Legenda:

Texto-em-vermelho-tachade: proposta de exclusao.

Texto em vermelho: proposta de inclusdo, comentarios e justificativas.
Comentarios de Argentina- Julio 2011

MERCOSUR/XL SGT N¢ 3/P. RES. N2 02/10

REGULAMENTO TE(}NICO MERCOSUL SOBRE A LISTA POSITIVA DE MONOMEROS,
OUTRAS SUBSTANCIAS INICIADORAS E POLIMEROS AUTORIZADOS PARA A
ELABORACAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS

(REVOGAGAO DAS RES. GMC Ne 47/93, 86/93, 13/97, 14/97 e 24/04)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungado, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolucbes N° 56/92, 47/93, 86/93, 13/97, 14/97, 38/98, 56/02 e 24/04 do Grupo Mercado
Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Estados Partes acordaram atualizar a Lista Positiva de Polimeros e Resinas para
Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos;

Que a atualizacdo mencionada se fundamenta na avaliagdo da seguranca do uso dos
mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros para a elaboracdo de embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos e contribuird para a inser¢do dos produtos
dos Estados Partes no marco do comércio internacional;

Que o presente Regulamento contempla as solicitagcdes dos Estados Partes;

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

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva Mondmeros,
outras Substancias iniciadoras e Polimeros autorizados para a elaboragdo de Embalagens e
Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos”, que consta como Anexo e faz parte da
presente Resolugéo.

Art. 22 - Revogar as Resolugbes GMC N 47/93, 86/93, 13/97, 14/97 e 24/04.

Art. 3% - Os organismos nacionais competentes para a implementacao da presente Resolugao
séo.

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca

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



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

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

Art. 42 - A presente Resolugao se aplicara nos territérios dos Estados Partes, ao comércio entre
eles e as importagdes extrazona.

Art. 5°— Esta Resolugéo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados Partes
antes de .....

XL SGT N°3 - Rio de Janeiro, 27/08/10



Anexo

REGULAMENTO TECNICO SOBRE A LISTA POSITIVA DE MONOMEROS, OUTRAS
SUBSTANCIAS INICIADORAS E POLIMEROS AUTORIZADOS PARA A ELABORACAO DE
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. O presente Regulamento Técnico contém a lista dos monémeros, outras substancias
iniciadoras e os polimeros permitidos para a fabricacdo de embalagens e equipamentos
plasticos em contato com alimentos, com as restricbes de uso, os limites de composicédo e de
migragao especifica. Também se aplica aos revestimentos poliméricos em contato direto com
alimentos, aplicados sobre suportes de outro material.

2. Este Regulamento é composto pelas seguintes partes:

-PARTE |: Lista positiva de monbémeros e outras substancias iniciadoras com as
restricdes de uso, limites de composicao e de migracao especifica.-gue-compreende
A - A acan 1 a a a n

-PARTE II: Produtos obtidos por meio de fermentagéo bacteriana.

-PARTE lll: Especifica¢des gerais.
-PARTE IV: Notas que aparecem na coluna “RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES”.

-PARTE V: Lista de polimeros obtidos a partir dos monémeros listados na PARTE | e
ou polimeros incluidos na PARTE Il e ou outros polimeros incluidos nesta parte.

3. A lista positiva de mon6meros, polimeros e outras substancias iniciadoras compreende:

- Substancias destinadas a serem submetidas a reacdes de polimerizagdo, como
policondensagéao, poliadicdo ou qualquer outro processo similar, para a produgéo de
macromoléculas de materiais plasticos;

- Polimeros naturais ou sintéticos utilizados na fabricacdo de macromoléculas
modificadas, sempre que os mondmeros e as outras substancias iniciadoras
necessarias para a sintese daquelas nao estejam incluidos na lista;

- Substancias utilizadas para modificar os compostos macromoleculares naturais ou
sintéticos ja existentes.

4. As substancias indicadas a seguir ndo estdo incluidas na lista positiva, porém estdo
autorizadas:

a) Adlistando-inclui-os-sais (incluidos censiderar-se-36-0s sais duplos e os sais acidos) de
aluminio, amdnia, bario, célcio, zinco, cobalto, cobre, ferro, litio, magnésio, potassio e sédio
dos &cidos, fendis ou alcodis autorizados, que sdo também autorizados; porém, as
denominacdes que contenham “... acido(s), sais” constam das listas se o(s) acido(s) livre(s)
correspondente(s) nao for(em) referido(s). Em tais casos,o significado da expresséo “sais”
€ “sais de aluminio, amdnio, célcio, ferro, magnésio, potassio e sédio”.

