.
009008 -66-6 Poliamida 6,10 Ver «hexametilendiamina», nimero
(= polimero de hexametilendiamina de referencia 18460 ,y «acido
y &cido sebacico) sebacico», nUmero de referencia
(=Poli amida 610) 24280 , en la Parte I.
NT Poliamida 6/11 Ver « caprolactama », nimero de
(= polimero de caprolactamay referencia 14200y « acido 11 -
acido 11 -aminoundecanoico) aminoundecanoico », nimero de
referencia 12788 , enla Parte I.
024936 -74-1 Poliamida 6,12 Ver «hexametilendiamina», nimero
(= polimero de hexametilendiamina de referencia 18460 ,y «acidon -
y &cido n -dodecanodioico) dodec anodioico», nUmero de
(=Poliamida 612) referencia 16697 , en la Parte .
024993 -04-2 Poliamida 6/66 Ver «hexametilendiamina», nimero
(=copolimero de de referencia 18460 , «acido
hexametilendiamina, adipico», nUmero de referencia
acido adipico y caprolactama) 12130 , y «ca prolactama», nimero
de referencia 14200, en la Parte I.
025191 -04-2 Poliamida 6/12 Ver «caprolactama», nimero de
(= copolimero de caprolactama y referencia 14200, y «laurolactama»,
laurolactama) namero de referencia 19490 , enla
Parte I.
025776 -72-1 Poliamida 66T Ver «hexametilendiamina», nimero

(=copolimero de
hexametilendiamina,

de referencia 18460 , «acido
adipico», nimero de referencia




acido adipico y acido tereftalico)
(= Poliamida 6/6T)

12130 , y «acido tereftalico», nimero
de referencia 24910 ,

en la Parte I.
025750 -23-6 Poliamida 61/6 T Ver «hexametilendiamina», nimero
(= copolimero de de referencia 18460, «acido
hexametilendiamina, tereftalico», numero de referencia
acido tereftélico y 24910, y «é&cido isoftalico», nimero
acido isoftalico) de referencia 19150, en la Parte I.
Poliamida 6/6T/6l Ver «caprolactama», nimero de
(= copolimero de caprolactama; refer encia 14200, «acido adipico»,
acido adipico; 1,6 -diamino -2,2,4 - |nUmero de referencia 12130 ,
trimetilhexano; 1,6  -diamino -2,4,4 - |«mezclade (35 -45% m/m)1,6 -
trimetilhexano; y diamino -2,2,4 -trimetil hexanoy (55 -
NT 1-amino -3-aminometil -3,5,5 - 65 % m/m) 1,6 -diamino -2,4,4 -
trimetil -ciclohexano) trimetilhexano », nimero de
referencia 22331, y «1-amino -3-
aminometil -3,5,5 -
trimetilciclohexano  », nimero de
referencia 12670 , enla Parte I.
Poliamida 12 T Ver «laurolactama», nidmero de
(= poliamida obtenida por reaccioén referencia 194 90, «éacido isoftélico»,
de laurolactama, namero de referencia 19150, y
NT acido isoftalicoy 3,3' -dimetil -4,4'- |«3,3' -dimetil -4,4' -diaminodici -
diaminodici clohexilmetano clohexilmetano
(= bis(4 -amino -3- (= bis(4 -amino - 3-metilciclohexil)
metilciclohexil)metano) metano)», nimero de referencia
16210, enla Parte I.
025718 -70-1 Poliamida MXD -6 Ver «acido adipico», nimero de
(= poliamida obtenida por reaccion referencia 12130 , y «1,3 -benceno
de éacido adipico y dimetanamina(=metaxililendiamina)
1,3 -benceno dimetanamina », nimero de referencia 13000 , en
(= metaxililendiamina) la Parte I.
059655 -05-9 Poliamida MXD -6 modificada para Ver «acido adipico», nimero de
impacto referencia 12130, y «1,3-benceno
(= poliamida obtenida por reaccion dimetanamina », nimero de
de acido adipico, referencia 130 00, enla Parte I.
1,3 -benceno dimetanaminay alfa - |Para alfa -(3-aminopropil) -omega -(3-
(3 -aminopropil) -omega -(3-amino - |amino -propoxi) poli -oxietileno:
propoxi) poli -oxietileno) LC=7%enPT
025766 -59-0 Policarbonato Ver «2,2 -bis(4 -hidroxifenil) propano
025037 -45-0 (= polimero obtenido por reaccion (= bisfenol A)

de 2,2 -bis
(4 - hidroxifenil) propano
(= bisfenol A)
( = 4 -idopropilidendifenol) vy cloruro
de carbonilo (= fosgeno) 6
carbonato de difenilo (=difenil

( = 4 -idopropilidendifenal)»,
namero de referencia 13480,
«cloruro de carbonilo ( =fosgeno)»,
namero de referencia 14380, y
«carbonato de difenilo (=difenil
carbonato)», nimero de referencia




carbonato)
(= poli(bisfenol A
carbdnico))

-co-4acido

16540, en la Parte I.

Poliésteres: polimeros, inclusive

resinas alquidicas, obtenidos por
esterificacion de uno 0 mas
acidos orgéanicos o de los
anhidridos, con uno o mas
alcoholes o poliepoxidos, y

entrecruzados 0 no con agentes
entrecruzantes, listados a

continuacion:

De acuerdo con las buenas practicas
de manufactura, los objetos
fabricados con poliésteres
termorrigidos entrecruzados, deben
ser cuidadosamente lavados antes de
Su primer uso.

1) A cidos:

- acético (CAS 000064 -19-7) Sin restricciones. (Referencia 10090,
en la Parte I).
- acrilico (CAS 000079 -10-7) Ver «acido acrilico», numero de

referencia 10690, en la Parte I.

- adipi co (CAS 000124 -04-9)

Sin restricciones.
en la Parte ).

(Referencia 12130,

- aducto terpeno -&cido maleico
(CAS 977186 -57-4)

Para su uso solo en recubrimientos.
Ver «acido maleico», nimero de
referencia 19540, en la Parte I.

- azelaico (CAS 000123 -99-9) Sin restricciones. (Referencia 12820,
en la Parte I).

- benzoico (CAS 000065 -85-0) Sin restricciones.  (Referencia 13090,
en la Parte |).

- 4,4 -bis(4” -hidroxifenil) -pentanoico |Para su uso sélo en recubrimientos.

(= acido 4,4
pentanoico) (CAS 000126

-bis(4” -hidroxifenil) -
-00-1)

- caprilico (CAS 000124 -07-2)

Sin restricciones. (Referencia 14320,
en la Parte I).

- 1,4 -ciclohexanodicarboxilico
(CAS 001076 -97-7)

Ver «acido ciclohexano -1,4-
dicarboxilico», nimero de referencia
14876, en la Parte I.

- colofonia (=rosin) (CAS 008050 -
09-7)

Sin restricciones.  (Referencias
24100, 24130 y 24190,
en la Parte I).

- colofonia maleica

Ver «acido maleico», nUmero de
referencia 19540, y/o «anhi drido
maleico», numero de referencia
19960, en la Parte 1.

- croténico (CAS 003724 -65-0) Ver «acido croténico», nimero de
referencia 14800, en la Parte I.
- estearico (CAS 000057 -11-4) Sin restricciones. (Referencia 24550,

en la Parte |).




- fumérico (CAS 000110 -17-8) Sin restricciones. (Referencia 17290,
en la Parte I).
- glutarico (CAS 000110 -94-1) Sin restricciones. (Referencia 18010,

en la Parte |).

- grasos de grasa bovina y dimeros

Sin restricciones.

- grasos de aceite de coco y dimeros

Sin restricciones.

- grasos de aceite de girasol y
dimeros

Sin restricciones.

- grasos de aceite de soja y dimeros

Sin restricciones.

- grasos de aceite vegetal y dimeros

Sin restricciones.

- grasos de aceitede pino  ( At al I]Sinrestricciones.

y dimeros

- isoftalico (CAS 000121 -91-5) Ver «&cido isof talico», nimero de
referencia 19150, en la Parte I.

- itaconico (CAS 000097 -65-4) Sin restricciones.  (Referencia 19270,
en la Parte I).

- lactico (CAS 000050 -21-5) Sin restricciones.  (Referencia 19460,
en la Parte I).

- laurico (CAS 000143 -07-7) Sin restricciones. (Referencia 19470,
en la Parte I).

- maleico (CAS 000110 -16-7) Ver «acido maleico», nimero de
referencia 19540, en la Parte I.

- metacrilico (CAS 000079 -41-4) Ver «acido metacrilico», numero de
referencia 20020, en la Parte I.

- mir istico (CAS 000544 -63-8) Sin restricciones.  (Referencia 22350,

en la Parte |).

2,6 -naftalendicarboxilato de dimetilo
(CAS 000840 -65-3)

Ver «2,6 -naftalendicarboxilato de
dimetilo», nUmero de referencia
22390, en la Parte I.

- 2,6 -naftalendicarboxilico
(CAS 001141 -38-4)

Ver «acido 2,6 -
naftalendicarboxilico», nimero de
referencia 22360, en la Parte I.

oleico (CAS 000112 -80-1)

Sin restricciones. (Referencia 22763,
en la Parte I).

- ortoftalico (CAS 000088 -99-3) Sin restricciones. (Referencia 23200,
en la Parte ).
- palmitico (CAS 000057 -10-3) Sin restricciones. (Referencia 22780,
en la Parte |).
- sebacico (CAS 000111 -20-6) Sin restricciones. (Referencia 24280,
en la Parte |).
- succinico (CAS 000110 -15-6) Sin restricciones. (Referencia 248 20,

en la Parte I).

- ter -butilbenzoico
(CAS 000098 -73-7)

Para su uso sélo en recubrimientos.




- tereftalico (CAS 000100 -21-0)

Ver «acido tereftalico», nimero de
referencia 24910, en la Parte I.

- trimelitico (CAS 000528 -44-9)

Ver «acido trimeliti  co», nimero de
referencia 25540, en la Parte I.

2) Anhidridos

- acético (CAS 000108 -24-7)

Sin restricciones. (Referencia 10150,
en la Parte I).

azelaico (CAS 004196 -95-6)

Sin restricciones. (Referencia 12970,
en la Parte I).

ftalico (CAS 00 0085 - 44 -9)

Sin restricciones. (Referencia 23380,
en la Parte I).

maleico (CAS 000108 -31-6)

Ver «anhidrido maleico», nimero de
referencia 19960, en la Parte I.

piromelitico (CAS 000089  -32-7)

Ver «anhidrido piromelitico», numero
de referencia 24057, en la Parte .

sebacico (CAS 002561 -88-8)

Sin restricciones. (Referencia 24430,
en la Parte |).

succinico (CAS 000108 -30-5)

Sin restricciones. (Referencia 24850,
en la Parte I).

3) Alcoholes y poliepoxidos

- alfa-metil glucésido (CAS O 00097 -

30-3)

Sin restricciones.

- bisfenol A

(=2,2 -his(4 -hidroxifenil) propano)
(=4,4 -isopropilidendifenol)

(CAS 000080 -05-7)

Ver «bisfenol A», nimero de
referencia 13480,
en la Parte I.

-2,2 -Bis(4 - hidroxifenil)propano
bis(2,3 -epoxipropil) éter

(= diglicidil éter de bisfenol A)
(=BADGE)

(CAS 001675 -54-3)

Ver «<BADGE», nimero de referencia
13510,
en la Parte .

- 1,3 -butanodiol (=butilenglicol)
(CAS 000107 -88-0)

Sin restricciones.
en la Parte I).

(Referencia 13690,

- 1,4 -butanodiol
(CAS 00011 0-63-4)

Ver « 1,4 -butanodiol », nimero de
referencia 13720, en la Parte I.

- cetilico (=hexadecan -1-ol)
(CAS 036653 -82-4)

Sin restricciones. (Referencia 18310,
en la Parte |).

-1,4 - ciclohexanodimetanol (=1,4 -

bis(hidroximetil)  ciclohexano)
(CAS 000105 -08-8)

Sin restricciones. (Referencia 13390,
en la Parte |).

- decilico (=1 -decanol)
(CAS 000112 -30-1)

Sin restricciones. (Referencia 15100,
en la Parte I).

- dietilenglicol
(CAS 000111 -46-6)

Ver «dietilenglicol», nimero de
referencia 15760, en| a Partel.

- 2,2 -dimetil -1,3 -propanodiol

Ver «2,2" -dimetil -1,3 - propanodiol»,




(=neopentilglicol)
(CAS 000126 -30-7)

ndmero de referencia 16390,
en la Parte I.

- dipropilenglicol
(CAS 000110 -98-5)

Sin restricciones. (Referencia 16660,
en la Parte |)

- estearico
(= alcohol 1,3
000112 -92-5)

-octadecanoico) (CAS

Para su uso solo en recubrimientos.

- etilenglicol (CAS 000107 -21-1) Ver «etilenglicol», nimero de
referencia 16990,
en la Parte I.

- glicerol (CAS 000056 -81-5) Sin restricciones.  (Referencia 18100,
en la Parte I).

- 1,6 -hexanodiol Ver «1,6 -hexanodiol», nimero de

(CAS 000629 -11-8) referencia 18700, en la Parte I.

- laurilico (CAS 000112 -53-8) Para su uso so6lo en recubrimientos.

- manitol (CAS 000069 -65-8y
000087 -78-5)

Sin r estricciones.

- miristico (CAS 000112 -72-1) Para su uso so6lo en recubrimientos.

-1-nonanol (CAS 000143 -08-8) Sin restricciones.  (Referencia 22480,
en la Parte |).

-1-octanol (CAS 000111 -87-5) Sin restricciones.  (Referencia 22600,
en la Parte |).

-1-pentanol (CAS 000071 -41-0) Sin restricciones.  (Referencia 22870,
en la Parte I).

-1-propanol (CAS 000071 -23-8) Sin restricciones. (Referencia 23800,
en la Parte I).

-2-propanol (CAS 000067 -63-0) Sin restricciones. (Referencia 23830,
en la Par te ).

- pentaeritritol Sin restricciones. (Referencia 22840,

(CAS 000115 -77-5) en la Parte |).

-dipentaeritritol Sin restricciones. (Referencia 16480,

(CAS 000126 -58-9) en la Parte I).

- polietilenglicol Sin restricciones. (Re ferencia 23590,

(CAS 025322 -68-3) en la Parte ).

- polipropilenglicol Sin restricciones. (Referencia 23651,

(CAS 025322 -69-4) en la Parte |).

- polioxipropilen éteres de Ver «bisfenol A», nimero de

4,4" -isopropilidendifenol referencia 13480,y «o&xido de
propileno», ndmero de referencia
24010, en la Parte I.

-propilenglicol Sin restricciones. (Referencia 23740,

(=1,2 -propanodiol) en la Parte I).

(CAS 000057 -55-6)

-sorbitol (CAS 000050 -70-4) Sin restricciones. (Referencia 24490,

en la Parte I).




-trietilengli col
(CAS 000112 -27-6)

Sin restricciones. (Referencia 25510,
en la Parte I).

-trimetiloletano
(CAS 000077 -85-0)

Sin restricciones.

-1,1,1 -trimetilolpropano
(CAS 000077 -99-6)

Ver «1,1,1 -trimetilolpropano»,
ndmero de referencia 25600, en la
Parte | .

-2,2,4 -trimetil -1,3 - pentanodiol
(CAS 000144 -19-4)

Sin restricciones.

4) Agentes entrecruzantes

- acrilato de n -butilo
(CAS 000141 -32-2)

Ver «acrilato de n  -butilo», nimero
de referencia 10780 , en la Parte I.

- acrilato de 2 -etilh exilo
(CAS 000103 -11-7)

Ver «acrilato de 2  -etilhexilo»,
ndmero de referencia 11500, en la
Parte I.

- acrilato de etilo
(CAS 000140 -88-5)

Ver «acrilato de etilo», nUmero de
referencia 11470, en la Parte I.

- acrilato de metilo
(CAS 000096 -33-3)

Ver «acrilato de metilo», nimero de
referencia 11710, en la Parte I.

- alfa - metilestireno (=viniltolueno)
(CAS 000098 -83-9)

Ver «alfa - metilestireno», nimero de
referencia 22210, en la Parte I.

- estireno (CAS 000100 -42-5)

Sin restricciones. (Referencia 246 10,
en la Parte I).

- metacrilato de butilo
(CAS 000097 -88-1)

Ver «metacrilato de butilo», nimero
de referencia 20110, en la Parte |.

