MERCOSUL/GMC/RES. N° 32/07

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE “LISTA POSITIVA DE
ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS DESTINADOS A ELABORAGAO
DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS”

(REVOGAGAO DAS RES. GMC N° 95/94 e 50/01)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéao, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugbdes N° 56/92, 95/94, 38/98, 50/01 e 56/02 do Grupo Mercado
Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Estados Partes acordaram atualizar a lista positiva de aditivos para
materiais plasticos destinados a elaboragdo de embalagens e equipamentos
em contato com alimentos, seguindo os critérios estabelecidos na Resolugéo
GMC N° 50/01 para a inclusao e exclusao de componentes;

Que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os
obstaculos ao comércio gerados pelas diferentes regulamentagées nacionais
vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assungao;

Que a atualizagdo mencionada se fundamenta na avaliagdo da seguranga do
uso dos aditivos para materiais plasticos destinados a elaboragcao de
embalagens e equipamentos em contato com alimentos e contribuira para a
insercéo dos produtos dos Estados Partes no marco do comércio internacional.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Lista Positiva de
Aditivos para Materiais Plasticos destinados a Elaboracdo de Embalagens e
Equipamentos em Contato com Alimentos”, que consta como Anexo e faz parte
da presente Resolucao.

Art. 2 - Os Organismos Nacionais competentes para a implementagdao da
presente Resolucédo sao:

Argentina:  Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)
Ministerio de Economia y Produccion
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos
(SAGPyA)

Brasil: Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)



Paraguai:  Ministerio de Industria y Comercio (MIC)
Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacién y Metrologia
(INTN)
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)
Ministerio de Industria, Energia y Mineria (MIEM)
Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU)

Art. 3 — A presente Resolucao se aplicara nos territérios dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importagdes extrazona.

Art. 4 - Revogam-se as Resolugées GMC N° 95/94 e 50/01

Art. 5 — Os Estados Partes deverao incorporar a presente Resolugcdo a seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de 1/VI1/2008.

LXX GMC - Montevidéu, 11/XI1/07



ANEXO
LISTA POSITIVA DE ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS
DESTINADOS A
ELABORAGAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS

1. — A presente lista (Anexo |) inclui: as substancias que sédo adicionadas aos
materiais plasticos para alcangar um efeito técnico no produto final (aditivos),
como por exemplo: antioxidantes, antiestaticos, espumantes, antiespumantes,
cargas, modificadores de impacto, plastificantes, lubrificantes, estabilizantes,
protetores U.V., conservantes, endurecedores, etc. Incluem-se nesta lista as
substancias utilizadas para proporcionar um meio adequado para a
polimerizacdo (por exemplo, emolientes, agentes tensoativos, reguladores de
pH, solventes).

2. - Esta lista ndo inclui substancias que podem estar presentes no produto
final, por exemplo: impurezas das substancias utilizadas, produtos
intermediarios de acdo e produtos de decomposi¢cao. Nao inclui, ademais, os
sistemas cataliticos: iniciadores, aceleradores, catalisadores, modificadores e
desativadores de catalisadores, reguladores de peso molecular, inibidores de
polimerizagao, agentes REDOX.

3. - As substancias da presente lista deverdo cumprir critérios de pureza
compativeis com a sua utilizagao.

4. - Esta lista contém os aditivos permitidos para a fabricagdo de embalagens e
equipamentos plasticos, com as restricdes de uso, e limites de composicao e
de migracdo especifica indicados. Sera permitida, ademais, a utilizacdo de
aditivos alimentares autorizados pelos regulamentos MERCOSUL para
alimentos, ndo mencionados na presente lista, desde que cumpridas:

a) as restricdes fixadas para seu uso em alimentos.

b) que a quantidade do aditivo presente no alimento somada a que
eventualmente possa migrar da embalagem ndo supere os limites
estabelecidos para cada alimento.

5. - Os numeros entre paréntesis indicam limites e restricbes de uso,
detalhados no Apéndice |, da seguinte forma:

a. Numeros arabicos para limites de migracao especifica.

b. (*) Substancias para as quais devem ser estabelecidos limites de migracao
especifica.

6. — Para os efeitos desta lista positiva se considera:

L.C: limite de composicao

L.M.E.: Limite de Migragao Especifica, expressado em mg/kg de simulante.
L.M.E. (T): Limite de Migragéo Especifica expressado como total dos grupos ou
substancias indicados, expressado em mg/kg de simulante.

L.C.A.: Limite de Composicdo por Unidade de Area da superficie do material
em contato com o alimento



7. — A verificagdo do cumprimento dos limites de migragcao especifica sera
realizada de acordo com os métodos estabelecidos nas Resolugcdes
MERCOSUL correspondentes.

8. — Os critérios de exclusao ou inclusdo de aditivos figuram no Apéndice Il.