(Reglamento (EC) 10/2011, Art. 6, item 3(a)).

| b) Sais-sais (incluidos considerar-se-do os sais duplos e acidos) de zinco (Zn) dos &cidos,
fenodis e alcoois autorizados. A estes sais € aplicado um limite de migracdo especifica de
grupo LME (T) = 25 mg/kg (expresso como zinco). A restrigdo aplicavel ao zinco se aplica
também:

i) As substancias cujos nomes contenham a palavra “... &cido(s), sal (is)” que
aparecam nas listas, nos casos em que o(s) acido(s) livre(s) correspondente(s)
ndo esteja(m) mencionado(s);

i) As substéncias mencionadas na nota 38-(23) da PARTE IV do presente
Regulamento.



(Se debe dejar este parrafo porque la nota (38) (23)se refiere a aditivos a base de cinc que
estan incluidos en la Res. GMC 32/07 y a sales de este Reglamento. El Reglamento
10/2011 establece este requisito actualmente en el Anexo II).

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:
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i) as sustancias cuyo nombre contenga las palabras “...acido(s), sal(es)”
que aparezcan en las listas, en caso de que el(los) correspondiente(s) acido(s)
libre(s) no se mencione(n),

i) las sustancias mencionadas en la nota (8) (24) de la PARTE IV del
presente Reglamento.

(Se debe agregar este parrafo porque la nota (8) (24) se refiere a aditivos a base de litio
que estan incluidos en la Res. GMC 32/07 y a sales de este Reglamento. El Reglamento
10/2011 establece este requisito actualmente en el Anexo II).



5. A lista positiva ndo inclui as seguintes substéncias que poderiam ser encontradas no
produto acabado:

a) Substéncias residuais:
- impurezas das substancias utilizadas,
- produtos intermediérios de reacéo,
- produtos de decomposigao;

b) Oligbmeros e substancias macromoleculares naturais ou sintéticas, assim como suas
misturas, se 0s mondémeros e ou as substancias iniciadoras necessarios para sintetiza-
los estejam incluidos na lista;

c) Misturas das substancias autorizadas.

6. As substancias utilizadas na fabricacdo de materiais plasticos deverdo cumprir com os
critérios de pureza compativeis com sua utilizagao.

7. A verificagdo do cumprimento dos limites de migracdo especifica e dos limites de
composicao se realizara mediante os diferentes métodos descritos nas Normas EN Série
13130 ou com técnicas analiticas instrumentais de sensibilidade adequada (por exemplo, a
espectrometria de absor¢cao ou emissdo, cromatografia gasosa, cromatografia liquida de alta
eficiéncia, etc).

8. Se uma substancia que aparece na lista positiva como composto isolado também esta
incluida com um nome genérico, as restricdes aplicaveis a esta substancia serdo as
correspondentes ao composto isolado.

No caso de desacordo entre 0 numero CAS do registro CAS (Chemical Abstract Service) e o
nome quimico, este Ultimo prevalecerd frente ao primeiro. Se existir desacordo entre 0 numero
CAS do EINECS (European Inventory of Existing Commercial Substances) e o agmere-CAS-do
registro CAS, se aplicara o numero CAS do registro CAS.

10. Critérios de incluséo e de exclusdo de substancias da lista positiva.
10.1 A lista de substancias podera ser modificada:

10.1.1 Para a inclusdo de novos componentes, quando se demonstrar que ndo representam
um risco significativo para a salde humana e se justifica a necessidade tecnolégica de sua
utilizagéo.

10.1.2 Para modificagdo das restrigbes de componentes, quando novos conhecimentos
técnico-cientificos justifiquem-na.

10.1.3 Para exclusdo de componentes, quando novos conhecimentos técnico-cientificos
indiguem um risco significativo para a saude humana.