- metacrilato de metilo
(CAS 000080 -62-6)

Ver «metacrilato de metilo», nimero
de referencia 21130, en la Parte |.

- triglicidil isocianurato
(CAS 002451 -62-9)

Para uso s6lo como recubrimiento en
contenedores de alimentos sélidos
secos a granel.

Polimeros de uno o més de los
siguientes mondmeros, con uno
0 més de los mondémeros que
figuran en la Parte I:

- metacrilato de 2 - hidroxipropilo
(CAS 000923 -26-2).

LME(T) = 6 mg/kg (19)

- 5-metilidenbiciclo
[2.2.1]hept -2-eno

(=5 -metilen -2-norborneno)
(=5 -metilidendiciclo -
2,2,1 -hept -2-€eno)

(CAS 000694 -91-7).

En proporcion molar no superior al 5

% de 5 -etiliden -2-norbornenoy/o5 -
metilen -2-norborneno en el

polimero.

000092 -71-7

Poli(6xido de fenileno)

Ver «2,6 -dimetilfenol», nUmero de
referencia 16360, en la Parte .

Poliuretanos obtenidos por reaccion




de los siguientes compuestos:

a) poliésteres au torizados por el
presente Reglamento;

b) alcoholes, isocianatos y otros
compuestos autorizados por el
presente Reglamento.

Para isocianatos LC(T) = 1 mg/kg en
PT o LME(T) = ND (LD = 0,01
mg/kg) (expresado como grupo
isocianato) (11)

009003 -39-8 |Polivin ilpirrolidona Para su uso solo en adhesivos.
063393 -89-5 |Resina de cumarona -indeno Para su uso s6lo en adhesivos y
recubrimientos.
Resina de melamina -formaldehido, Ver «formaldehido», nUmero de
modificada o no conn  -butanol. referencia 17260, y «2,4,6 -triamino -
1,3,5 -triazina (=melamina)»,
namero de referencia 25420 ,
en la Parte I.
068002 -18-6 |Resina de urea -formaldehido Para su uso sélo en adhesivos y

isobutilada

recubrimientos.
Ver «formaldehido», niimero de
referencia 17260 , en la Parte I.

Resin as de urea -formaldehido,
modificadas o no con una o mas de
las siguientes sustancias:

Para su uso s6lo en recubrimientos.
Ver «formaldehido», nimero de
referencia 17260 , en la Parte I.

- acido dodecilbencenosulfénico
(CAS 027176 -87-0)

Sin restricciones  adicionales.

- aminas mencionadas en el item
AResinas epoxi 0

Ver las restricciones
correspondientes a las aminas

- 1-butanol (CAS 000071 -36-3) mencionadas en la Parte V, item
AResinas epoxi 0.
Sin restricciones adicionales.
(Referencia 13840, en la Parte 1).
- etanol (CAS 000064 -17-5) Sin restricciones adicionales.

(Referencia 16780, en la Parte I).

- isobutanol (=2 -metil -1-propanol)
(CAS 000078 -83-1)

Sin restricciones adicionales.

- metanol (CAS 000067 -56-1) Sin restricciones adicionales.
(Referenc ia 21550, en la Parte 1).
- 1-propanol (CAS 000071 -23-8) Sin restricciones adicionales.

(Referencia 23800, en la Parte 1).

- 2-propanol (=isopropanol) (=
propan -2-ol) (CAS 000067 -63-0)

Sin restricciones adicionales.
(Referencia 23830, en la Parte 1).

Resinas epoxi derivadas de:

S6lo para su uso en recubrimientos,
salvo que se indique lo contrario.
Las restricciones de migraciones
especificas de BADGE vy derivados




no se aplican ni a los contenedores
de capacidad superior a 10.000 I ni
alas t uberias integradas o
conectadas a éstos.

Los recubrimientos derivados de
glicidil éteres de novolacas
(compuestos derivados de fenol -
formaldehido) (=NOGE) s6lo podran
ser usados en contenedores de
capacidad superior a 10.000 1y en
las tuberias integradas o conectadas
a éstos.

- (alcoxi C10 -C16)-2,3-
epoxipropano (CAS 097707 -52-4)

Para ser usada sélo en
recubrimientos destinados a entrar
en contacto con alimentos soélidos
Secos.

- epiclorhidrina (CAS 000106
y 4,4" -isopropilidendifenol

-89-8)

Ver «epiclorhidrina», nimero de
referencia 16750 ,y «bisfenol A»,
namero de referencia 13480 ,
en la Parte I.

(=bisfenol A) (CAS 000080 -05-7)

- epiclorhidrina (CAS 000106 -89-8)
y 4,4" -isopropilidendifenol

(=bisfenol A) (CAS 000080 -05-7)
reaccionadas con aceites veg  etales

secantes y sus acidos grasos
descritos en la Lista Positiva de
Aditivos para Materiales Plasticos en
Contacto con Alimentos.

Ver «epiclorhidrina», nUmero de
referencia 16750 ,y «bisfenol A»,
namero de referencia 13480 ,
en la Parte .

- epiclor hidrina

(CAS 000106 -89-8) y

4,4 -isopropilidendifenol (=bisfenol
A)

(CAS 000080 -05-7), modificadas
con uno o mas de los compuestos
mencionados a continuacion:

Para su uso s6lo en recubrimientos y
en articulos termorrigidos.

Ver «bisfenol A», nimero d e
referencia 13480 , «epiclorhidrina»,
namero de referencia 16750,
«formaldehido», niimero de
referencia 17260,y «2,4,6
1,3,5 -triazina (=melamina)»,
namero de referencia 25420 ,
en la Parte I.

a) alil glicidil éter
(CAS 000106 -92-3)

b) a nhidrido tetrahidroftalico
(=THPA) (CAS 000085 -43-8)

c) 1,2 -epoxi -3-fenoxipropano
(CAS 000122 -60-1)

d) éter alilicode mono -,di-,0

trimetilolfenol

-triamino -




e) 1,3 -fenilendiamina
(=m -fenilendia -mina)
(CAS 000108 -45-2)

f) fenol -formaldehido

g) glioxal (=oxalaldehido)

(=diformal)
(CAS 000107 -22-2)
h) 4,4 -isopropilidendifenol

(CAS 000080 -05-7)

i) 4,4 -isopropilidendifenol -
formaldehido

j) melamina -formaldehido

k) 4,4 -metilendianilina
(CAS 00 0101 -77-9)

[) mezclade di - y tri -glicidil ésteres,
obtenida por reaccion de la
epiclorhidrina  (CAS 000106 -89-8)
con dimeros y trimeros de acidos
grasos no saturados monobasicos de
C18, derivados de aceites y grasas
animales y vegetales.

En concentrac i6n no superior al 50%
en masa de la resina base de
epiclorhidrina/4,4” -
isopropilidendifenol; s6lo para uso en
recubrimientos de contenedores de
bebidas alcohdlicas con contenido
alcohdlico inferior o igual al 8%

(v/v).

m) 2,2° -[(1 - metiletiliden)
bis[4,1 -fenilen -oxi

[1 - (butoximetil) -2,1 -etanodiil]
oximetilen]]bisoxirano

(CAS 071033 -08-4)

Para uso so6lo en recubrimientos para
contacto con alimentos sélidos secos
a temperatura por debajo de 38°C.

n) 4,4 -sec-butilidendifenol -
formaldehido

0) urea -forma ldehido

- epiclorhidrina

(CAS 000106 -89-8)y

4,4" -isopropilidendifenol (=bisfenol

A) (CAS 000080 -05-7), condensadas
con resinas de xileno  -formaldehido,
con o sin agregado de resinas
obtenidas por condensacién de éter
alilico de mono -, di-, o trimetil ol
fenol y alcohol caprilico

Ver «bisfenol A», nimero de
referencia 13480, «epiclorhidrina»,
namero de referencia 16750, y
«formaldehido», niimero de
referencia 17260, en la Parte I.
Xileno: LME=1,2 mg/kg.

En el caso de agregado de  resinas
obtenidas por co ndensacién de éter
alilico de mono -, di -, o trimetilol
fenol y alcohol caprilico, sélo podra
ser usado como recubrimiento en
contacto con:

a) alimentos acuosos no acidos;
acuosos acidos, incluyendo
emulsiones de aceite en agua de

bajo o alto contenido de grasa;




bebidas con un contenido alcohdlico
de hasta el 8% (v/v); bebidas no
alcohdlicas; y alimentos solidos secos
sin grasa ni aceite en superficie; a
temperaturas menores o iguales a
71°C;

b) bebidas con un contenido
alcohdlico mayor que 8% (v/v), a

tem peratura ambiente o inferiores.

- epiclorhidrina

(CAS 000106 -89-8)y4,4 -
isopropiliden -di-o-cresol

(= bisfenol C)

(=2,2 -(bis(4 -hidroxi -3-metilfenil)
propano) (CAS 000079 -97-0)

Ver «epiclorhidrina», nimero de
referencia 16750 , en la Parte I.

- epiclorhidrina (CAS 000106 -89-8) |Para su uso sélo en adhesivos.

y 4,4 -sec-butilidendifenol Ver «epiclorhidrina», nimero de
(=bisfenol B) (=2,2  -bis(4 - referencia 16750 , enla Pa rte I.
hidroxifenil)butano) (=4,4 -(1-

metilpropiliden) bisfenol)

(CAS 000077 -40-7)

- epiclorhidrina (CAS 000106 -89-8) | Ver «epiclorhidrina», nimero de

y 4,4 -sec-butilidendifenol referencia 16750 , en la Parte I.
(=bisfenol B) (=2,2  -bis(4 -

hidroxifenil)butano) (=4,4" -(1-

metilpropiliden) bisfenol) (CAS

000077 -40-7) reaccionados con
aceites vegetales secantes y sus
acidos grasos descriptos en la Lista
Positiva de Aditivos para Materiales
Plasticos en Contacto con Alimentos.

- epiclorhidrina  (CAS 000106 -89-8)
y 4,4" -sec-butilidendifenol
(=bisfenol B)
(=2,2 -his(4 -hidroxifenil)but ano)
(=4,4" -(1-metilpropiliden) bisfenol)
(CAS 000077 -40-7), modificadas
con uno o0 mas de los compuestos
mencionados a continuacion:
a) éter alilico de mono
trimetilolfenol
b) fenol -formaldehido
c) 4,4 -isopropilidendifen ol-
formalehido
d) melamina -formaldehido
e) 4,4 -sec-butilidendifenol -
formalehido

-,di-,o

Ver «epiclorhidrina», nUmero de
referencia 16750, «formaldehido»,
namero de referencia 17260 , y
«2,4,6 -triam ino-1,3,5 -triazina
(=melamina)», nimero de referencia
25420, enlaParte .




f) urea -formaldehido

- glicidil éteres formados por la
reaccioén de fenol novolacas con
epiclorhidrina

(CAS 000106 -89-8)

Ver «epiclorhidrina», nimero de
referencia 16750,y «formaldehido»,
nam ero de referencia 17260, enla
Parte I.

- polibutadieno epoxidado

Ver «butadieno», nimero de
referencia 13630, enla Parte I.

Productos de reaccién de las resinas
epoxi anteriormente mencionadas
con:

Para su uso sélo en recubrimientos.

Se deben cumpl ir las restricciones de
las resinas base epoxi antes
mencionadas, ademas de las
especificas para cada tipo de

producto de reaccién.

- 3-(aminometil) -3,5,5 -
trimetilciclohexilamina

(=1 -amino -3-aminometil -3,5,5 -
trimetilciclohexano) (CAS 002855
13-2) reacc ionada con fenol (CAS
000108 -95-2) y formaldehido (CAS
000050 -00-0) en unarelacién
2.6:1.0:2.0

Ver «1-amino -3-aminometil -3,5,5 -
trimetilciclohexano », ndmero de
referencia 12670y «formaldehido»,
namero de referencia 17260, en la
Parte I.

- N-beta -(amin oetil) -gamma -
aminopropiltrimetoxisilano
(CAS 001760 -24-3)

Para uso sélo en recubrimientos de
contenedores de capacidad mayor
que 2.000.000 I.

Para ser usado como recubrimiento
en contacto con: a) alimentos
acuosos no acidos, incluyendo
emulsiones de acei te en agua de
bajo o alto contenido de grasa;
alimentos acuosos acidos, incluyendo
emulsiones de aceite en agua de
bajo o alto contenido de grasa; y
alimentos acuosos acidos y no acidos
conteniendo grasa o aceite,
incluyendo emulsiones de agua en
aceite de bajo o alto contenido de
grasa; en las siguientes condiciones
de elaboracién y almacenamiento:
llenado en caliente; pasteurizacion;
llenado y almacenamiento a
temperatura ambiente; y
almacenamiento en condiciones de
refrigeracion.

b) grasas y aceites co n bajo
contenido de humedad; bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas;
productos de panaderia; y alimentos




sélidos secos; en las siguientes
condiciones: llenado y
almacenamiento a temperatura
ambiente, y almacenamiento en
condiciones de refrigeracion (en
todos los casos sin tratamiento
térmico dentro del contenedor).

El N-beta - (aminoetil) -gamma -
aminopropiltrimetoxisilano no debe
usarse en cantidades mayores que el
1,3% en masa de la resina.

- alcohol bencilico
(CAS 000100 -51-6)

Sin restricciones adicional  es.
(Referencia 13150, en la Parte 1).

- 3-(aminometil) -3,5,5 -
trimetilciclohexilamina

(=1 -amino -3-aminometil -3,5,5 -
trimetilciclohexano)

(CAS 002855 -13-2)

Ver «1-amino -3-aminometil -3,5,5 -
trimetilciclohexano », numero de
referencia 12670, enla Parte l.

- cianoguanidina (=dicianodiamida)
(CAS 000461 -58-5)

Sin restricciones adicionales.

- ftalato de dibutilo
(CAS 000084 -74-2)

LME= 0,3 mg/kg.
No para uso en recubrimientos en
contacto con alimentos grasos.

- 3-dietilaminopropilamina
(CAS 000104 -78-9)

Para uso sélo en recubrimientos de
contenedores de capacidad mayor
gue 2.000.000 I.

Para ser usado como recubrimiento
en contacto con: a) alimentos
acuosos no acidos, incluyendo
emulsiones de aceite en agua de
bajo o alto contenido de grasa;
alimentos acuosos acidos, incluyendo
emulsiones de aceite en agua de
bajo o alto contenido de grasa; y
alimentos acuosos acidos y no acidos
conteniendo grasa o aceite,
incluyendo emulsiones de agua en
aceite de bajo o alto contenido de
grasa; en las siguientes condi ciones
de elaboracién y almacenamiento:
llenado en caliente; pasteurizacion;
llenado y almacenamiento a
temperatura ambiente; y
almacenamiento en condiciones de
refrigeracion.

b) grasas y aceites con bajo
contenido de humedad; bebidas




alcohdlicas y no al cohdlicas;
productos de panaderia; y alimentos
sélidos secos en las siguientes
condiciones: llenado y
almacenamiento a temperatura
ambiente, y almacenamiento en
condiciones de refrigeracion (en
todos los casos sin tratamiento
térmico dentro del contenedor)

La 3 -dietilaminopropilamina no debe
usarse en cantidades mayores que el
6% en masa de la resina.

- dietilentriamina
(CAS 000111 -40-0)

Ver « dietilentriamina  », nimero de
referencia 15790, en la Parte l.

- difenilamina (=N
000122 -39-4)

-fenilanilina) (CAS

Sin restricciones adicionales.

- etilendiamina (=1,2
(CAS 000107 -15-3)

- diaminoetano)

Ver « 1,2 diaminoetano », nimero de
referencia 15272, enla Parte I.

- isoftalil dihidrazida
(CAS 002760 -98-7)

Sin restricciones adicionales.

- 4,4 -metilend ianilina
(CAS 000101 -77-9)

Para ser usado como recubrimiento
en contenedores de capacidad igual o
superior a 3785 | para bebidas
alcohdlicas con contenido alcohdlico
igual o inferior a 8% (V/V).

- N-oleil -1,3 -propanodiamina (=N -
oleil -1,3 -diaminopropano ) (CAS
007173 -62-8)

El contenido de dietilaminoetanol no
debe ser mayor que 10% en masa.

- mezcla de 3 -pentadecenil fenol
(=cardanol) (CAS 037330 -39-5)
(obtenida del extracto de cascara de
castafia de caju) reaccionada con
formaldehido (CAS 000050 -00-0) y
etilendiamina (CAS 000107 -15-3) en
una relacion 1:2:2.

