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MERCOSUL/GMC/RES. N° 15/10

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE CORANTES EM
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS DESTINADOS A ESTAR
EM CONTATO COM ALIMENTOS
(REVOGAGAO DA RES. GMC N° 28/93)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 28/93, 38/98, 56/02 e 32/07 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os
obstaculos ao comércio que geram as diferentes regulamentagdes nacionais
vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncgao.

Que os Estados Partes, devido aos avangos nesse tema, consideraram
necessario atualizar o Regulamento Técnico sobre Embalagens e
Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos.

Que & necessario adequar a metodologia para verificar os requisitos que
estabelecem a Resolugdo GMC N° 32/07, para o corante negro de fumo.

Que é necessario estabelecer os limites de migragdo especifica de metais
pesados em embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em
contato com alimentos.

Que & necessario estabelecer requisitos de conteido de aminas aromaticas
sulfonadas e benzidina, beta-naftilamina e 4-aminobifenilo.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Corantes em
Embalagens e Equipamentos Plasticos destinados a estar em Contato com
Alimentos”, que consta como Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementagao da !
presente Resolugado sao: :

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca

- Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Ministério da Salde (MS)
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Paraguai: Ministerio de Industria y Comercio (MIC)
Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacion y Metrologia

(INTN)
Ministerio de Salud Plblica y Bienestar Social (MSPyBS)
Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricién (INAN)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Ministerio de Industria, Energia y Mineria (MIEM)
Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU)

Art. 3° - A presente Resolugao se aplicara no territorio dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importagbes extrazona.

Art. 4° - Revogar a Resolugao GMC N° 28/93.

Art. 5° - Esta Resolugcdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 15/X11/2010.

LXXX GMC - Buenos Aires, 15/VI/10.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE CORANTES EM
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS DESTINADOS A ESTAR
EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. Alcance

O presente Regulamento Técnico se aplicard as embalagens e equipamentos
plasticos que contém corantes em sua féormula, destinados a entrar em contato
com alimentos, assim como os corantes utilizados para colorir os mesmos,
estabelecendo os requisitos que estes devem cumprir assim como a
metodologia analitica de referéncia para seu controle.

Os requisitos de migragdo especifica de metais e outros elementos
estabelecidos no item 3.2. do presente Regulamento Técnico se aplicaréo
também as embalagens e equipamentos plasticos impressos, salvo que exista
uma barreira que impega o contato da tinta com a face interna do material.

Para os efeitos deste Regulamento, se entende por corantes as substancias
coloridas que compreendem os corantes propriamente ditos e os pigmentos
organicos e inorganicos utilizados como aditivos que se agregam aos materiais
plasticos.

2. Requisitos sobre corantes

A verificagao dos requisitos do presente Regulamento se realizara sobre os
corantes em forma de ingredientes ativos e ndo sobre os mesmos incluidos em
um polimero (“masterbatch”).

2.1 Requisitos sobre aminas aromaticas nao sulfonadas em corantes organicos

O contetdo de aminas aromaéticas primarias nao sulfonadas solUveis em
solugso de acido cloridrico 1 M, expresso como anilina, nao deve exceder 500
ppm (mg/kg) em massa do corante (0.05% m/m).

O conteldo de bencidina, B-naftilamina e 4-aminobifenilo, individualmente ou
combinados, ndo deve exceder 10 ppm (mg/Kg).

Metodologia analitica:
Para a determinagdo do contelido de aminas aromaticas nao sulfonadas se

aplicard a Norma DIN 55 610 (1986): Determination of Unsulfonated primary
aromatic amines.

Para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos para benzidina, B-
naftilamina e 4-aminobifenila, devem ser utilizados métodos de quantificagéo
com sensibilidade adequada.




2.2 - Requisitos sobre aminas aromaticas sulfonadas_em corantes organicos

O contetdo total de aminas aromaticas sulfonadas expresso como acido
anilinosulfénico nao deve exceder 500 ppm (mg/kg) em massa do corante
(0.05% m/mj.

Metodologia analitica:
Resolugdo AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais plasticos

destinados a entrar em contato com alimentos, do Consetho da Europa, Comité
de Ministros, 1989, sec¢éo I, paragrafo 4.

2.3 — Requisitos sobre metais e metaldides em corantes.