10.1.4 Para a inclusdo ou exclusdo de componentes, assim como para modificacdo das
restricdes, serdo utilizadas como referéncia as listas positivas das Diretivas e Regulamentos da
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CEE e, subsidiariamente, as listas positivas do Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21
do Code of General—Federal Regulations—titale—21). Excepcionalmente poderdo ser
consideradas as listas positivas de outras legisla¢cdes devidamente reconhecidas. Em caso de
inclusdo de novos componentes, deverdo ser respeitadas as restricoes de uso e os limites de
composicao e de migracado especifica estabelecidos nas legislagdes de referéncia.

11. Para efeito deste Regulamento, se entende por:

LC: limite de composi¢do (quantidade maxima residual permitida) da substéncia no material ou
objeto terminado.

LC (T): limite de composi¢do do grupo (quantidade méxima residual permitida), expresso como
o total dos grupos ou substéncias indicadoas, no material ou objeto terminado.

LD: limite de detec¢édo do método de analise.

LME: limite de migracao especifica (quantidade maxima transferida permitida) em alimentos ou
seus simulantes.

LME (T): limite de migragao especifica de grupo (quantidade maxima transferida permitida) em
alimentos ou seus simulantes, expresso como o total dos grupos ou substancias indicados.

NCO: grupo isocianato.

ND: n&o detectavel.

NUMERO CAS: é o niimero de registro do CAS (Chemical Abstracts Service) da substancia.
NT: significa que a substancia ndo tem ndmero de registro no CAS.

PT: material ou objeto terminado.

Tabla de correspondencias de “Notas sobre la columna “restricciones y/o
especificaciones” (esta Tabla no va en el texto final, sino sélo en los documentos de

trabajo)
., Reglamento (EC)
M Directiva 2002/72/EC y 10/2011 Forma de expresion de los
propuesta para L. terior d Cuadro 2 d ltad .
esta nueva version anterior de (Cua dro 2 cuando no resultados seguin
A este Reglamento se indique nada; Reglamento (EC) 10/2011 -
Realamento Cuadro 3, cuando se Comentarios
9 indique)
1) (2) (1) Expresado como

acetaldehido (este texto
va en cada sustancia)

(2) (27) (18) Expresado como la
suma de las sustancias
(este texto no va en cada
sustancia, ya que queda
aclarado en la Nota
respectiva)

(3) (36) (22) Expresado como acido
acrilico (este texto va en
cada sustancia)




Numeracion
propuesta para
esta nueva
version de este
Reglamento

Directiva 2002/72/EC y
version anterior de
este Reglamento

Reglamento (EC)
10/2011
(Cuadro 2 cuando no
se indique nada;
Cuadro 3, cuando se
indique)

Forma de expresion de los
resultados seguin
Reglamento (EC) 10/2011 -
Comentarios

4)

(1)

(2) de Cuadro 3

Existe riesgo de superar
el LME o el limite de
migracion total en
simulantes de alimentos
grasos. (este texto no va
en cada sustancia, ya
que queda aclarado en
la Nota respectiva)

()

(28)

No figura (*)

Corresponde mantener
la nota (28).

(6)

(23)

(16)

Expresado como boro
(este texto va en cada
sustancia)

(7

(24)

(30)

Expresado como 1,4-
butanodiol (este texto va
en la sustancia)

(8)

(5)

(4)

Expresado como
caprolactama (este texto
va en cada sustancia)

9)

(45) es nueva

(29)

Expresado como la
suma de acido 6-
hidroxihexanoico y
caprolactona (este texto
no va en cada sustancia)

Numeracion
propuesta para
esta nueva
version de este
Reglamento

Directiva
2002/72/EC y version
anterior de este
Reglamento

Reglamento (EC)
10/2011
(Cuadro 2 cuando
no se indique nada;
Cuadro 3, cuando se
indique)

Forma de expresion de
los resultados segun
Reglamento (EC)
10/2011 - Comentarios

(10)

(33)

No figura (*)

Corresponde mantener
la nota (33).

(11)

(26)

(17)

Expresado como grupo
isocianato (este texto va
en cada sustancia)

(12)

(3)

(2

Expresado como
etilenglicol (este texto va
en cada sustancia)

(13)

(15)

8)

Expresado como la
suma de las sustancias
(este texto no va en cada
sustancia)

(14)

(32)

(5) de Cuadro 3

Cuando se prevea su
uso en contacto con
alimentos grasos, la
conformidad se evaluara
utilizando isooctano
como simulante D.