Ver « 1,2 diaminoetano  », nimero de
referencia 15272,y «formaldehido»,
namero de referencia 17260, en la
Parte I.

- poliamina obtenida por reaccién en
condiciones dehidrohalogenantes del
clorohidr in diéter del polietilenglicol
400 conlaN -
octadeciltrimetilendiamina en
relacién molar 1:2

Para ser usado como recubrimiento
en contacto con alimentos a
temperatura no superior a la
ambiente.

- polietilenpoliamina
(CAS 068131 -73-7)

Para ser usado como recubrimiento
en contacto con alimentos a
temperaturas no superiores a 82°C.

- acido salicilico
(CAS 000069 -72-7)

Sin restricciones adicionales.
(Referencia 24270, en la Parte 1).




- 2-etilhexanoato de estafio
(=octoato de estafio)
(CAS 000301 -10-0)

Para ser utilizado hasta el 1% (m/m)
del recubrimiento en contacto con
alimentos en las siguientes
condiciones: llenado en caliente o
pasteurizacion por debajo de los
66°C; llenado y almacenamiento a
temperatura ambiente, o
almacenamiento en condiciones de
refrigeracién o congelacion (en todos
los casos sin tratamiento térmico
dentro del contenedor).

- 6xido de estireno
(CAS 000096 -09-3)

Para ser usado como recubrimiento
en contenedores de capacidad igual o
superior a 3785 | para bebidas
alcohdlicas con contenido alcohdlico
inferior o igual a 8% v/v.

- tetraetilenpentamina (=TEPA)
(CAS 000112 -57-2)

Sin restricciones adicionales.

- tetraetilenpentamina (=TEPA)

(CAS 000112 -57-2) reaccionada con
cantidades equimolares de acidos
grasos mencionados en  este
Reglamento Técnico.

Sin restricciones adicionales.

- tri(dimetilaminometil) fenol (CAS
000090 -72-2)y sus sales obtenidas

de los grupos acidos de las

siguientes sales de acidos grasos:
caprato, caprilato, de aceite de pino

At all oi | odesofhe acei
estearato, isodecanoato, linoleato,
naftenato, neodecanoato, octoato

(=2 - etilhexanoato), oleato,

palmitato, resinato y ricinoleato

Sin restricciones adicionales.

- trietilentetramina (=TETA) (CAS
000112 -24-3)

Sin restricciones adicionales.

- anhidrido trimelitico
(CAS 000552 -30-7)

Ver « anhidrido trimelitico  », ndmero
de referencia 25550, en la Parte I.

- aducto de anhidrido trimelitico
(CAS 000552 -30-7) con etilenglicol
(CAS 000107 -21-1)y glicerol (CAS
000056 -81-5)

Ver « anhidrido trimeliti  co», nimero
de referencia 25550, «etilenglicol »,
namero de referencia 16990, y
«glicerol », nimero de referencia

18100 , en la Parte I.

- metaxililendiamina
(=1,3 -bencenodimetanamina) (CAS
001477 -55-0)

Ver « 1,3 -bencenodimetanamina  »,
nimero de referencia 13000, enla
Parte I.

- para-xililendiamina (=1,4 -

Para uso sélo en recubrimientos de




bencenodimetanamina)
(CAS 000539 -48-0)

tanques de capacidad mayor que
2.000.000 1.

Para ser usado como recubrimiento
en contacto con: a) alimentos
acuosos no acid os, incluyendo
emulsiones de aceite en agua de
bajo o alto contenido de grasa;
alimentos acuosos acidos, incluyendo
emulsiones de aceite en agua de
bajo o alto contenido de grasa; y
alimentos acuosos acidos y no acidos
conteniendo grasa o aceite,
incluyend o emulsiones de agua en
aceite de bajo o alto contenido de
grasa; en las siguientes condiciones
de elaboracion y almacenamiento:
llenado en caliente; pasteurizacion;
llenado y almacenamiento a
temperatura ambiente; y
almacenamiento en condiciones de
refri geracion.

b) grasas y aceites con bajo
contenido de humedad; bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas;
productos de panaderia; y alimentos
sélidos secos; en las siguientes
condiciones: llenado y
almacenamiento a temperatura
ambiente, y almacenamiento en
condi ciones de refrigeracion (en
todos los casos sin tratamiento
térmico dentro del contenedor).

La para -xililendiamina no debe
usarse en cantidades mayores que el
0,6% en masa de la resina.

- butilato de aluminio (=butéxido de
aluminio) (CAS 003085 -30-1)

Sin restricciones adicionales.

- acido benzoico
(CAS 000065 -85-0)

Ver « 4cido benzoico », namero de
referencia 13090 , en la Parte I)

- poliamidas obtenidas a partir de
aceites vegetales dimerizados y de
las aminas mencionadas en el item:
fiProductos de reaccion de las
resinas epoxi anteriormente
menci onadas con: 0

Ver las restricciones existentes para
las aminas correspondientes.

- silica silanizada, obtenida por

Para usar sélo en recubrimientos en




reaccion de cuarzo microcristalino

con N -beta - (N-vinilbencilamino) -etil -
gamma -amin opropiltrimetoxi silano,
monocloruro de hidrégeno.

contacto con alimentos acuosos no
acidos, incluyendo emulsiones de
aceite en agua de bajo o alto
contenido de grasa; y alimentos
sélidos secos; a temperaturas no
superio res a 88°C.

- anhidrido succinico
(CAS 000108 -30-5)

Sin restricciones adicionales.
(Referencia 24850, en la Parte 1).

Resinas fendlicas (novolacas y
resoles) derivadas de formaldehido y
de:

Para su uso en recubrimientos.
Ver «formaldehido», nimero de
referencia 17260, en la Parte I.

- alquil (metil, etil, propil, isopropil,
butil) fenoles

Sin restricciones adicionales.

- fenil o -cresol

(=2 -hidroxidifenilmetano)
(=2 -bencilfenal)

(=2 -(fenilmetil)fenol)
(CAS 028944 -41-4)

Sin restricciones adi  cionales.

- fenol (CAS 000108 -95-2)

Sin restricciones adicionales.
(Referencia 22960, en la Parte |).

- 4,4 -isopropilidendifenol
(=bisfenol A)
(CAS 000080 -05-7)

Ver «bisfenol A», nimero de
referencia 13607,
en la Parte 1.

- m-cresol (CAS 000108 -39-4)

Sin restricciones adicionales

- mezcla de 3 -pentadecenil fenol
(=cardanol) (CAS 037330 -39-5)
obtenida del extracto de cascara de
castafa de caju

Sin restricciones adicionales.

- o-cresol (CAS 000095 -48-7) Sin restricciones adicionales.
- p-ciclohexilfenol Sin restricciones adicionales.
(CAS 001131 -60-8)

- p-cresol (CAS 000106 -44-5) Sin restricciones adicionales.

p-fenilfenol (CAS 000092 -69-3)

Sin restricciones adicionales.

p-nonilfenol (CAS 068152 -92-1)

Sin restricciones adi  cionales.

p- octilfenol (CAS 001806 -26-4)

Sin restricciones adicionales.

- p-terc -amilfenol
(CAS 000080 -46-6)

Sin restricciones adicionales.

- p-terc -butilfenol
(CAS 000098 -54-4)

Ver «4 -terc -butilfenol», nimero de
referencia 14020, en la Parte .

-4,4" -sec-butilidendifenol (=bisfenol
B) (=2,2 -bis(4 -hidroxifenil)butano)
(=4,4" -(1-metilpropiliden) bisfenol)
(CAS 000077 -40-7)

Sin restricciones adicionales.

- xilenol (CAS 001300 -71-6)

Sin restricciones adicionales.




Resinas fendlicas antes
reaccionadas con:

mencionadas

Para su uso en recubrimientos. Se
deberan cumplir las restricciones
correspondientes a las resinas
fendlicas antes mencionadas.

- alcohol isopropilico (= propan -2-
ol) (CAS 000067 -63-0)

Sin restricciones adicionales
(Refere ncia 23830, en la Parte 1).

- 1-butanol (CAS 000071 -36-3)

Sin restricciones adicionales
(Referencia 13840, en la Parte |).

- butilato de aluminio (=butéxido de

Sin restricciones adicionales

aluminio) (CAS 003085 -30-1)

- etanol (CAS 000064 -17-5) Sin restricciones adicionales
(Referencia 16780, en la Parte 1).

- metanol (CAS 000067 -56-1) Sin restricciones adicionales.
(Referencia 21550, en la Parte 1).

- 1-propanol (CAS 000071 -23-8) Sin restricciones adicionales.
(Referencia 23800, enla Pa rte ).

Resinas gliceroftalicas derivadas de Ver «acido isoftalico» , numero de

glicerina (=glicerol)

(CAS 000056 -81-5), isomeros del
acido ftalico y de aceites vegetales
mencionados en este Reglamento
Técnico, modificadas o no con
sustancias mencionadas en el item

referencia 19150,y «acido
tereftalico» , nimero de referencia
24910, enla Parte I.

Ver las restricciones
correspondientes a otras sustancias
en la Parte | y en la Parte V

APol i ®st er ete®¥oeénda | a

Parte | de este Reglamento Técnico.

Resinas maleicas, derivadas de Ver «acido maleico» , namero de
anhidrido maleico (CAS 000108  -31- |referencia 19540,y «anhidrido

6) o de acido maleico (CAS 000110 - | maleico» , niumero de referencia
16-7) con colofonia (CAS 008050 - 19960, enla Parte I.

09-7), modificadas o no con &cidos Ver las restricciones

de colofonia (acidos abiéticos y correspondientes  a otras sustancias
acidos pimaricos) (CAS 073138 -82- |enlaParte lyenla Parte V.

6), y/o con otras sus  tancias
menci onadas en el
de la Parte V 0 en la Parte | de este
Reglamento Técnico.

2

Resinas poliacetalicas:

024969 -25-3 |- copolimero de trioxano (= trimero Ver «oxido de etileno» , namero de
ciclico del formaldehido) y de éxido referencia 17020,y «trioxano»
de etileno (=poli(6xido de etileno - namero de referencia 25900, enla
co-trioxano)) Parte I.
009002 -81-7 |-poli(oximetileno) (=POM) Ver «formaldehido» , nimero de
referencia 17260 , enla Parte I.

Resinas terpénicas, derivadas de
una o mas de la siguientes
sustancias:

Para su uso en recubrimientos.




-dipenteno (= limoneno)
(CAS 000138 -86-3)

Sin restricciones adicionales.

- copolimero hidrogenado de alfa -

pineno, beta -pineno y dipenteno
(CAS 106168 -37-0)

Para uso solo en recubrimientos en
contacto con alimentos acuosos no
acidos y acuosos acidos.

- alfa-pineno (CAS 000080 -56-8)

Sin restricciones adicionales.

- beta -pineno (CAS 000127 -91-3)

Sin restricciones adicionales.

- resina de dipenteno hidrogenada
(CAS 106168 -39-2)

Para uso s6lo en recubrimientos en
contacto con alimentos acuosos no
acidos y acuosos &cidos.

Siliconas:

a) de uso general:

- polisiloxanos (Si) con grupos
metilo

Sin restricciones.

- polisiloxanos (Psi) con grupos
metilo y fenilo

Sin restricciones.

- polisiloxanos (Vsi) con g
metilo y vinilo

rupos

Sin restricciones.

- polisiloxanos (Fsi) con grupos
metilo y fluor

Sin restricciones.

- polisiloxanos (PVsi) con grupos
fenilo, metilo y vinilo

Sin restricciones.

b) para uso en adhesivos:

- poli(dietilsiloxano)
(=dietil p olisiloxano)

Sin restricciones adicionales.

- poli(difenilsiloxano)
(=difenil polisiloxano)

Sin restricciones adicionales.

- poli(dihidrégenosiloxano)
(=dihidrégeno polisiloxano)

Sin restricciones adicionales.

009016 -00-6 |- poli(dimetilsiloxano) Sin restricciones adicionales.
(=dimetil polisiloxano )
- poli(etilfenilsiloxano) Sin restricciones adicionales.
(= etil fenil polisiloxano)
- poli(etilhidrogenosiloxano) Sin restricciones adicionales.
(=etil hidrégeno polisiloxano)
- poli(fenilhidré6 genosiloxano) Sin restricciones adicionales.
(=fenil hidrogeno polisiloxano)
- poli(metiletilsiloxano) Sin restricciones adicionales.
(=metil etil polisiloxano)

002116 -84-9 |-poli(metilfenilsiloxano) Sin restricciones adicion  ales.
(=metil fenil polisiloxano)

063148 -57-2 |- poli(metilhidrégenosiloxano) Sin restricciones adicionales.

(=metil hidrogeno polisiloxano)

C) para uso en recubrimientos:




009016 -00-6 |- poli(dimetilsiloxano)
(=dimetil polisiloxano ) Sin restricciones adicionales.
002116 -84-9 |-poli(metilfenilsiloxano) Sin restricciones adicionales.
(=metil fenil polisiloxano)
063148 -57-2 |- poli(metilhidrégenosiloxano) Sin restricciones adicionales.

(=metil hidrégeno polisiloxano)

- polisiloxanos obtenidos a partir de
la reaccién con catalizad or de platino
de: dimetil metilvinil polisiloxano

con grupos vinilo terminales (CAS
068083 -18-1) y dimetil polisiloxano
con grupos vinilo terminales

(CAS 068083 -19-2) con metil
hidrégeno polisiloxano (CAS

063148 -57-2) y dimetil metil
hidrégeno polisiloxan o (CAS
068037 -59-2).

Se podran usar opcionalmente como
inhibidores de polimerizacién las
siguientes sustancias:

El contenido de platino no debe ser
superior a 150 mg/kg.

a) bis(metoximetil)etil maleato (CAS
102054 -10-4), en concentracion no
superi or al 1% (m/m);

b) 3,5 -dimetil -1-hexin -3-0l (CAS
000107 -54-0), en concentracién no
superior al 0,53 % (m/m);

c) 1 -etinilciclohexeno (CAS 000931
49-7) en concentracion no superior
al 0,64 % (m/m);

d) metilvinil ciclosiloxano
(CAS 0068082 -23-5);

e)tetrametiltetravinilciclo
tetrasiloxano (CAS 002554 -06-5)

- polisiloxanos obtenidos a partir de
la reaccion con catalizador de platino
de: dimetil metilvinil polisiloxano

con grupos vinilo terminales (CAS
068083 -18-1) y dimetil polisiloxano
con grupos vinilo terminales (CAS
068083 -19-2) con metil hidrégeno
polisiloxano (CAS 063148 -57-2).
Se podran usar opcionalmente como
inhibidores de polimerizacion las
siguientes sustancias:

a) dimetil maleato

(CAS 000624 -48-6)

El contenido de platino no debe ser
superior a

100 mg/kg.

Para ser usados como recubrimientos
de poliolefinas:

a) en contacto con alimentos acuosos
no acidos; acuosos &cidos,
incluyendo emulsiones de aceite en
agua de bajo o alto contenido de

gra sa; bebidas alcohdlicas y no
alcohdlicas; y productos de
panaderia hiumedos sin grasa ni
aceite en su superficie; sin




b) vinil acetato
(CAS 00010 8-05-4)

tratamiento térmico dentro del
envase, y almacenados a
temperatura ambiente o en
condiciones de refrigeracion o de
congelacion.

b) en conta cto con alimentos
acuosos no acidos o acuosos acidos,
conteniendo grasa o aceite,
incluyendo emulsiones de agua en
aceite de bajo o alto contenido de
grasa; con alimentos lacteos y
modificados (emulsiones de agua en
aceite, o de aceite en agua, de alto o
bajo contenido de grasa); con
alimentos grasos de bajo contenido
de humedad; con productos de
panaderia hUmedos con grasa o
aceite en su superficie; y con
alimentos solidos secos con o sin
grasa o aceite en su superficie; en
las siguientes condiciones:
esterilizacién a temperaturas de
100°C o superiores; pasteurizacion;
llenado en caliente; almacenamiento
a temperatura ambiente, de
refrigeracion o de congelacion;
calentamiento en el envase previo a
Su consumo.