9. — Os limites de migracédo especifica de solventes foram estabelecidos do
ponto de vista sanitario. Em relagcédo a parte sensorial, devera ser respeitada a
regulamentacdo MERCOSUL para embalagens e equipamentos plasticos em
contato com alimentos.
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LIMITES DE COMPOSICION Y MIGRACION ESPECIFICA
LIMITES DE COMPOSIGAO E MIGRAGAO ESPECIFICA

(1) LME (T): 30mg/kg expresado como acido maleico (corresponde a la suma
del acido y anhirido maleico presente)/expresso como acido maléico
(corresponde a soma do acido e anidrido maléico presente)

(2) Existe el riesgo de que la migracion de la sustancia deteriore las
caracteristicas organolépticas de los alimentos con los que esté en
contacto/existe o risco que a migracdo da substancia deteriore as
caracteristicas organolépticas dos alimentos com o0s quais estejam em
contato.

(3) La suma de la migracién de estas sustancias no debe superar la restriccion
indicada/a soma da migracao destas substancias ndo deve superar a restricao
indicada: LME(T): 5 mg/kg (expresado como cobre/expresso como cobre).

(4) La suma de la migracién de estas sustancias no debe superar la restriccion
indicada/ a soma da migracao destas substancias ndao deve superar a restricao
indicada: LME(T): 25 mg/kg (expresado como cinc/expresso como zinco).

(5) La suma de la migracién de estas sustancias no debe superar la restriccion
indicada / a soma da migragéo destas substancias ndo deve superar a restricao
indicada: LME(T): 0,6 mg/kg (expresado como manganeso/expresso como
manganés).

(6) La suma de la migracién de estas sustancias no debe superar la restriccion
indicada/ a soma da migracao destas substancias ndao deve superar a restricao
indicada: LME(T): 0,6 mg/kg (expresado como litio/expresso como litio).

(7) La suma de la migracion de estas sustancias no debe superar la restriccion
indicada/ a soma da migragao destas substancias ndo deve superar a restricao
indicada: LME(T): 0,006 mg/kg (expresado como estafio/expresso como
estanho).

(8) La suma de la migracién de estas sustancias no debe superar la restriccion
indicada/ a soma da migracao destas substancias ndao deve superar a restricao
indicada: LME(T): 1,2 mg/kg.



(9) La suma de la migracién de estas sustancias no debe superar la restriccion
indicada/ a soma da migracao destas substancias ndao deve superar a restricao
indicada: LME(T): 5 mg/kg.

(10) EI producto debe tener las siguientes especificaciones/ O produto deve ter

as seguintes especificagdes:

- Cantidad de hidrocarburos minerales con un numero de carbonos inferior a
25/ Quantidade de hidrocarbonatos minerais com um numero de carbonos
inferior a 25: no mas/nao mais de 5% (p/p)

- Viscocidad no inferior a/ viscosidade nao inferior a 11 x 10 ° m?s (= 11
centistokes) a 100 °C

- Peso molecular medio no inferior a/ peso molecular médio n&o inferior a 500

(11) La suma de la migracion de etilenglicol y dietilenglicol no debe superar la

restriccion indicada/ a soma da migragao de etilenoglicol e dietilenoglicol ndo

deve superar a restricao indicada: LME(T): 30 mg/kg.

(12) La suma de la migracion de estas sustancias no debe superar la

restriccion indicada/ a soma da migracao destas substancias nao deve superar

a restricao indicada: LME(T): 0,18 mg/kg (expresado como estafio/ expresso

como estanho).

(13) La suma de la migracion de estas sustancias no debe superar la

restriccion indicada/ a soma da migracao destas substancias nao deve superar

a restricao indicada: LME(T): 1,5 mg/kg.

(14) La suma de la migracion de estas sustancias no debe superar la

restriccion indicada/ a soma da migragao destas substancias ndo deve superar

a restricao indicada: LME(T): 6 mg/kg.

(15) La suma de la migracion de estas sustancias no debe superar la

restriccion indicada/ a soma da migragao destas substancias nao deve superar

a restricdo indicada: LME(T): 1,2 mg/kg (expresado como estafo/ expresso

como estanho).

(16) La suma de la migracion de estas sustancias no debe superar la

restriccion indicada/ a soma da migracao destas substancias nao deve superar

a restricao indicada: LME(T): 10 mg/kg (expresado como SO,/ expresso como

SOy).
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APENDICE II

A lista de aditivos podera ser modificada:

- Para a inclusdo de novos componentes, quando se demonstre que nio
representam risco significativo para a saude humana e se justifique a
necessidade tecnolégica de utilizacao.

- Para a exclusdo de componentes, em caso de novos conhecimentos
técnico-cientificos indiquem um risco significativo para a saude humana.

Para a inclusdo ou exclusdo de componentes serao utilizadas como referéncia
as listas positivas das Diretivas e dos Documentos da Unido Européia que
ainda nao sao Diretivas, e subsidiariamente, as listas positivas do FDA (Code
of Federal Regulations - titulo 21). Excepcionalmente poderao ser consideradas
as listas positivas de outras Legislagdes devidamente reconhecidas.

Em caso de inclusdo de novos componentes, deverao ser respeitadas as

restricoes de uso e os limites de composigdo e/ou de migragdo especifica
estabelecidos nas Legislagbes de referéncia.
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