(15)

(25)

No figura (*)

Corresponde mantener
la nota (25).

(16)

(22)

(15)

Expresado como
formaldehido (este texto
va en cada sustancia)

(7)

(43)

(27)

Expresado como acido




Reglamento (EC)

A ULEE Directiva 2002/72/EC y 10/2011 Forma de expresion de los
propuesta para Y terior d Cuadro 2 d ltad .
-— version anterior de (Cua dro 2 cuando no resultados segun
N D G este Reglamento se indique nada; Reglamento (EC) 10/2011 -
Realamento Cuadro 3, cuando se Comentarios
9 indique)

isoftalico (este texto va
en cada sustancia)

(18) (4) (3) Expresado como acido
maleico (este texto va en
cada sustancia)

(19) (37) (23) Expresado como acido
metacrilico (este texto
va en cada sustancia)

(20) (29) No figura (*) Corresponde mantener
la nota (29).
(21) (44) es nueva (28) Expresado como acido

tereftalico (este texto va
en cada sustancia)

(22) (35) (21) Expresado como acido
trimelitico (este texto va
en cada sustancia)

(23) (38) No figura (**) Corresponde mantener
la nota (38).
Numeracion Directiva Reglamento (EC) Forma de expresion de
propuesta para | 2002/72/EC y version 10/2011 los resultados segun
esta nueva anterior de este (Cuadro 2 cuando Reglamento (EC)
version de este Reglamento no se indique nada; 10/2011 - Comentarios
Reglamento Cuadro 3, cuando se
indique)
(24) (8) No figura (**) Corresponde mantener
la nota (8).

(*): debido a que en una misma fila del Reg. 20/2011, figura la sustancia como monémero
y como aditivo, y en MERCOSUR estan en Resoluciones separadas.

(**): debido a limites de cinc y litio en Anexo Il de Reg 10/2011.




PARTE |-Segcao-A

LISTA DE MONOMEROS E OUTRAS SUBSTANCIAS INICIADORAS AUTORIZADAS

Os polimeros autorizados correspondem aqgueles obtidos a partir dos monémeros listados na PARTE | e ou os polimeros listados na PARTE Il e ou na

PARTE V.
As substancias ndo estao listadas por ordem alfabética, e sim por ordem crescente do numero de referéncia.
NUMERO DE A = =
REFERENCIA NUMERO CAS SUBSTANCIA RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES
10030 000514-10-3 Acido abiético Sem restricbes
10060 000075-07-0 | Acetaldeido (L1'\7/|2)E(T) = 6 mg/kg (expresso como acetaldeido)
10090 000064-19-7 Acido acético Sem restricdes
1) No caso de copolimero de etileno e acetato de
vinila (EVA), LME = 12 mg/kg;
2) Se utilizado como mondmero precursor na
producao de polimeros hidrofilicos, a saber:
-homopolimeros: poli(alcool vinilico), poli(acetato
Acetato de vinila de vinila);
10120 000108-05-4 | _ 4cido acético, ester vinilico)

B ’ - copolimeros: EVOH (copolimero de etileno-
alcool vinilico) e copolimeros com poli (alcool
vinilico) como um dos constituintes;
aplicam-se as seguintes restricoes:

- LME = 12 mg/kg
- ndo autorizado para contato direto com
alimentos aquosos
10150 000108-24-7 Anidrido acético Sem restricdes.
10210 000074-86-2 Acetileno Sem restricdes.
10599/90A 061788-89-4 Dimeros destilados dos &acidos graxos insaturados (C18) LME(T) = 0.05 ma/kg (27) (2)
Dimeros nao destilados dos acidos graxos insaturados LCA(T) = 0.05 6.-dm?
10599/91 061788-89-4 (C18) LME(T) = 0.05 ma/kg (27) (2)