- polisiloxanos obtenidos a partir de
la rea ccién con catalizador de platino
de: dimetil metilvinil polisiloxano

con grupos vinilo terminales (CAS
068083 -18-1) y dimetil polisiloxano
con grupos vinilo terminales (CAS
068083 -19-2) con metil hidrégeno

polisiloxano (CAS 063148 -57-2),
pudiendo contener  olefinas de C16
C18 (CAS 068855 -60-7) como

agentes de control de despegado.
Se podran usar opcionalmente como
inhibidores de polimerizacion las
siguientes sustancias:

a) dialil maleato

(CAS 000999 -21-3)

b) dibutil maleato

(CAS 000105 -76-0)

c) dimetil mal eato

(CAS 000624 -48-6)

El contenido de platino no debe ser
superior a 100 mg/kg.

Para ser usados s6lo como
recubrimiento de despegue en
adhesivos sensibles a la presién.




d) vinil acetato
(CAS 000108 -05-4)

RESOLUCION GMC N° 32/07
Incorporada por Reso lucion Conj unta SPRel N° 202/2008 y SAGPyA N° 568/2008

REGLAMENTO TE£CNI CO MERCOSUR SOBRE 0O0LISTA POS
PARA MATERIALES PLASTICOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE
ENVASES Y EQUI PAMI ENTOS EN CONTACTO CON A
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N°  95/94 y 50/01)

1. - La presente lista (Apéndice 1) incluye: las sustancias que son agregadas a los materiales
plasticos para lograr un efecto técnico en el producto final (aditivos), como por ejemplo:
antioxidantes, antiestaticos, espumantes, antiespuman tes, cargas, modificadores de
impacto, plastificantes, lubricantes, estabilizantes, protectores U.V., conservantes,
endurecedores, etc. Se incluyen dentro de esta lista las sustancias utilizadas a fin de
proporcionar un medio adecuado para la polimerizacio n (por ejemplo, emulgentes, agentes
tensioactivos, amortiguadores de pH, solventes).

2. - Esta lista no incluye sustancias que pueden estar presentes en el producto final, por

ejemplo: impurezas de las sustancias utilizadas, productos intermedios de accié ny
productos de descomposicion. No incluye, ademas, los sistemas cataliticos: iniciadores,
aceleradores, catalizadores, modificadores y desactivadores de catalizadores, reguladores de

peso molecular, inhibidores de polimerizacién, agentes REDOX.

3. - Las sustancias de la presente lista deberan cumplir criterios de pureza compatibles con
su utilizacién.

4. - Esta lista contiene los aditivos permitidos para la fabricacion de envases y
equipamientos plasticos, con las restricciones de uso, y limites de comp osicion y de
migracion especifica indicados. Se permitir4, ademas, la utilizacién de aditivos alimentarios
autorizados por las reglamentaciones MERCOSUR para alimentos, no mencionados en la
presente lista, mientras se cumpla:

a) las restricciones fijadas p  ara su uso en alimentos.

b) que la cantidad del aditivo presente en el alimento sumada a la que eventualmente

pudiera migrar desde el envase, no supere los limites establecidos para cada alimento.

5. - Los numeros entre paréntesis indican limites y restri cciones de uso, que se detallan en
el Apéndice I, de la siguiente forma:

a. Nimeros arabigos para limites de migracién especifica.

b. (*) Sustancias para las cuales deben ser establecidos limites de migracién especifica.

6. - Alos efectos de estalistap  ositiva se considera:

L.C: limite de composicién

L.M.E: limite de migracion especifica, expresado en mg/kg de simulante.

L.M.E (T): limite de migracion especifica expresado como total de los grupos o sustancias
indicados, expresado em mg/kg de simulante.

L.C.A: limite de composicién por unidad de area de la superficie del material en contacto con
el alimento.



7. - La verificacion del cumplimiento de los limites de migracién especifica se efectuara de

acuerdo con los métodos establecidos en las Resoluciones

MERCOSUR correspondientes.

8. - Los criterios de exclusién o inclusién de aditivos figuran en el Apéndice II.

9. Los limites de migracion especifica de solventes se han establecido desde el punto de

vista sanitario. En cuanto a la parte sensorial debera

ser respetada la reglamentacion

MERCOSUR para envases y equipamientos plasticos en contacto con alimentos.

APENDICE |

Lista de Aditivos

Lista de Aditivos

Limites y Restricciones /

CAS (Versién en (Versdo em o -
. ~ Limites e Restricoes
espariol) portugués)
Debe cumplir con:
Aceite de lino Oleo de linho - Oxigeno oxiranico menor que 10%
epoxidado epoxidado - NUmero de iodo menor que 6
008016-11-3 (= Aceite de linaza (= Oleo de linhaca Deve atender a:
epoxidado) epoxidado) - Oxigénio oxirdnico menor que 10%
- NUmero de iodo menor que 6
Aceite de oiticica y Oleo de oiticica e seus rse(?:lgbem?ei?cr):f:gﬁgsgi/c;orﬁr%%rr]igts de
008016 -35-1 |sus productos de produtos de
deshidratacion (*) desidratagéo (*) Somente para ser “S‘T"d" com o componente
de recobrimentos resinosos e poliméricos
Debe cumplir con las siguientes
especificaciones:
- Cantidad de hidrocarburos minerales
con un numero de carbonos inferior a
25: no mas de 5 % (m/m)
- Viscosidad no inferior a 8,5 x 10 i 6 m2/s
(= 8,5 centistokes) a 100°C
Aceite de parafina ) _ - Peso molecular medio no inferior a 480.
008012 -95-1 Oleo de parafina - Tabla (21)

Deve atender as seguintes especificagdes:

- Quantidade de hidrocarbetos minerais
com numero de carbonos inferior a 25:
ndo mais que 5% (m /m)

- Viscosidade nao inferior a 8,5 x 10 -
6m 2/s (= 8,5 centistokes) a 100°C

- Peso molecular médio néo inferior a 480

- Tabela (21)

(NT)

Aceite de parafina
hidrogenado

Oleo de parafina
hidrogenado

Debe cumplir con las siguientes
especificaciones:

- Cantidad de hidrocarburos minerales
con un nimero de carbonos inferior a
25: no mas de 5 % (m/m)

- Viscosidad no inferior a 8,5 x 10
(= 8,5 centistokes) a 100°C

- Peso molecular medio no inferior a 480

- Tabla (21)

Deve atender as seguintes especificagdes:

- Quantidade de hidrocarbetos minerais
com numero de carbonos inferior a 25:
ndo mais que 5% (m/m)

- Viscosidade nao inferior a 8,5 x 10 -
6m ?/s (= 8,5 centistokes) a 100°C

- Peso molecular médio néo inferior a 480

- Tabela (21)

16 m2/s




Sélo para ser usado como componente de

008002 -09-3 | Aceite de pino Oleo de pinho adhesivos/ Sozinho para ser usado como
componente de adesivos
008002 -26-4 2 IC Ie I(\) te de pi €l eo de pi nh|Sinrestricciones /Sem restricbes
008001 -79-4 Aceite de ricino (= Oleo de ricino (= _ o o
mamona) mamona) Sin restricciones/ Sem restricdes
(= castor oil) (= castor oil)
Aceite de ricino (= Oleo de ricino (=
064147 -40-6 njamona) . nlamona) . Sin restricciones/ Sem restricdes
(= castor oil) (= castor oil)
deshidratado desidratado
Aceite de ric ino (= Oleo de ricino (=
008001 -78-3 njamona) . nlamona) . Sin restricciones/ Sem restricdes
(= castor oil) (= castor oil)
hidrogenado hidrogenado
Debe cumplir con los siguientes requisitos:
- Peso molecular mayor qu e 6800
- Viscosidad minima a 25°C: 100
063148 -62-9 | Aceites de siliconas Oleos de silicone centistokes . S
Deve atender aos seguintes requisitos:
- Peso molecular maior que 6800
- Viscosidade minima a 25°C: 100
centistokes
LME = 60 mg/kg
Debe cu mplir con los siguientes requisitos:
- Oxigeno oxiranico menor que 8%;
- Indice de iodo menor que 6.
El LME ser& de 30 mg/Kg para juntas de
PVC utilizadas para sellar envases de vidrio
destinados a contener alimentos elaborados
a base de cereales y alimen  tos infantiles
008013 -07-8 Acelt_e de soja Oleo_de soja para Igctantes y nifios de la primera
epoxidado epoxidado infancia.
Deve atender aos seguintes requisitos:
- Oxigénio oxiranico menor que 8%;
- Indice de iodo menor que 6.
O LME sera de 30 mg/kg para juntas de
PVC utilizadas para selar envases de vidro
destinados a conter alimentos elaborados a
base de cereais e alimentos infantis para
lactentes e criancas de primeira infancia.
Aceites virgenes, Oleos virgens
purificados o purificados ou
refinados, refinados,
deshidratados, desidratados,
calentados o aquecidos ou
soplados, soprados,
parcialmente parcialmente
polimerizados o polimerizados ou
modificados con modificados com
anhidrido mal eico: anidrido maléico:
008001 -29-4 |- algodon - algoddo Sin restricciones/ Sem restricdes
008001 -31-8 |- coco - coco Sin re stricciones / Sem restricdes
008001 -21-6 |- girasol - girassol Sin restricciones/ Sem restricdes
008001 -26-1 |- lino - linho Sin restricciones/ Sem restricdes
008001 -30-7 |- maiz - milho Sin restricciones/ Sem restricdes




Sdélo para ser usado en recubrimientos
resinosos y poliméricos como lubricante de

008002 -75-3 |- palma - palma superficie/ Somente para ser usado em
recobrimentos resinosos e poliméricos como
lubrificante de superficie

008016 -13-5 |- pescado - peixe Sin restricciones/ Sem restricdes

008001 -22-7 |- soja - soja Sin restricciones/ Sem restricdes
Debe cumplir con las siguientes
especificaciones:

- Cantidad de hidrocarburos minerales
con un numero de carbonos inferior a
25: no mas de 5 % (m/m)
- Viscosidad no inferior a 8,5 x 10 76 m2/s
(= 8,5 centistokes) a 100°C
- Peso molecular medio no inferior a 480
008042 -47-5 | Aceite mineral Oleo mineral - Tabla (21)
Deve atender as seguintes especificagfes:
- Quantidade de hidrocarbetos minerais
com numero de carbonos inferior a 25:
ndo mais que 5% (m/m)
- Viscosidade néo inferior a 8,5 x 10 -
6m 2/s (= 8,5 centistokes) a 100°C
- Peso molecular médio néo inferior a 480
- Tabela (21)
Aceites y grasas Oleos e gorduras
(NT) derivados de . derlva}dos de vegetais Sin restricciones / Sem restricdes
vegetales o animales, ou animais,
hidrogenados o no hidrog enados ou nédo
Acetato de: Acetato de:
000139 -12-8 - aluminio - aluminio Sin restricciones/ Sem restricdes
000631 -61-8 - amonio - amonio Sin restricciones/ Sem restricdes
005743 -26-0 - calcio - célcio Sin restric ciones/ Sem restricdes

Cu (1)

004180 -12-5 - cobre - cobre LME(T) = 5 mg/kg (3) (expresado como

Cu (1) Cu/ expresso como Cu)

000142 -71-2

003094 -87-9 - hierro - ferro Sin restricciones/ Sem restricdes

000142 -72-3 - magnesio - magnésio Sin restric ciones/ Sem restricdes

000127 -08-2 - potasio - potéssio Sin restricciones/ Sem restricdes

000127 -09-3 - sodio - sodio Sin restricciones/ Sem restricdes

000557 -34-6 - cinc - 7inco LME(T) = 25 mg/kg (4) (expresado como
Zn/ expresso como Zn)

Solo para uso en adhesivos/ Somente para

uso em adesivos

LME = 0,05 mg/kg de alimento (expresado
000071 -48-7 Acetato de cobalto Acetato de cobalto como Cof expresso como Co)

(Solo o combinado con todas las sustancias
gue contengan cobalto/ Sozinho ou
combinado com todas as substancias que
contenham cobalto)




Mn (1) Acetato de Acetato de manaands LME(T) = 0,6 mg/kg (5) (expresado como
002180 -18-9 manganeso 9 Mn/ expresso como Mn)
000123 -86-4 Acetato de butilo Acetato de butila Sin restricciones / Sem restricdes
000141 -78-6 Acetato de etilo Acetato de etila Sin restricciones / Sem restricbes
000108 -21 -4 Acetato_ de . écetato de isopropila Sélo para adhesivos/ Somente para
isopropilo  (*) *) adesivos
Acetato de Acetato de
monoetiléter de monoetiléter de Sélo para a dhesivos/ Somente para
000111 -15-9 etilenglicol (= etilenoglicol (= adesivos
Acetato de 2 - Acetato de 2 -
etoxietilo) (*) etoxietila) (*)
Acetato de Acetato de Sélo para adhesiv os/ Somente para
000112 -07-2 monobutiléter del monobultiléter de P P
. - ) - adesivos
etilenglicol etilenoglicol
Acetato de propilo LCA =0,6 mg/dm 2 del material plastico en
000109-60-4 *) prop Acetato de propila (*) contacto con el alimento/ do material
plastico em contato com o alimento
Acetilacetatos de: Acetilacetatos de:
(NT) - alumin io - aluminio Sin restricciones / Sem restricdes
(NT) - amonio - ambnio Sin restricciones [/ Sem restricdes
(NT) - calcio - célcio Sin restricciones / Sem restricdes
(NT) - hierro - ferro Sin restricciones / Sem restri¢cdes
(NT) - magnesio - magnés io Sin restricciones / Sem restricdes
(NT) - potasio - potassio Sin restricciones / Sem restricdes
(NT) - sodio - sodio Sin restricciones / Sem restricdes
(NT) - inc - zinco LME(T) = 25 mg/kg (expresado como Zn/
expresso como Zn) (4)
000077 -90-7 Acetiltributilcitrato Acetiltributilcitrato Sin restricciones / Sem restricdes
Solo para adhesivos y recubrimientos
000077 -89-4 Acetiltrietilcitrato Acetiltrietilcitrato (¥) poliméricos para fllms de polloleflnas/
*) Somente para adesivos e recobriment 0s
poliméricos para filmes de poliolefinas
009004 -36-8 Acetobutirato de Acetobutirato de Sin restricciones / Sem restri¢cdes
celulosa celulose
000126 -13-6 Acetoisobutirato de Acetoisobutirato de Sin restricciones / Sem restricdes
sacarosa sacarose
000067 -64-1 Acetona Acetona LME = 5mg/kg
Acidos alquil (C 5= | £ igos alquil (C 5-Cyy)
C,,) sulfaricos L .
lineales primarios su_lfurlc_:os lineares . _ .
(NT) ., primarios com um Sin restricciones / Sem restr icoes
con un numero par .
. namero par de
de atomos de .
atomos de carbono
carbono
Acidos alquil (C - £ 0 alquil (C 4-Cpo)
C,, ) sulfaricos L .
- . . sulfaricos lineares
lineales primarios L
g priméarios com
con un ndmero par nimero par de
(NT) de atomos de Atomos de carbono: LME(T) = 25 mg/kg (4) (expresado como

carbono: sus sales
de aluminio,
amonio, calcio,
hierro, magnesio,
potasio, sodio y

seus sais de aluminio,
amonio, célcio, ferro,
magnésio, potassio,
sédio e zinco

Zn/ expresso como Zn)




cinc

Acidos: Acidos:
000064 -19-7 - acético - acético Sin restricciones/ Sem restricdes
000124 -04-9 - adipico - adipico Sin restricciones/ Sem restricdes
009005 -32-7 - alginico - alginico Sin restricciones [/ Sem restricdes
000506 -30-9 - araquidico - araquidico Sin restricciones / Sem restricdes
007771 -44-0 - araquidénico - araquidénico Sin r estricciones / Sem restricdes
000050 -81-7 - ascorbico - ascorbico Sin restricciones/ Sem restricdes
000112 -85-6 - behénico - behénico Sin restricciones / Sem restricdes
000065 -85-0 - benzoico - benzéico Sin restricciones/ Sem restricdes
000334 -48-5 - caprico - caprico Sin restricciones / Sem restricdes
000124 -07-2 - caprilico - caprilico Sin restricciones / Sem restricdes
000077 -92-9 - citrico - citrico Sin restricciones/ Sem restricdes
007647 -01-0 - clorhidrico - cloridrico Sin restricciones/ Sem  restricbes
000112 -86-7 - erdcico - erucico Sin restricciones / Sem restricdes
000057 -11-4 - esteérico - esteérico Sin restricciones / Sem restri¢cdes
000060 -00-4 etilendiaminotetrac etilendiaminotetracéti Sin restricciones / Sem restricdes