A partir da entrada em vigéncia do presente Regulamento Técnico, os corantes
niao conterao metais e metaldides em quantidades superiores as seguintes
porcentagens:

Antimbénio  (Sb) (soluble en HCI 0,1N)------ssermmm-amev 0.05 % m/m
Arsénio (As) (soluble en HCI 0,1N}-=---nnnmemmemm - 0.005 % m/m
Bario (Ba) (soluble en HCI 0,1N)-------m--eser-——- 0.01 % m/m
Cadmio (Cd) (soluble en HCI 0,1N}---me-re-mm-ommmee 0.01 % m/m
Chumbo (Pb) (soluble en HCI 0, 1N)--==rr-m--n-mneemm 0.01 % m/m
Cromo (Cr) (soluble en HCI 0,1 Nj---vssmmmmmmmmeem- 0.10 % m/m
Mercurio (Hg) (soluble en HCI O, 1N)~------meeerre- 0.005 % m/m
Selénio (Se) (soluble en HC! 0,1N)---=er-m-mmmmmecmn 0.01 % m/m
Zinco (Zn) (soluble en HCI 0,1N}---—---=snm-emmnm- 0.20 % m/m

Metodologia analitica:
a) Métodos para extragéo de metais e metaldides

Resolugdo AP (89) 1 sobre o uso de corantes em materiais plasticos
destinados a entrar em contato com alimentos, do Conselho da Europa, Comité
de Ministros, 1989, segao Ill, paragrafo 2;

Para os procedimentos de filtragio sera utilizada a Norma DIN 53770-1 sobre
Pigments and Extenders - Determination of Matter Soluble in Hydrochloric Acid,
2007, Parte 1, item 3 — Apparatus.

b) Método para quantificagdo dos metais e metaldides
A determinacao do conteido de metais e metalbides nos extratos deve ser

realizada por técnicas espectrométricas de quantificagdo com sensibilidade
adequada para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos.
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2.4 - Requisitos e ensaios adicionais para o pigmento negro de fumo

O pigmento negro de fumo deve cumprir as seguintes especificagdes:

- Extraiveis em tolueno: maximo 0,1% m/m,

- Extraiveis em ciclohexano: a4 386 nm < 0,02 UA para uma cubeta de 1 cm ou
< 0,1 UA para cubeta de 5 cm; Determinar a absorgdo no ultravioleta
(comprimento de onda de 386 nm) do extrato limpido obtido, apés o contato
por 24 horas em auséncia de luz, de 1 g de amostra com 100 ml de
ciclohexano e filtragéo,

- Contetdo de benzo (a) pireno: maximo 0,25 mg/kg (ppm) m/m;

- Nivel maximo de negro de fumo em polimero: 2,5% m/m.

Metodologia analitica:

- Para o caso de extraiveis em tolueno: Norma |SO 6209:1988.
- Para o caso de extraiveis em ciclohexano: German BfR, Blll, Reinheitsprufung
von RufRen, Stand 1.7.1972.

Para o resto das determinagdes, se utilizardo métodos de quantificagdo com
sensibilidade adequada para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos.

3 - Ensaios para embalagens e equipamentos_plasticos impressos efou que
contenham corantes em sua formulagéo, destinados a entrar em contato com
alimentos

3.1 Determinacao de migracdo de substancias que conferem cor

Os ensaios de migragéo total das embalagens e equipamentos plasticos que
contenham corantes em sua formulagéo sdo realizados com os simulantes a
temperaturas e tempos de contato detalhados nas Resolugdes do GMC
correspondentes & atribuigdo de simulantes de alimentos e a ensaios de
migracdo total. Os extratos obtidos no ensaio de migragéo total devem ser
comparados visualmente contra um fundo branco com os respectivos brancos.

Nestas condigdes nao devem existir diferencas, apreciaveis visualmente, entre
a coloragéo do extrato e seu branco.

3.2 Determinacéo de migracdo especifica de metais e outros elementos.

Determinam-se as concentragdes de metais e outros elementos nos extratos
obtidos, tal como se descreve nos ensaios de migragéo total das embalagens e
equipamentos plasticos detalhados nas Resolugdes do GMC correspondentes.
Quando aplicavel, a determinagdo da migragao especifica de metais e outros
elementos se realizara somente em simulante aquoso 4cido (solugdo de acido
acético a 3% m/v em agua destilada), mesmo que o alimento envasado, nao
seja aquoso acido.
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Sobre os extratos determinam-se aos metais e outros elementos utilizar
técnicas espectrométricas da maior seletividade e sensibilidade disponiveis.

Os limites de migragéo especifica (LME) dos elementos a determinar sdo os

seguintes:

Elemento LME em mg/kg
Antiménio (Sb) 0,04
Arsénio (As) 0,01
Bario (Ba) 1
Boro (B) 0,5
Cadmio (Cd) 0,005
Zinco (Zn) 25
Cobre (Cu) 5
Cromo (Cn) 0,05
Estanho (Sn) 1,2
Fltor (F) 0,5
Mercurio (Hg} 0,005
Prata (Ag) 0,05
chumbo (Pb) 0,01

A determinagdo do conteiido de metais e metaldides nos extratos deve ser
realizada utilizando técnicas espectrométricas de quantificagdo com
sensibilidade adequada para verificar o cumprimento dos limites estabelecidos.

As embalagens devem cumprir com os limites estabelecidos no presente
Regulamento.

Quando as embalagens se destinarem a alimentos com limites de
contaminantes estabelecidos, os alimentos embalados néo deverao ultrapassar
os valores estabelecidos para este produto alimenticio em particular.