NUMERO DE

REFERENCIA NUMERO CAS | SUBSTANCIA RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES
Dimeros hidrogenados destilados dos &cidos graxos 2
10599/92A 068783-41-5 insaturados (C18) 24
Dimeros hidrogenados néo destilados dos &cidos graxos LCA(T) = 0,05 mg/6-dm*(27)
10599/93 068783-41-5 insaturados (C18) LME(T) = 0.05 ma/kg (27) (2)
10630 000079-06-1 | Acrilamida LME =ND (LD = 0,01 mg/kg)
10660 015214-89-8 Acido 2-acrilamido-2-metilpropanosulfénico LME = 0,05 mg/kg
10690 000079-10-7 | Acido acrilico LME(T) = 6 mg/kg (36} (expresso como acido
acrilico) (3)
LME(T) = 6 mg/kg_expresso como acido acrilico
(363) o e Py
expl_es_sl o como-acide-acrilico (definir se
10750 002495-35-4 Acrilato de benzila NOTA36)
De acuerdo con incorporar la frase “expresado
como acido acrilico”.
10780 000141-32-2 | Acrilato de n-butila '(-shgl)f(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico)
10810 002998-08-5 | Acrilato de sec-butila (le}g)E(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico)
10840 001663-39-4 | Acrilato de terc-butila (le}g)E(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico)
_ 2
11005 012542-30-2 Acrilato de diciclopentenila LME = 0,05 ma/k
11245 002156-97-0 Acrilato de dodecila LME = 0,05 mg/kg (+4)
11470 000140-88-5 | Acrilato de etila '(-?':g)E(T) = 6 mg/kg (expresso como &cido acrilico)
11500 000103-11-7 Acrilato de 2-etilhexila LME = 0,05 mg/kg
' ef N eaeg Ea;te de-etilenogticol»-Atmere-de
e Co0o Bl Acrilato-de-hidroxietila Se unificé todo en 11830, ya que con ese

nombre esta ahora referenciado en Reqg.
10/2011)
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NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

11530

00999-61-1

Acrilato de 2-hidroxipropila

LCA=0,05mg/6-dm -LME = 0,05 mg/kg para a

soma de acrilato de 2-hidroxipropilo e acrilato de

2-hidroxiisopropila e com atendimento as

especificagdes estabelecidas na Parte ll.-{Pode
o .

conterate 25 35 (wy/)-de-acriato-de 2_

Rigroxisop P |Ia. (GAS-002918-23 2,” .

Se propone e}mﬁ.ﬁa ehtexto-entre pa.m’tem.éadg qae

al haee'.‘;'%'?'}e"& a-la-parieH-no-tiene-sentido-eseribis

11590

000106-63-8

Acrilato de isobutila

LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico)
(36)

11680

000689-12-3

Acrilato de isopropila

LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico)
(36)

11710

000096-33-3

Acrilato de metila

LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico)
(36)

11830
11510

000818-61-1

Monoacrilato de etilenoglicol
(=Acrilato de hidroxietilo)

LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico)
(36)

11890

002499-59-4

Acrilato de n-octila

LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico)
(36)

11980

000925-60-0

Acrilato de propila

LME(T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico)
(36)

12100

000107-13-1

Acrilonitrila

LME = ND (LD = 0,0210 mg/kg, tolerancia
analitica incluida)

(El Reg 10/2011 establece LME=ND. Se
Sbclere o lnerplerae oo o]
texto originalvaciy):

12130

000124-04-9

Acido adipico

Sem restricdes

12265

004074-90-2

Adipato de divinila

LC = 5 mg/kg em PT. Somente para uso como
comondémero

12280

002035-75-8

Anidrido adipico

Sem restricdes
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NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

12310

BLE
266309-43-7

Albumina

Sem restri¢cdes

12340

NT

Albumina coagulada por formaldeido

Sem restricdes

12375

NT

Monoalcois alifaticos saturados, lineares, primarios (C4 -
C22)

Sem restri¢cdes

12670

002855-13-2

1-Amino-3-aminometil-3,5,5-trimetilciclohexano

LME = 6 mg/kg

12761

000693-57-2

Acido 12-aminododecandico

LME= 0,05 mg/kg

12763

000141-43-5

2-Aminoetanol

LME = 0,05 mg/kg. Substancia néo para uso em

polimeros em contato com alimentos para os

quais esta estabelecido o simulante D, mas

somente para contato indireto com alimentos ,

atras da camada de PET

. i ARG S la siaui

redaccion-para-mayor-claridad:

) .