ético co
000064 -18-6 - férmico - férmico Sin restricciones / Sem restricdes
007664 -38-2 - fosforico - fosforico Sin restricciones/ Sem restricdes
000088 -99-3 - ortoftalico - ortoftalico Sin restricciones / Sem restricdes
000110 -17-8 - fumarico - fumarico Sin restricciones/ Sem restricbes
029204 -02-2 - gadoleico - gadoléico Sin restricciones / Sem restricdes
000110 -94-1 - glutérico - glutérico Sin restricciones / Sem restri¢cdes
061788 -47-4 - grasos del aceite - graxos de Oleo de Sin restri cciones / Sem restricdes

de coco €OCO

- grasos obtenidos - graxos obtidos a

a partir de grasas )

aceites partir de gorduras ou
(NT) Y y Oleos alimenticios de Sin restricciones / Sem restri¢cbes
alimenticios : .
) origem animal ou
animales o
vegetal

vegetales
000111 -14-8 - hepta noico - heptandico Sin restricciones / Sem restricdes
000142 -62-1 - hexanoico - hexanoico Sin restricciones / Sem restricdes
000106 -14-9 _.12'. - - 12 -hidroxiestearico Sin restricciones / Sem restri¢cbes

hidroxiesteérico
006303 -21-5 - hipofosforoso - hipof osforoso Sin restricciones / Sem restricdes




000050 -21-5 - lactico - lactico Sin restricciones/ Sem restricdes
000143 -07-7 - laurico - laurico Sin restricciones / Sem restricdes
000123 -76-2 - levulinico - levulinico Sin restricciones / Sem restricdes
000557 -59-5 - lignocérico - lignocérico Sin restricciones / Sem restricdes
000060 -33-3 - linoleico - linoléico Sin restricciones / Sem restricdes
028290 -79-1 - linolénico - linolénico Sin restricciones / Sem restricdes
000110 -16-7 - maleico - maléico LME(T) = 30 mg/kg (1)

006915 -15-7 - malico - malico Sin restricciones/ Sem restrigées
000141 -82-2 - malénico - malénico Sin restricciones / Sem restricdes
000544 -63-8 - miristico - miristico Sin restricciones / Sem restricdes
000112 -80-1 - oleico - oléico Sin restricciones / Sem restricdes
000057 -10-3 - palmitico - palmitico Sin restricciones [/ Sem restricdes
000373 -49-9 - palmitoleico - palmitoléico Sin restricciones / Sem restricdes
002466 -09-3 - pirofosforico - pirofosforico Sin restricciones /S em restricdes
013445 -56-2 - pirofosforoso - pirofosforoso Sin restricciones / Sem restricdes
008017 -16-1 - polifosféricos - polifosféricos Sin restricciones / Sem restri¢cdes
000079 -09-4 - propionico - propidnico Sin restricciones/ Sem restricdes
073138 -82-6 ;:orliig::i(;os y dela L)rreel;sinicos e de Sin restricciones / Sem restrigbes
000069 -72-7 - salicilico - salicilico Sin restricciones / Sem restricdes
000110 -44-1 - soérbicoy sus - sOrbico e seus

(ac. sorbico)

sales de calcio,
potasio y sodio

sais de calcio,
potassio e sédio

Sin restricciones/ Sem restricdes

000110 -15-6 - succinico - succinico Sin restricciones / Sem restricdes
007664 -93-9 - sulftrico - sulfdrico Sin restricciones / Sem restricdes
000087 -69-4 - tartarico - tartarico Sin restricciones/ Sem restricdes
Acido fosfonico,[[3,5 - | Acido fosfénico,[[3,5 -
bis(1,1 -dimetiletil) -4- |bis(1,1 -dimetiletil) -4-
hidroxifenillmetil] -, hidroxifenillmetil] -,
éster monoetilico, sal éster monoetilico, sal
065140 -91-2 |de calcio (2:1) (= de célcio (2:1) (= LME = 6,0 mg/kg
(3,5 -Di-terc -butil -4- | (3,5 -Di-terc -butil -4-
hidroxibencilfosfona hidroxibencilfosfonat
to de monoetilo, sal o de monoetilo, sal
de calcio)) de célcio))
Acido Acido
027176 -87-0 | 4, jecilbencensulfon dodecilbenzenosulfo
(ac. dodecil - . . . _
. icoy sus s ales de nico e seus sais de LME = 30 mg/kg
bencensulfén . . P P
i- co) amonio, calcio, amonio, calcio,

magnesio, potasio y

magnésio, potassio e




sodio sodio
061790 -12-3 éC'dOS grasos d_e N ¢ c! d 05 971 aX0gin restriccion/ Sem restricdo
ntall oil o oil o
Acido lignosulfénico ; LME = 0,24 mg/kg
Acido lignosulfénico e LME(T) = 25 mg/kg (expresado como Zn/
008062 -15-5 |YSYS s_ales de . seus sais de aluminio, expresso como Zn) (4)
P aluminio, amonio, PSP . - .
(ac. ligno - calcio. hierro amonio, calcio, ferro, Solo debe utilizarse como dispersante para
sulfénico) L L magnésio, potassio, dispersiones plasticas/ Somente deve ser
magnesio, potasio, o X o . . ~
sodio y cinc sédio e zinco utl]lzgdo como dispersante para dispersdes
plasticas
Acidos montanicos Acidos montanicos e
y/o sus ésteres con ou seus ésteres com
(NT) etilenglicoly /01,3 - etilenoglicol e ou 1,3 - | Sin restricciones/ Sem restricdes
butanodiol y/o butanodiol e ou
glicerol glicerol
Solo para recubrimientos poliméricos y
000111 -17-1 Acido tiodipropiénico Acido tiodipropidnico como antioxidante para polimeros/
*) *) Somente para recobrimentos poliméricos e
como antioxidante para polimeros
000103 -23-1 |Adipatodedi -2- Adipato de di -2- LME = 18 mg/kg
etilhexilo etilhexila

1) Para ser usado en polimeros y
copolimeros de cloruro de vinilo, en
cantidad no superior al 24% m/m de la
materia plastica, en articulos con un
espesor menor o igual a 125 micrones,
en contacto con alimentos acuosos
acidos, acuosos no acidos, y secos libres
de grasa.

2) Para ser usado en polimeros y
copolimeros de cloruro de vinilo, en
cantidad no superior al 24% m/m de la
materia plastica, en articulos con un
espesor menor o igual a 125 micrones,
en contacto con alimentos grasos (con un
contenido de grasa menor o igual al 30%
m/m del alimento), y en condiciones de
almacenamiento a temperatura de

33703 -08-01 Adipatg dedi - Adipatp dedi - refrigeracion y congelacion. 3
isononilo isononilo 3) Para ser usado como plastificante

en polimeros y copolimeros de cloruro de
vinilo, en cantidad no superior al 35%

m/m de la materia plastica , en articulos
con un espesor menor o igual a 50
micrones, en contacto con alimentos
acuosos acidos, acuosos no acidos, y
secos libres de grasa.

4) Para ser usado como plastificante
en polimeros y copolimeros de cloruro de
vinilo, en cantidad no superior al 35%
m/m de la materia plastica, en articulos
con un espesor menor o igual a 50
micrones, en contacto con alimentos
grasos (con un contenido de grasa menor
o igual al 40% m/m del alimento), y en
condiciones de almacenamiento a
temperatura de refrigeracion y




congelacion.

Las restricciones de uso del material
plastico conteniendo este aditivo, para cada
aplicacion, deberan figurar en la rotulacion
del mismo.

1) Para ser usado em polimeros e
copolimeros de cloreto de vinila, em
guantidade ndo superior a 24% m/m do
material plastico, em artigos com
espessura menor ou igual a 125
micrdmetros, em contato com alimentos
aquosos acidos, aquosos ndo acidos, e
secos livres de gordura.

2) Para ser usado em polimeros e
copolimeros de cloreto de vinila, em
guantidade ndo supe rior a 24% m/m do
material plastico, em artigos com
espessura menor ou igual a 125
micrdmetros, em contato com alimentos
gordurosos (com contetdo de gordura
menor ou igual a 30% m/m do alimento),
e em condi¢bes de armazenamento a
temperatura de refrigeragd oe
congelamento.

3) Para ser usado como plastificante
em polimeros e copolimeros de cloreto de
vinila, em quantidade ndo a 35% m/m do
material plastico, em artigos com
espessura menor ou igual a 50
micrdmetros, em contato com alimentos
aquosos acidos, aquoso s ndo acidos, e
secos livres de gordura.

4) Para ser usado como plastificante
em polimeros e copolimeros de cloreto de
vinila, em quantidade ndo superior a 35%
m/m do material plastico, em artigos com
espessura menor ou igual a 50
micrdmetros, em contato com alimentos
gordurosos (com contetido de gordura
menor ou igual a 40% m/m do alimento),
e em condi¢bes de armazenamento a
temperatura de refrigeracdo e
congelamento.

As restrigdes de uso do material plastico
contendo este aditivo, para cada aplicagéo,
dever &o constar no rétulo do mesmo.




Adipato -estearato

Adipato -estearato de

Puede utilizarse como lubricante en la
fabricacion de PVC y/o copolimeros de
cloruro de vinilo T propileno rigido y semi
rigido para entra r en contacto con
alimentos con excepcién de alimentos con
conteido alcohdlico mayor a 8% en
condiciones de contacto a temperatura
ambiente, refrigeracién y congelacién en
todos los casos sin tratamiento térmico.

La cantidad de ester total (calculada como
pentaeritritol libre) no debe exceder 0,4%
en peso de PVC y/o copolimeros de cloruro
de vinilo 1 propileno.

073379 -76-7 de pentaeritritol entaeritritol Pode ser utilizado como lubrificante na
P P fabricacdo de PVC e ou copolimeros de
cloreto de vinila i propileno rigido e semi
rigido para entrar em co  ntato com
alimentos, com excec¢édo de alimentos com
conteudo alcodlico maior que 8% em
condi¢des de contato a temperatura
ambiente, refrigeracdo e congelamento,
em todos os casos sem tratamento
térmico.
A quantidade de éster total (calculada
como pentaeritri  tol livre) ndo deve exceder
0,4% em peso de PVC e ou copolimeros de
cloreto de vinila T propileno.
000076 -22-2 | Alcanfor Alcanfor 2)
000104 -76-7 | Alcohol2 - Alcool 2 -etilhexilico LME = 30 mglkg
etilhexilico
Alcoholes Alcoois
monovalentes: monovalente s:
- alifaticos saturados - alifaticos saturados
(NT) lineales, primarios lineares, primarios Sin restricciones / Sem restricdes
(C4-Cos) (C4-Co4)
036653 -g2-4 | Cetlico (=1 - - cetilico (=1 - Sin restricciones / Sem restricdes
hexadecanol) hexadecanol)
000064 -17-5 |- etilico (etanol) - etilico (etanol) Sin restricciones / Sem restricdes
000078 -83-1 |- isobutanol (¥) - isobutanol (¥) Sélo para ser usado en gdheswos/ Somente
para ser usado em adesivos
000067 -63-0 |- 1SoPropilico (=2 - - isoprop flico (=2 - Sin restricciones / Sem restricdes
propanol) propanol)
000112 -53-g |- 1@urlico (=1 - - laurilico (=1 - Sin restricciones / Sem restricdes
dodecanol) dodecanol)
000067 -56-1 |- metilico - metilico Sin restricciones / Sem restricdes
000112 -92-5 | Octadecili co (= 1 -|- octadecilico (=1 - Sin restricciones / Sem restricdes
octadecanol) octadecanol)
000071 -23-g | M-Propilico (n - - n-propilico (n - Sin restricciones / Sem restricbes
propanol) propanol)
000143 -28-2 |- oleilico - oleilico Sin restricciones / Sem restric  des
Alginatos de: Alginatos de:
- aluminio - aluminio Sin restricciones / Sem restricdes
009005 -34-9 |- amonio - amonio Sin restricciones / Sem restricdes




009005 -35-0 |- calcio - célcio Sin restricciones / Sem restricdes
009019 -45-8 |- hierro - ferro Sin restricciones / Sem restricdes

- magnesio - magnésio Sin restricciones / Sem restricdes
009005 -36-1 |- potasio - potassio Sin restricciones / Sem restri¢cdes
009005 -37-2 |- 1,2 -propilenglicol - 1,2 -propilenoglicol Sin restricciones / Sem restricd es
009005 -38-3 |- sodio - sodio Sin restricciones / Sem restricdes

. . LME = 25 mg/kg (expresado como Zn/
- cinc - zinco
expresso como Zn) ( 4)

007429 -90-5 Aluminio (fibras, Alumlnlo,(flbras, Sin restricciones / Sem restricd es

Copos, polvos) flocos, pads)

Aluminio hidroxibis Aluminio hidroxibis

e (2,2° -metilenbis(4,6 (2,2° -metilenbis(4,6 - _

151841 -65-5 | erbutilyfenil)fosfat | di(terbutil)fenil)fosfat LME =5 mglkg

0) 0)

Alquil (C 5-Czy) Alquil (C 5-Cy,) LME = 6 mg/kg (expresado como &cido

sulfonatos de a . L
(NT) . . sulfonatos de amdnio, |alquil (C g-Cy,) sulfénico/ expresso como

amonio, potasio y P g . . o

sodio potéassio e sédio acido -alquil (C g-C,,) sulfonico)

Amidas de los acidos Amidas dos &cidos

grasos abajo graxos abaixo

mencionados: mencionados:
003061 -75-4 |- behéni co - behénico Sin restricciones / Sem restricdes
000112 -84-5 |- erdcico - erdcico Sin restricciones / Sem restricdes
000124 -26-5 |- esteérico - esteérico Sin restricciones / Sem restricdes
003999 -01-7 |- linoleico - linoléico Sin restricciones / Sem res tric6es
000301 -02-0 |- oleico - oléico Sin restricciones / Sem restricdes
000629 -54-9 |- palmitico - palmitico LME =5 mg/kg
009005 -25-8 | Almidon Amido Sin restricciones / Sem restricdes
068412 -29-3 | Almidon hidrolizado Amido hidrolisado Sin restric ciones / Sem restricdes
006642 -31-5 |0-amino-1,3- 6-amino -1,3 - LME = 5 mg/kg

dimetiluracilo dimetiluracila

Aminoacidos: Aminoacidos:
CAS de los exclusivamente sus exclusi vamente seus

o sales de aluminio, sais de aluminio, LME(T) =25 mg/kg (  4) (expresado como

aminoé&cidos . . R

amonio, calcio, amonio, célcio, ferro, Zn/ expresso como Zn)

hierro, magnesio, magnésio, potassio,

potasio, sodio y cinc sédio e zinco
000056 -40-6 |- glicina - glicina Sin restricciones / Sem restricdes
000056 -87-1 |- lisina - lisina Sin re stricciones / Sem restricdes
000107 -35-7 |- taurina - taurina Sin restricciones / Sem restri¢cdes
007664 -41-7 |Amoniaco Amoniaco Sin restricciones [/ Sem restricdes




000108 -24-7

Anhidrido acético

Anidrido acético

Sin restricciones / Sem restricdes

000085 -44-9 | Anhidrido ftalico Anidrido ftalico Sin restricciones / Sem restricdes
S S _ | LME: 0,05 mg/kg. Solo para ser usado en
000088 -68-6 Ant_ranllamlda_(—( 2 Ant_ranllamlda_(—( 2 PET para aguas y bebidas / Somente para
aminobenzamida) aminobenzamida) . .
ser usado para PET para aguas e bebidas.
007704 -34-9 |[Azufre Enxofre Sin restricciones / Sem restricdes
001302 -78-9 | Bentonita Bentonita Sin restricciones / Sem restricdes
Benzoatos de: Benzoatos de:
000555 -32-8 |- aluminio - aluminio Sin restricciones / Sem restrigdes
001863 -63-4 |- amonio - amodnio Sin restricciones / Sem restricdes
000136-60-7 |- butilo - butila Sin restricciones / Sem restricdes
000093 -89-0 | - etilo - etila Sin restricciones / Sem restricdes
024742 -13-0
(sal ferro so) i i . - .
014534 -87-3 hierro ferro Sin restricciones / Sem restricdes
(sal férrico)
000553 -54-8 | - litio - litio LME (T) = 0,6mg/_kg (expresado como Li/
expresso como Li) (6)
000553 -70-8 |- magnesio - magnésio Sin restricciones / Sem restri¢cdes
000093 -58-3 |- metilo - metila Sin restricciones / Sem restri¢cdes
000582 -25-2 |- potasio - potassio Sin restricciones / Sem restricdes
002315 -68-6 |- propilo - propila Sin restricciones / Sem restri¢cdes
000523 -32-1 |- sodio - so6dio Sin restri cciones / Sem restrigdes
000553 -72-0 | - cinc - zinco LME(T) =25 mg/kg (  4) (expresado como Zn/
expresso como Zn)
Para uso sélo a niveles que no excedan 0,5
% en masa de resinas de policarbonato
utilizadas en condiciones de
2-(2H - benzotriazol - . almacenamiento a temperatura ambiente,
2-i4- (1,1,33 - 2-(2H -benzotriazol - refrigeracién o congelado
00314 7-75-9 S 2-i)4-(1,1,3,3 - 9 gelado.

tetrametilbuti  1)fenol

tetrametilbuti  I)fenol

Para uso somente em niveis que nao
excedam 0,5% em massa de resinas de
policar bonato utilizadas em condicdes de
armazenamento a temperatura ambiente,
refrigeracéo ou congelamento.




Bis-alquilam ina,
deriva da de s ebo

Bis-alquilam ina,
deriva da de s ebo

Para ser usado:

(@) en poliolefina s al 0,1% (m/m)

En el caso de polietileno de baja densidad
lineal, sélo podra ser usado en contacto con
alimentos grasos para los cuales la
legislacion MERCOSUR haya fijado un valor
de reduccién mayor o igual que 3

(b) en PET al 0,25% (m/m) en contacto

con ali mentos distintos para los cuales la
legislacion MERCOSUR establece el
simulante D.

Para ser usado:

143925 -92-2 hidrogenado, hidrogenado, (@) em poliolefinas a 0,1% (m/m)

oxidada oxidada No caso de polietileno de baixa densidade
linear, somente podera ser usado em
contato com alimentos gordurosos para 0s
quais a legislagdo MERCOSUL tenha
estabelecido um valor de redug&o maior
ouiguala 3
(b) em PET a 0,25% (m/m) em contato com
alimentos distintos para os cuales la
legislacion
MERCOSUL establece el simulante D.

Bis (n -alqui I(C10- Bis (n -alqui I(C10-

(NT) Cle()-tiogql iccglatl 8) de cle()-tio; iccglatl g) de |LME(T) =0006 mghkg (7) - (expresado
A ) - - ) como Sn/ expresso como Sn)
di-n-octil estafio di-n- octil estanho
Bis (2,4 -di-ter-butil - | Bis (2,4 -di-ter - _ .
145650-60-8 | 6-m etilfenil) etil butil -6-m etilfenil) LME =5 mg/kg (co  mo la suma de fosf itoy
) . ' fosfato/ como a soma de fosfito e fosfato)

fosfito eti | fosfito

Bis (2,6 -di-ter- Bis (2,6 -di-ter-

butil -4- butil -4-

080693 -00-1 metilfenil) - metilfenil) - LME =5 mg/kg (como a suma de fosfito y
pentaeritritol pentaeritritol fosfato/ como a soma de fosfito e fosfato)
difosfito difosfito
Bis ( -etil -benciliden) Bis (4 -etil -benzilideno)

079072-96-1 (s:ré)lgo(lp - etil ?;)rt?lgo(lp etil Sin restricciones / Sem restricdes
benciliden) sorbitol benzilideno) sorbitol
(NT) Bis (etil -maleato) de Bis (etil -maleato) de LME (T) =0,006 mg /kg (7) - (expresado

di-n-octil estafio

di-n-octil esta nho

como Sn/ expresso como Sn)




Bis (2 -etil hexil
maleato) de di-
n-octil estafio

Bis (2 -etil hexil
maleato) de di-n-octil

LME (T) =0,006 mg /kg (7) - (ex presado

010039-33-5 | (=B is(2-etil - estanho (=B is(2- como Sn/ expresso como Sn)
hexil) maleato etil -hexil) maleato de
de di -n-octil di-n-octil est anho)
esta fio)
Bis (2 -etil hexil Bis (2 -etil hexil

tioglicolat o) de di -n-
octil e stafio ( = Bis

tioglicolat o) de di -n-
octil esta nho (= Bis

LME (T) =0,006 mg /kg (7) - (ex presado

015571-58-1 (2 - etil hexil) (2-etil hexil) como Sn/ expresso como Sn)
mer captoacetato de mercapt oacetato de
di-n-octil e stafio) di-n-octil estanh 0)
Bis (metil -benciliden) Bis (metil -
sorbitol benzilideno) sorbitol . - -
054 686-97-4 (= di -p-toliliden (= di -p-tolilideno Sin restricciones/ Sem restricoes
sorbitol) sorbitol)

035074-77-2

Bis 3 -(4 -hidroxi -3,5 -
di-ter -butil -fenil)
prop ionato de 1,6 -
hexa nodiol (=1, 6-
hexametile n-bis ( 3-
(3,5 -di-ter -butil -4-
hidroxi -

fenil) propi onato) (=
hexametilen bis (3,5
di-ter -butil -4-
hidroxihidrocinnamat
0

Bis 3 -(4 -hidroxi -3,5 -
di-ter -butil -fenil)

prop ionato de 1,6 -
hexa nodiol (=1, 6-
hexametile no-bis (3 -
(3,5-di-ter -butil -4-
hidrox i-

fenil) propionat o) (=
hexametileno bis

(3,5 -di-ter -butil -4-
hidroxihidrocinamato

LME = 6 mg/kg




N,N'-Bis-(3-(3,5-di-
ter-butil -4-hidroxi-
fenil) propionil)

N,N*-Bis-(3(3,5-di-
ter-butil -4-hidroxi-
fenil) propi onil)

hidraz ida hidraz ida
032687.76.5 | G 12 Bis@5 -di- (=12 -Bis@5 -di- LME = 15 mglkg
ter -butil -4- ter -butil -4-
hidroxihidrocinna hidroxihidrocinamoi
moil) -hidrazina ) - hidrazina
2,4 -bis(2,4 - 2,4 -his(2,4 -
dimetilfenil) —-6-(2- dimetilfenil) —-6-(2- Sélo para ser usado en materia plastica
hidroxi -4-n- hidréxi -4-n-

P 002725 -22-6

octiloxifenil) -1,3,5 -
triazina

(=2 -[4,6 -bis(2,4 -
dimetilfenil) -1,3,5 -
triazin -2-il] -5-
(octiloxi) -, fenol)

octiloxifenil) -1,3,5 -
triazina

(=2 -[4,6 -bis(2,4 -
dimetilfenil) -1,3,5 -
triazin -2-il] -5-
(octiloxi) -, fenol).

para ali mentos acuosos/ Somente para ser
usado em material plastico para alimentos
aquosos

LME = 0,05 mg/kg

4,4 Zbis(2 - 4,4 Zbis(2 -
001533 -45-5 | benzoxazolil) benzoxazolil) LME = 0,05mg/kg
estilbeno estilbeno
D . - I N,N'-bis (2-
(NT) NN'-bis (2-hidroxietil) |/ o ietily a Iquil LME (T) =1,2mgkg  (8)

alquil ( Cg-C18)amina

(Cg- C18)ami na




N,N -bis( 2-
hidroxietil) dodecanam
ida (=N,N -bis(2 -

N,N -bis( 2-
hidroxietil) dodecanami
da (=N,N -his ( 2-

Para ser usado como agente antiestatico:

a)

b)

en concentracion menor o igual que
0,5% en masa de articulos de
polietileno para contacto con alimentos
acuosos no acidos, acuosos acidos,
grasos y secos.
en concentracion menor o igual que
0,2% en masa en films de
polipropileno en contacto con
alimentos acuosos no &cidos, acuosos
acidos, gras 0sy secos, en condiciones
de procesado hasta 100°C (212°F),
llenado en caliente, pasteurizacion,
almacenamiento a temperatura
ambiente, refrigeracion y congelacion.
El espesor promedio de estos films de
polipropileno no debe exceder 20
micrones.

000120-40-1 . - . . L . Para ser usado como agente antiestatico:
hidroxi etil)lauramid a) | hidroxietil)l auramida) ~ .
- ) _ : a) em concentragdo menor ou igual a
(= lauril (= lauroil ;
. . . . 0,5% em massa de artigos de
dietanolamina) (*) dietanolamina) (*) o .
polietileno para contato com alimentos
aquosos nao acidos, aquosos acidos,
gordurosos e secos.
b) em concentragdo menor ou igual a
0,2% em massa em filmes de
polipropileno em contato com
alimentos aquosos nao acidos, aquosos
acidos, gordurosos e secos, em
condicdes de processamento até
100°C (212°F), envase a quente,
pasteurizagdo, armazenamento a
temperatura ambiente, refrigeracdo e
congelamento.
A espessuram édia destes filmes de
polipropileno ndo deve exceder 20
micrometros.
Bis (iso octil B's (lsooctll .
- . tioglicolato) de di  -n-
tioglicolato) de di-n- metilestanho (= Bis
metil es tafo (= Bis . . 3 LME(T) = 0,18 mg/kg (12) (expresado como
0266 36-01-1 |. : (isooctil
isooctil Sn/ expresso como Sn)
mercaptoacetato) de
mercapto acetato de . .
. ; ~ di-n-metil
di-n-metil e stafio)
estanho)
Bis (iso octil Bis (iso octil
tioglicolato) de di-n- | tioglicolato) de di-
octil estafio (= Bis n-octil esta nho (= LME(T) =0,006 mg/kg (7) (expresado como
026 401-97-8 |. . o .
isooctil Bis is ooctil Sn/ expresso como Sn)

mercapto acetato de
di-n-octil e stafio)

mercapt oacetato de
di-n-octil estanh 0)




2,4 -bis (octil -tiometil)
6-metil-fenol (=2 -

2,4 -bis (octil -tiometil)
6-metil-fenol

110553-27-0 | metil -4,6 - (=2 -metil -4,6 - LME(T) = 5mg/kg (9)
bis((octiltio)metil) bis((octiltio)metil)
fenol fenol
2,4 -bis-(octil - . .
mercapt 0)-6-(4- rzr;grczlst (oo)(ftclil -(4-
hidroxi-3,6 -di-ter- | {10 2 i ter -
butil -anilina)-1,3,5 - ;
triazina (=4 -((4,6 - but il-anilina) -1,3 ,5-
. S ' triazina (=4 -((4,6 -
bis(octilltio) 6 - . L
bis(octiltio) 6 - bis(octilltio) 6 -
bis(octiltio) -s- bis(octiltio) 6 - LME =3 Omg/kg
000991-84-4 triazin -2-il) amino) - bis(octiltio) -s-triazin -
26 -di-ter - 2-il) amino) -2,6 -di-
bthiIfenoI) ter - butilfenol)
(= 2,6-diterbutil -4- | 26-diterbutil -4-
(4,6 -bis(octiltio) - (4,6 -bis(octiltio) - -
1.3.5 -triazin -2- 1,3,5 -triazin -2-
illamino) fenol flamino) fenol
2,5 -bis (5 -ter -butil -2- | 2> ~Pis ( -ter-butil-2-
benzoxazolil) tiofeno Esfne znogazolll)
007 128-64-5 |(=2,2" -(2,5 - (=22 -(@25 - LME = 0,6 mg/kg
tiofenodiil) -bis (5 -ter-| . = T
butilbenzoxazol)) tiofenodiil) -bis (5 -ter -
butilbenzoxazol))
009006 -04-6 |Caucho natural Borracha natural Sin restricciones/ Sem restricdes
008050 -09-7 | Colofonia Breu Sin restricciones / Sem restricdes
065997 -06-0 | Colofonia hidrogenada | Breu hidrogenado Sin restricciones / Sem restricdes
Solo para recubrimientos resinosos y
Colofonia polimericos. Las colofonias  deben ser
isomerizada, Breu isomerizado refinadas hasta un color grado K o més
(NT) polimerizada, o ' palido
. polimerizado, . .
descarboxilada . Somente para recobrimentos resinosos e
descarboxilado L .
poliméricos. Os breus devem ser refinados
até uma cor grau K ou mais clara
Brom uros de: Bromet os de:
00121 4-97-9 |- amonio - amodn io Sin r estricciones/ Se m restricdes
007758-02-3 |. potas io - potassio Sin r estricciones/ Sem restricdes
007 647-15-6 |- sodio - sodio Sinr estricciones/ Sem restricbes
000 106-97-8 | Butano Butano Sin r estricciones/ Sem restricbes




1,4 -but anodiol-di-
tioglico lato de di -n-
octil esta fio (=1, 4-

1,4 -but anodiol-di-
tioglico lato de di -n-
octil est anho (=1, 4-

LME(T) =0,006 mg/kg (7) (expresado

(NT) buta nodiol b is but anodiol bis como Sn/ expresso como Sn)
mercapt oacetato de
mercapt oacetato de . .
. . o di-n-octil estanh 0)
di-n-octil estafio)
005 743-36-2 | Butirato de cal cio Butirato de cal cio Sin r estricciones/ Sem restricbes
(B_“gr' o 1anisol | guti -hidroxianisol
025013-16-5 | ..~ . " (=ter -butil -4- LME = 30 mg/kg
hidroxi- anisol) hidroxi anisol) (BHA)
(BHA)
e o 5. 6. Butil - hidroxi -tolue no
000128-37-0 1 4 ter-butil -p- (C:r;éog'(‘g';i’)'b”t" P | LME = 3 mgkg
cresol) ( BHT)
4,4' -butilen - 4,4' -butilen o-
bis(3-meti I-6-ter- bis(3 -metil -6-ter -
butil -feni I-di- butil - fenil -di-
tride cilfo sfito) trid ecilfosfito) _
013003-12-8 1 = 4 4 "-butilen - (=4,4 "-butilen - LME = 6 mg/kg
bis(6 -ter -butil -3- bis(6 -ter -butil -3-
metilfenil - metilfenil -
ditrid ecil fosfito)) ditridecil fosfito))
001332 -58-7 | Caolin Caolim Sin restricciones / Sem restricdes
(NT) Caolin calcinado Caolim ¢ alcinado Sin restricciones / Sem restricdes
LME = 0,05 mg/kg de alimento (expresado
Caprilato de Cobalto _ como Co/ expresso como Co) _
— Caprilato de cobalto (Sola o combinada con todas las sustan cias
006700 -85-2 | (= octoato de _ ;
(= octoato de cobalto) que contengan cobalto/ Sozinho ou
cobalto) . PO
combinado com todas as substancias que
contenham cobalto)
Caprilato de Caprilato de
006535 -19-9 manganeso (= manganés (= octoato LME (T)= 0,6 mg/Kg (5) (expresado como
octoato de > Mn/ ex presso como Mn)
de manganés)
manganeso)
LME: 0,05 mg/kg expresado como la suma
000502 -44-3 de caprolactona y acido 6  -hidroxihexanoico /

Caprolactona

Caprolactona

expresso como a soma de caprolactona e
acido 6 -hidroxihexanoico




Capronato de potasio
(= caproato de

Capronato de potassio
(= caproato de

019455 -00-6 S o Sin restricciones / Sem restricdes
potasio = hexanoato potéssio = hexanoato
de potasio) de potéssio))
Carbonatos de Carbonatos de
(inclusive sales dobles (inclusive sais duplos
o sales acidas): e sais acidos):
001339 -92-0 - aluminio - aluminio Sin restricciones / Sem restricoes
000506 -87-6 - amonio - amonio Sin restricciones / Sem restricdes
000471 -34-1 - calcio - célcio Sin restricciones / Sem restricdes
000563 -71-3 - hierro - ferro Sin restricci ones/ Sem restricdes
007757 -69-9- | - magnesio - magnésio Sin restricciones / Sem restricdes
000584 -08-7 |- potasio - potéassio Sin restricciones / Sem restricdes
000497 -19-8 |- sodio - sédio Sin restricciones / Sem restricdes
003486 -35-9 |- cinc - Zinco LME(T) =25 mg/kg (  4) (expresado como
Zn/ expresso como Zn)
000409 -21-2 |Carburo de silicio Carboneto de silicio Sin restricciones / Sem restricdes
009000 -11-7 | Carboximetil celulosa Carboximetilcelulose Sin restricciones / Sem restricdes
0090 00-71-9 |Caseina Caseina Sin restricciones / Sem restricdes
009006 -04-6 |[Caucho natural Borracha natural Sin restricciones / Sem restricdes
009004 -34-6 |[Celulosa Celulose Sin restricciones / Sem restricdes
068442 -85-3 |[Celulosa regenerada Celulose regene rada Sin restricciones / Sem restricdes
Ceras de: Ceras de:
008012 -89-3 | - Abeja - Abelha Sin restricciones / Sem restricdes
008006 -44-8 | - Candelilla - Candelilla Sin restricciones / Sem restricdes
008015 -86-9 | - Carnauba - Carnauba Sin restriccio nes/ Sem restricdes
008001 -75-0 | - Ceresina - Ceresina Sin restricciones / Sem restricdes
Solo para recubrimientos resinosos y
009000 -14-0 | - Copal - Copal poliméricos/ Somente para recobrimentos
resinosos e poliméricos
008002 -53-7 | - Montana - Monta na Sin restricciones / Sem restricdes
012198 -93-5 | - Ozocerita - Ozocerita Sin restricciones / Sem restri¢cdes
El polietileno debe cumplir los requisitos de
maxima fraccion extractable en n -hexano,
de méaxima fraccion soluble en xileno, y de
densidad que figuran en la tabla (17) y
068441 -17-8 |- Polietileno oxidado - Polietileno oxidado ademas, con peso molecular minimo de

1200, maximo contenido de oxigeno total

5% m/m, y valor acido de 9 a 19.

O polietileno deve atender aos requisitos de
maxima fracdo ex traivel em n -hexano, de
maxima frac&o soluvel em xileno e de




densidade apresentados na tabela (17) e
deve ter peso molecular minimo de 1200,
méaximo conteddo de oxigénio total de 5%
m/m e valor acido de 9 a 19.

Solo para recubrimientos resinosos y

009000 -57-1 |- Sandaraca - Sandaraca poliméricos/ Somente para recobrimentos
resinosos e poliméricos
Ceras refinadas, Ceras refinadas,
(NT) d_erivadas de d_erivadas de
hidrocarburos hidrocarbonetos
sintéticos o de sintéticos ou de
petréleo (incluye las petréleo (inclui as
ceras ceras I
. o . _ De acuerdo con especificaciones de la
microcristalinas) microcristalinas) .
referencia (10)/ De acordo com as
063231 -60-7 Qeras de Qeras de especificacdes da referéncia (10)
hidrocarburos, hidrocarbonetos,
parafinas y parafinas e
microcristalinas microcristali nas
Ceras de parafinas Ceras de parafinas
connce -7a-2 |CHERdePeUOeo | Came o et
977045 -73-0
008001 -39-6 |Cerajaponesa Cera japonesa Sin restricciones / Sem restricdes
009002 -88-4 |Cera de polietileno Cera de polietileno Sin restricciones / Sem restricdes
El contenido de fosforo debe estar
comprendido entre 7,8 y 8,2 % m/m.
Sélo para ser usado como estabilizante y
antioxidante en copolimeros de etileno -vinil
acetato, en condiciones de llenado a
temperatura ambiente, almacenamiento a
temperatura ambiente, en refrigeracion, en
congelacion y en todos los casos sin
003806 -34-6 Cicloneopentil tetrail Ciclo neopentil tetrail tratamiento térmic o dentro del envase.
bis (octadecil fosfito) bis (octadecil fosfito) O conteudo de fésforo deve estar
compreendido entre 7,8 e 8,2% m/m.
Somente para ser usado como estabilizante
e antioxidante em copolimeros de acetato
de etileno -vinil, em condi¢des de envase a
temperatura ambiente, armazenamento a
te mperatura ambiente, em refrigeracéo,
congelamento e em todos 0s casos sem
tratamento térmico dentro do envase.
000110 -82-7 | Ciclohexano (*) Ciclohexano (¥) Solo para adhesivos/ Somente para
adesivos
LME = 0,02 mg/kg (ND)
Sdlo para la elaboracién de barnices y
000108 -94-1 | Ciclohexanona (*) Ciclohexanona (*) esmaltes para recubrimiento interno/
Somente para a elaboragdo de vernizes e
esmaltes para recobrimento interno
000108 -91-8 | Ciclohexilamina Ciclohexilamina Sin restricciones / Sem restricBes
Citratos de (inclusive Citratos de (inclusive
sus sales dobles y seus sais duplos e
sales 4cidas): sais acidos):
031142 -56-0 |- aluminio - aluminio Sin restricciones / Sem restricdes
007632 -50-0 |- amonio - ambnio Sin restricciones / Sem restricdes
00081 3-94-5 |- calcio - célcio Sin restricciones [/ Sem restricdes
002338 -05-8 |- hierro - ferro Sin restricciones / Sem restricdes




003344 -18-1

- magnesio - magneésio Sin restricciones / Sem restricdes
007778 -49-6 |- potasio - potassio Sin restricciones / Semr estricbes
006132 -04-3 |- sodio - sédio Sin restricciones / Sem restricdes
000077 -93-0 |- trietilo - trietilo Sin restricciones / Sem restricdes
000546 -46-3 |- cinc - 7inco LME(T) =25 mg/kg (  4) (expresado como
Zn/ expresso como Zn)
Citrato de Citrato de Solo para recubrimientos resinosos y
monoestearilo (*) monoestearila (*) poliméricos como plastificante/ Somente
001323 -66-6 . . . ) L
(= Citrato de (= Citrato de para recobrimentos resinosos e poliméricos
monooctadecilo) monooctadecila) como plastificante
Citrato de Citrato de Solo para recubrimientos resinosos y
001321 -57-9 monoisopropilo (*) monoisopropila (*) poliméricos como plastificante/ Somente
(= monoisopropil (= monoisopropila para recobrimentos resinosos e poliméricos
citrato) citrato) como plastificant e
007446 -70-0 | Cloruro de aluminio Cloreto de aluminio Sin restricciones / Sem restricdes
012125 -02-9 | Cloruro de amonio Cloreto de amdnio Sin restricciones / Sem restricdes
010043 -52-4 | Cloruro de calcio Cloreto de calcio Sin restricciones / Sem rest ricbes
007705 -08-0 | Cloruro de hierro Cloreto de ferro Sin restricciones / Sem restricdes
007786 -30-3 | Cloruro de magnesio Cloreto de magnésio Sin restricciones / Sem restricdes
007447 -40-7 | Cloruro de potasio Cloreto de potassio Sin restricciones / Sem restricdes
007647 -14-5 |Cloruro de sodio Cloreto de s6dio Sin restricciones / Sem restricdes
007646 -85-7 Cloruro de cinc Cloreto de zinco LME(T) = 25 mg/kg (4) (expresado como
Zn/ expresso como Zn)
008050 -09-7 | Colofonia Breu Sin restricciones / Sem restricdes
065997 -06-0 C_olofonla Breu hidrogenado Sin restricciones / Sem restri¢cbes
hidrogenada
Sélo para recubrimientos resinosos y
Colofonia polimérico s. Las colofonias deben ser
isomerizada, Breu isomerizado, refinadas hasta un color grado K 0 mas
NT polimerizada, polimerizado, palido.
descarboxilada descarboxilado Somente para recobrimentos resinosos e
poliméricos. Os breus devem ser refinados
até uma cor arau K ou mais clara.
Copolimero de Copolimero de LME = hexaflgoropropneno/
- : hexafluorpropileno 0,01 mg/kg
025190 -89-0 |hexafluorpropilenoy hexafluorpropileno e _ L
IV - LME = fluoruro/ fluoreto de vinilideno 5
fluoruro de vini  lideno | fluoreto de vinilideno
mg/kg
Copolimero1 -(2- Copolimero1 -(2-
Hidroxietil ) -4- Hidroxietil) -4-hidroxi -
hidroxi -2,2,6,6 - 2,2,6,6 -tetrametil
tetrametil piperidina - | piperidina -succinato
065447 -77-0 |succinato de dimetilo de dimetila _
(= Copolimero de (= Copolimero de LME =30 mg/kg
dimetilsuccinato con dimetilsuccinato com
4-hidroxi -2,2,6,6 - 4-hidroxi -2,2,6 ,6-
tetrametil -1- tetrametil -1-
piperidinaetanol) piperidinaetanol)
009044 -17-1 _Copoll_mero de _Copoll_mero de Sin restricciones / Sem restricdes
isobutileno -buteno isobutileno -buteno
Para uso en articulos ela  stoméricos de uso
repetido: sélo o combinado con otros
977096 -08-4 p-Cresol estirenado p- Cresol estirenado antioxidantes y antiozonantes, en total, no

)

)

deben exceder 5% en masa del producto
elastomérico.  Viscosidad Brookfield a 25°C
entre1400 y 1700 centipoises.




Para uso em artigos elastoméricos
reutilizave is: sozinho ou combinado com
outros antioxidantes e antiozonantes, no
total ndo devem exceder 5% em massa do
produto elastomérico.  Viscosidade
Brookfield a 25°C entre 1400 e 1700
centipoises.

014464 -46-1 | Cristobalita Cristobalita Sin restricciones / Sem restricbes
004808 -60-7 | Cuarzo Quartzo Sin restricciones/ Sem restricbes
010016 -20-3 |a- Dextrinas a-Dextrinas Sin restricciones / Sem restricdes
007585 -39-9 |b- Dextrinas b-Dextrinas Sin restricciones / Sem restricbes
099880 -64-5 gllitégrjnato de Dibehenato de glicerol Sin restricciones / Sem restricdes
032647 -67-9 | Dibenciliden sorbitol Dibenzilideno sorbitol Sin restricciones / Sem restricdes
000461 -58-5 D.|C|anod|a.m.|da = D.|C|anod|a.m.|da = Sin restr icciones / Sem restricdes
cianoguanidina) cianoguanidina)
000080 -07-9 4 , 4iglorodifenil 4 , 4iglorodifenil LME = 0,05 mglkg
sulfona sulfona
Sdlo para ser usado como antioxidante y/o
estabilizante en articulos rigidos de
polimeros y copolimeros de cloruro de
vinilo, siempre que no exce  dael 0,3%
m/m de los mismos, en condiciones de
llenado a temperatura ambiente, y
Didodecil -1,4 -dihidro - | Didodecil -1,4-dihidro - | conservacién a temperatura ambiente, en
2,6 -dimetil -3,5 - 2,6 -dimetil -3,5 - refrigeracion, o congelacion y en todos los
piridinadicarboxilato piridinadicarboxilato casos sin tratamiento térmico dentro del
036265 -41-5 |(=1,4 -dihidroxi -2,6- |(=1,4 -dihidroxi -2,6 - |envase.
dimetil -3,5 - dimetil -3,5- Somente para ser usado como antioxidante
dicarbododeciloxi - dicarbododeciloxi - e ou estabilizante em artigos rigidos de
piridina) piridina) polimeros e copolimeros de cloreto de
vinila, sempre que néo exceda 0,3% m/m
dos mesmos, em condi¢des de envase a
temperatura ambiente e conservacao a
temperatura ambiente, em refrigeracdo ou
congelamento e emtod  0s 0s casos sem
tratamento térmico dentro do envase.
Diésteres de 1,2 Diésteres de 1,2
propilenglicol con: propilenglicol com:
006182 -11-2 |- Acido esteérico - acido esteérico Sin restricciones / Sem restricBes
022788 -19-8 |- acido laurico - acido lau rico Sin restricciones / Sem restricdes
000105 -62-4 |- &cido oleico - acido oléico Sin restricciones / Sem restricGes
033587 -20-1 |- acido palmitico - acido palmitico Sin restricciones / Sem restricdes
Diéster del acido 3 - Diéster do 4cido 3 -
aminocrotonico con aminocrotdnico com
éter tiobis (2 - éter tiobis (2 -
hidroxietilico) hidroxietilico) . L .
013560 -49-1 (= diéster del &cido (= diéster do 4cido 3 - Sin restricc iones / Sem restricdes
3-aminocrotdnico con aminocrotdnico com
tiobis (2 -hidroxietil) tiobis (2 -hidroxietil)
éter) éter)
Diéster del acido Diéster do &cido
057569 -40-1 |tereftalico con 2,2' tereftalico com 2,2" - Sin restricciones  / Sem restricdes
metilenbis(4 -metil -6- | metilenbis (4 -metil -6- &
ter -butilfenol) ter - butilfenol)
000111 -46-6 | Dietilenglicol Dietilenoglicol LME(T) = 30 mg/kg (12)




000102 -08-9 |N,N'-Difeniltiourea N,N' - Difeniltiouréia LME = 3 mg/kg
2-(4,6 -difenil -1,3,5 - |2-(4,6 -difenil -1,3,5 -
147315 -50-2 |triazin -2-il) -5- triazina -2-il) -5- LME = 0,05 mg/kg
hexiloxi) -fenol hexiloxi) -fenol
LME =5 mg/kg
(como suma de la sustancia, su forma
oxidada [fosfato de bis(2,4 -dicumil fenil)
Difosfito de bis (2,4 - | Difosfito de bis (2,4 - pentaeritritol] y su producto de hidrolisis
154862 -43-8 | dicumilfenil dicumilfenil [2,4 -dicumilfenol 1])
pentaeritritol) pentaeritritol) (como soma da substancia, sua forma
oxidada [fosfato de bis(2,4 -dicumil fenil)
pentaeritritol] e seu produto de hidrélise
[2,4 -dicumilfenol])
4,4' -dihidroxidifenil 4,4' -dihidroxidifenil _
000080 -09-1 | 1tona (= bisfenol S) sulfona (= bisfenol S) LME =0, 05 mg/kg
Dimetil dibenciliden Dimetil dibencilideno
sorbitol sorbitol
135861 -56-2 |[(=Bis (3,4 - (=Bis (3,4 - Sin restricciones / Sem restricdes
dimetilbenciliden) dimetilbenciliden)
sorbitol) sorbitol)
2,4 -dimetil -6-(1 - 2,4 -dimetil -6-(1- _
134701 -20-5 metilpentadecil) -fenol | metilpentadecil) -fenol LME =1 mg/kg
000108 -01-0 | Dimetilaminoetanol Dimetilaminoetanol LME = 18 mg/kg
000067 -68-5 | Dimetilsulfoxido Dimetilsulféxido Sin restricciones / Sem restricdes
029116 -98-1 |Dioleato de sorbitano Dioleato de sorbitana Sin restricciones / Sem restri¢cdes
000126 -58-9 Dipentaeritritol Dipentaeritritol Sin restricciones / Sem restricbes
000138 -86-3 | Dipenteno (*) Dipenteno (¥) Solo para adhesivos/ Somente para
adesivos
000110 -98-5 Dipropilenglicol Dipropilenoglicol Sin res tricciones / Sem restrigdes
Didxidos de: Dioxidos de:
013463 -67-7 |- titanio - titAnio Sin restricciones / Sem restricbes
007631 -86-9 |- silicio - silicio Sin restricciones / Sem restricbes
000124 -38-9 |- carbono - carbono Sin restricciones / Sem restricbe S
001317 -33-5 Dlsglfuro de D'S‘.‘"ef" _de Sin restricciones / Sem restricdes
molibdeno molibdénio
004130 -42-1 2,§ di -ter -butil -4- 2,§ di -ter -butil -4- LCA=0,8 mgidm 2
etilfenol etilfenol
3,5 -di-ter -butil -4- 3,5-di-ter -butil -4-
003135 -18-0 |hidroxibencilfosfonato hidroxibenzilfosfonato Sin restricciones / Sem restri¢cdes
de dioctadecilo de dioctadecila
3,5 -di-ter -butil -4- 3,5 -di-ter -butil -4-
067845 -93-6 |hidroxibenzoato de hidroxibenzoato de Sin restricciones / Sem restricdes
hexadecilo hexadecila
3,5 -di-ter -butil -4- 3,5 -di-ter -butil -4-
004221 -80-1 |hidroxibenzoato de hidroxibenzoato de Sin restricciones / Sem restricdes
2,4 -di-ter - butil fenilo 2,4 -di-ter -butil fenila
3-(35 -di-ter-butil -4- {5 35 i ter - putil -4-
hidroxifenil)propionat . o .
. hidroxifenil)propionat
o de n -octadecilo o de n -octadecil
002082 -79-3 (:. 3,5. -di-ter -butil -4- (=35 -di-ter -butil -4- LME = 6,0 mg/kg
hidroxi - . Lo .
. . hidroxi -hidrocinamato
hidrocinamato de n - )
. de n -octadecil)
octadecilo)
000088 -58-4 | 2,5 -Di-ter -butil 2,5 -Di-ter - butil Solo para po liésteres termorrigidos y no




hidroquinona

hidroquinona

debe exceder el 0,08% m/m de la materia

plastica, sola o combinada con ter -butil -
catecol y/o hidroquinona.
Somente para poliésteres termo -rigidos e

nao deve exceder 0,08% m/m do material
plastico, sozinho ou combinado com ter -
butil - catecol e ou hidroquinona.

2,4 - 2,4 -
110675 -26-8 |Bis(dodeciltiometil) - Bis(dodeciltiometil) - |LME(T) =5 mg/kg (9)
6-metilfenol 6-metilfenol
052047 -59-3 2-(4—dodeC|I -fenil) ?—(4-dodeC|I -fenil) LME = 0,06mglkg
indol indol
016389 -88-1 | Dolomita Dolomita Sin restricciones / Sem restricdes
010605 -09-1 Estear{;\to de Esteargto de Sin restricciones / Sem restricdes
ascorbilo ascorbila
000123 -95-5 Estearato de butilo Estearato de butila Sélo para adhesivos/ Somente para
*) *) adesivos
Para ser usado:
a) como estabilizante en materiales
plésticos
b) en adhesivos
¢) en recubrimientos poliméricos
006994 -59-8 |Estearato de estafio Estearato de estanho Para ser usado:
a) como estabilizante em materiais
plasticos
b) em adesivos
¢) em recobrimentos poliméricos
Estearato de palmitilo E;tri?[ri?ato de Para uso como plastificante o lubricante en
001190 -63-2 |(= Estearato de p_ poliestireno/ Para uso como plasficante ou
hexadecilo) (*) (= Estearato de lubrificante em poliestireno
hexadecila) (*)
058446 -52-9 | EStearoil -benzoil Estearoil -benzoil Sin restricciones / Sem restrigbes
metano metano
005793 -94.2 | EStearoil -2-lactilato Estearoil -2-lactilato Sin restricciones  / Sem restrigbes
de calcio de célcio
Esteres de acidos Esteres de acidos
alifaticos alifaticos
(NT) monocarboxilicos . Sin restricciones / Sem restricdes
monocarboxilicos (C -
(Ce-Caz) con C,,) com poliglicerol
polig licerol 22 pollg
Esteres de acidos, Esteres de acidos
alifaticos alifatic os
monocarboxilicos monocarboxilicos (C -
(NT) (Ce-C5,) con C,,) com Sin restricciones / Sem restricdes
polietilenglicol y sus polietilenoglicol e seus
sulfatos de sodio y sulfatos de sédio e
amonio amonio
Ester del &cido Ester do acido
(NT) estedrico con estedrico com LME = 30 mg/kg (11)
etilenglicol etilenoglicol
Para uso sélo en PVC rigido y/o en
copolimeros de cloruro de vinilo rigidos de
Esteres del &cido Esteres do acido forma tal que la cantidad de pentaeritritol
008045 -34-9 |estearico con estearico com ylo estearato de pentaeritritol (calculado

pentaeritritol (*)

pentaeritritol (*)

como pentaeritritol libre) no exceda 0,4%
m/m de dichos polimeros.
Para uso somente em PVC rigido e ou em




copolimeros de cloreto de vinila rigidos de
forma que a quantidade de pentaeritritol e

ou estearato de pentaeritritol (calculado
como pentaeritritol  livre) ndo exceda 0,4%
m/m destes polimeros.

Ester del 4cido
fosforoso de
butiletilpropanodiol

Ester do &cido
fosforoso de
butiletilpro panodiol

LME=2,0mg/kg 1 (como suma de fosfito,

ciclicoy 2,4,6 -tri- ciclicoe 2,4,6 -tri -tert - o
161717 -32-4 |rert -butifenilo butiffenila fosfato y el producto de hidrolisis = TTBP/
- . — . como soma de fosfito, fosfato e o produto
(=2,4,6 -tri-tert - (=2,4,6 -tri-tert - de hidrdlise = TTBP)
butilfenil, 2 -butil -2- butilfenil, 2 -butil -2-
etil - 1,3 -propanodiol etil -1,3 -propanodiol
fosfito) fosfito)
Ester del 4cido Ester do 4cido
fosforoso con fosforoso con
cicloneopentil -tetrail - |cicloneopentil -tetrail -
bis (2,4 -di-ter -butil bis (2,4 -di-ter -butil
026741 -53-7 fenilo) fenilo) LME = 0,6 mg/kg
(= (Bis (2,4 -di-ter- (=(Bi s(2,4 -di-ter-
butilfenil) butilfenil)
pentaeritritol pentaeritritol
difosfito)) difosfito))
Ester del 4cido 3,5 - Ester do &cido 3,5 -di- En po_IietiIeno g polipropilepo en cantidad no
di-ter -butil -4-hidroxi | ter -butil -4-hidroxi superior al 0,5%. En copolimeros de
. S . S olefinas en cantidad no superior al 0,25%
hidrocinamico con hid rocindmico com de la materia pléstica
034137 -09-2 1,3,5 -tris (2 -hidroxi - |1,3,5 -tris (2 -hidroxi - . - .
; S ; o Em polietileno e poliprop  ileno em
etil) -s-triazina 2,4,6 - | etil) -s-triazina 2,4,6 tidade n3o superior a 0.5%. Em
(1 H,3H,5H) -triona (1 H,3H,5H) -triona quant . 70 .
. . copolimeros de olefinas em quantidade nao
) ) superior a 0,25% do material plastico.
Esteres de los acidos Esteres dos acidos
abajo mencionados abaixo mencionados
con glicerol: com glicerol:
- acético - acético
- butirico - butirico
- erdcico - erdcico
- estearico (mono, di - estearico (mono, di
(NT) y tri) . . . e tri) . . . Sin restricciones / Sem restricdes
- 12-hidroxiesteéri co |- 12-hidroxiesteérico
- linoleico - linoléico
- miristico - miristico
- oleico - oléico
- palmitico - palmitico
- pelargonico - pelargbnico
- propidnico - propidnico
- ricinoleico - ricinoléico
Esteres del 4cido Esteres do acido
monténico con: monténico com:
- etilenglicol y/o - etilenoglicol e ou
(NT) - 1,3 -butilenglicol - 1,3 -butilenoglicol Sin restricciones / Sem restricdes
=13 i =131
butanodiol) y/o butanodiol) e ou
- glicerol - glicerol
Ester de colofonia .
008050 -31-5 con: EStl‘?r delbre“ com: o .
008050 -26-8 |- glicerol - glicerol Sin restricciones / Sem restricGes
- pentaeritritol

- pentaeritritol




Ester de colofonia
hidrogenada con:

Ester de breu
hidrogenado com:

065997 -13-9 |- glicerol - glicerol Sin restricciones / Sem restricdes
008050 -15-5 |- metanol - metanol
064365 -17-9 |- pentaeritritol - pentaeritritol
Esteres de glicerol Esteres de glicerol
con &cidos alifaticos com acidos alifaticos
saturados lineales saturados lineares
con un ndmero par com um namero par
de atomos de de atomos de carbono
(NT) carbono (C 14-Cyg) Yy (C14-Cyg) € COM Sin restricciones / Sem restri¢cdes
con &cidos alifaticos acidos alifaticos
insaturados lineales insaturados lineares
con un numero par com um namero par
de a&tomos de de atomos de carbono
carbono (C 16-Cyg) (C16-Cas)
Esteres de &acidos Esteres de &cidos
alifaticos alifaticos
monocarboxilicos monocarboxilicos (C -
(NT) (Ce6-C5,) con C,,) con Sin restricciones / Sem restricdes
polietilenglicol y sus polietilenglicol y sus
sulfatos de sodio y sulfatos de sodio y
amonio amonio
Ester de Ester de
061788 -85-0 polu_atllengl_lcpl con polletllengl_lcol com Sin restricciones / Sem restricbes
aceite de ricino Oleo de ricino
hidrogenado hidrogenado
Ester 2,3 -bis(acetox)) g 2,3 -bis(acetoxi)
330198 -91-9 propilico de_l acido propilico do &cido 12 - | Sin restricciones/ Sem restricdes
12 - (acetoxi) ) -
- (acetoxi) estearico
estedrico
2 , Zfiliden -bis(4,6 - |2,2' -etilideno -bis(4,6 -
di-ter -buti Ifenol) di-ter - butilfenol)
035958 -30-6 | _ 17 _gis-(2- (=11 -Bis-(2-hidroxi - |LME = 5 mg/kg
hidroxi -3,5 -di-ter - 3,5 -di-ter - butilfenol)
butilfenol) etano) etano)
2-Etil - hexil - 2-Etil -hexil -
. o tioglicolato de
tioglicolato de estafio o
dioctil tiobenzoato e_stanho diocti
L tiobenzoato LME(T) = 0,006 mg/kg (7) (expresado
(NT) (= tiobenzoatode 2 - |, ..
etil - hexil - (—_ tlober_lzoato de2 - |como Sn/expresso como Sn)
etil -hexil -
mercaptoacetato de
. ; ~ mercaptoacetato de
di-n-octil estafio) . -
di-n-octil estanho)
000100 -41-4 | Etilbenceno Etilbenzeno LME= 0,6 mg/kg
037205 -99-5 Eglcarboxmetllcelulo Etllcarboxmetllcelulos Sin restricciones / Sem restricdes
009004 -57-3 | Etilcelulosa Etilcelulose Sin restricciones / Sem restricdes
Etilen - N- Etileno - N-
005136 -44-7 |palmitamida -N'- palmitamida -N'- Sin restricciones / Sem restricdes
estearamid a estearamida
009004 -58-4 | Etilhidroxietilcelulosa Etilhidroxietilcelulose Sin restricciones / Sem restricdes
NT Etllhldrommetllcelulos Etllhldroxmetllcelulos Sin restricciones / Sem restrigdes
NT Etilhidroxipropilcelulo Etilhidroxipropilcelulos Sin restricciones / Sem restricdes

sa

e




N, Nedilen -bis-
estearamida

N,N'-etileno -bis-
estearamida

000110 -30-5 (= Bis estearato de (= Bis estearato de Sin restricciones / Sem restricbes
etilendiamina) etilenodiamina)
N,N' - Etilen -bis- N,N' - Etileno -bis-
000110 -31-6 ?:Iegglglzato de ?:lesglglzato de Sin restricciones / Sem restricdes
etilendiamina) etilenodiamina)
N,N' - Etilen -bis- N,N '-Etileno -bis-
palmitamida palmitamida . . .
005518 -18-3 (= Bis palmitato de (= Bis palmitato de Sin restricciones / Sem restricdes
etilendiamina) etilenodiamina)
2-etoxi -2'-etil 2-etoxi -2'-etil
oxanilida oxanilida
023949 -66-8 | _ (N _2-etoxifenil - | (= (N -2-etoxifenil -N’ - | LME = 30 mglkg
N" -2" -etilfenil) 2" -etilfenil)
etanodiamina) eta nodiamina)
000948 -65-2 | 2-fenil indol 2-fenil indol LME = 15 mg/kg
Sdélo para ser usado en polietilentereftalato
y copolimeros de etileno - 1,4 -ciclohexilen
dimetil tereftalato, como méximo 1,0% en
la masa del polimero, en contacto con
alimentos acuosos no acidos, acuosos
acidos, alcohdlicos co n contenido de etanol
hasta 15%, y so6lidos secos y no secos con
grasa superficial o sin ella, en condiciones
de procesado a temperaturas inferiores a
100 °C (212 °F), llenado en caliente y
pasterizacion hasta 66 °C (150 °F) y
" N temperaturas superiores, almac enamiento a
fzeﬁilij)otisMH 31- fzer’]”jqj)ogs[m 31- temperaty,ra ambiente, refrigeracion y
. . congelacion.
18600 -59-4 benzoxazina :4-ona]_ benzoxazina :A_f-ona] _
(= 2-(p2fénilen)di - |( = 2-(p2fénilen ) di-
3,1 -benzoxazina -4- 3,1 -benzoxazina -4- Some_nte para ser usado er’n
ona) ona) pqlletllentereftalgto e cgpohmeros de
etileno - 1,4 -ciclohexilen dimetil tereftalato,
como maximo 1,0% na massa do polimero,
em contato com alimentos aquosos nao
acidos, aquosos acidos, alcodlicos com
conteudo de etanol até 15%, e soélidos
Secos e ndo secos com ou sem gordura
superficial, em condi¢des de processamento
a temperaturas inferiores a 100°C (212°F),
envase a quente e pasteurizagdo até 66°C
(150°F) e tempera  turas superiores,
armazenamento a temperatura ambiente,
refrigeracéo e congelamento.
Para ser usado en:

- Adhesivos s6lo como preservante;

- Resinas de poli (fenilentereftalamida)
como fungicida para recubrimientos, no
debe exceder 0,01 % en masa del
polimero base;

- Articulos elastoméricos de uso repetido:

000090 -43-7 |o-fenilfenol y su sal o-fenilfenol e seu sal gocrgomginr:agz)xfsnnﬁrzsgtr:%i?ﬁ;;teéssolo
000132 -27-4 | de sodio de sédio y

(sal de sodio)

(=2 -fenilfenol y su
sal de sodio)

(=2 -fenilfenol e seu
sal de sadio)

antiozonantes, en total, no deben
exceder 5% en masa del producto
elastomérico.




Para ser usado em:

- Adesivos, somente como conservante;

- Resinas de poli (fenilentereftalamida)
como fungicid a para recobrimentos, ndo
devendo exceder 0,01% em massa do
polimero base;

- Artigos elastoméricos reutilizaveis:
como antioxidante e antiozonante,
sozinho ou combinado com outros
antioxidantes e antiozonantes, no total
nao devem exceder 5% em massa do
produ to elastomérico.

(NT) Fibras de algodon Fibras de algodao Sin restricciones / Sem restricdes
(NT) Fibra de vidrio Fibra de vidro Sin restricciones / Sem restri¢cdes
Los componentes deben estar incluidos en
(NT) Fibra de poliéster Fibra de poliéster lap resente lista y en la de polmjeros/ Os
componentes devem estar incluidos nesta
lista e na lista de polimeros
Fosfatos de (inclusive Fosfatos de (inclusive
sus sales dobles y .
L seus sais duplos e . e
sales &cidas, salvo en S - Sin restricciones excepto para las sales de
o sais acidos, excluindo " ; - o
el caso de litioy liti N litio, magnesio y cinc/ Sem restricdes
. itio e manganés): . . ~ .
manganeso): o exceto os sais de litio, manganés e zinco
S - aluminio
- aluminio - ambnio
- amonio - célcio LME(T) = 0,6 mg/kg (6) (expresado como
- calcio - litio Li/ expresso como Li)
- litio ‘L LME(T) = 0,6 mg/kg (5) (expresado como
. - magnésio
- magnesio - Mangands Mn/ expresso como Mn)
- manganeso ) otégsio LME(T) = 25 mg/dkg (4) (expresado como
- potasio pota Znl expresso como Zn)
. - sodio
- sodio .
) - zinco
- cinc
001241 -94-7 Fc_;sfatc_; de difenilo 2 - Fqsfat(_) de difenila2 - LME = 2,4 mglkg
etilhexilo etilhexila
Fosfato hidroxibis Fosfato hidroxibis
e [ 2 ,-r2ddilenbis (4,6 [ 2 ,-r2ddilenbis (4,6 _
151841 -65-5 | yiterbutilfenil)] de diterbutilfenil)] de LME = 5mg/kg
aluminio aluminio
Solo para ser usado como antimicrobiano
para polimeros en contacto con alimentos
en niveles que no excedan el 2% m/m de
Fosfato de sodio Fosfato de sédio polimero/ Some nte para ser usado como
265647-11-8 | hidrégeno, plata (1+) hidrogénio, prata antimicrobiano para polimeros em contato
y zirconio (4+) (1+) e zirconio (4+) com alimentos em niveis que ndo excedam
2% m/m de polimero
LME(T)= 0,05 mg de Ag/kg (27)
Fosfato de 2,2" - Fosfato de 2,2 - LME =5 mg/kg de alimento
085209 -93-4 | (metilenbis -(4,6 - (metilenbis -(4 ,6- LME(T) = 0,6 mg/kg (6) (expresado como
diterbutilfenilo) y litio diterbutilfenila) e litio litio/ expresso como litio)
Ftalatos de: Ftalatos de:
LME = 30 mg/kg
000085 -68-7 |- butiloy bencilo - butila e benzila Slo para ser usado:

a) como plastific ante en materiales 'y
objetos de uso repetido;