Se' O-para-estructu a,s Fiticapas-encontacto-con

alimentos HO-grasoes, 6h tha capa que Ao els,te ©

una-capa-de PET.

Sugestae-BRA-Somente para estruturas

multicamadas em contato com alimentos ndo

gordurosos. Esta camada deve estar-em-uma
astica-separada do alimento por uma

camada de PET[vac2].

12765

084434-12-8

N-(2-Aminoetil)-beta-alaninato de sddio

LME= 0,05 mg/kg

12786

000919-30-2

3-Aminopropiltrietoxisilano

Teor residual extraivel de 3
aminopropiltrietoxissilano

inferior a 3 mg/kg de

carga, quando utilizado para o tratamento
reativo da superficie de cargas
inorganicas, e LME = 0,05 mg/kg

quando utilizado para o tratamento da
superficie de materiais e objetos
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NUMERO DE

REFERENCIA NUMERO CAS | SUBSTANCIA RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES
12788 002432-99-7 Acido 11-aminoundecandéico LME= 5 mg/kg
12789 007664-41-7 Amoniaco Sem restricoes
12820 000123-99-9 Acido azelaico Sem restricoes
12970 004196-95-6 Anidrido azelaico Sem restricoes
13000 001477-55.0 | |-3-Benzenodimetanamina LME= 0,05 mg/kg
(= metaxililendiamina)
13060 004422-95-1 Tricloreto do &cido 1,3,5-benzenotricarboxilico ECA=-0,05-mg/6-dm"LME = 0,05 ma/kg (determi-
nado como acido 1,3,5-benzenotricarboxilico)
Ver«24-diamino-6-fenil-1,3;5-triazina»;-nimero
dereferéneia15310(Se unifico todo en
e 00000220 Eonzecronoming .
15310, ya que con ese hombre esta
ahora referenciada en Req. 10/2011)
13090 000065-85-0 Acido benzdico Sem restricdes
13150 000100-51-6 Alcool benzilico Sem restricdes
13180 Biciclo[2.2.1]hepta-2-eno _
29550 000498-66-8 (< norborneno) LME= 0,05 mg/kg
13210 001761-71-3 Bis(4-aminociclohexil)metano LME= 0,05 mg/kg
RialA. . . - i LME = 0,05 mg/kg. Pureza > 98,1 % (m/m). S6
13317 132459-54-2 Eé[;alz Ir?c[)‘:e(t?etl?:)gfki)rggiwilrlr)wficejg"] 1,458 deve ser utilizado como comondmero (maximo
4%) para poliésteres (PET, PBT)
13323 000102-40-9 1,3-Bis(2-hidroxietoxi)benzeno LME = 0,05 mg/kg
. (Se unifico todo en 15760, ya que con
1326 100 » . . _ L
Eterbis(2-hidroxietilico) ese hombre esta ahora referenciado en
Reg. 10/2011)
Mer«1 3 1-trimetilolpropanos»;-nimero-de
referéneia25600(Se unifico todo en 25600,
2380 100077-99-5 > 0 Bisthi rnotil-1-1 !
ya que con ese nhombre esta ahora
referenciado en Req. 10/2011)
13390 1,4-Bis(hidroximetil)ciclohexano .
14880 000105-08-8 | _1 4.Ciclohexanodimetanol) Sem restrioes
13395 004767-03-7 Acido 2,2-bis(hidroximetil)propi6nico LCA = 0,05 mg/6dm”




NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

LME = 0,05 mg/kq

13480
13607

000080-05-7

2,2-bis(4-hidroxifenil) propano
(= Bisfenol A)
(=4,4-isopropilidendifenol)
(=4,4"-(1-metiletilideno) bisfenol)

LME(T) = 0,6 mg/kg (528)

fabricacion.de bil lactantes (%),

Nao pode ser usado na fabricagao de
mamadeiras e outros artigos similares destinados
a alimentacao de lactentes (criangcas menores de
onze meses e vinte e nove dias)

13510
13610

001675-54-3

2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano bis(2,3-epoxipropil) éter (=
BADGE)

(= diglicidil éter de Bisfenol A)

(=Eter bis(2,3-epoxipropilico) de bisfenol A)

A soma dos valores das migracdes especificas de
BADGE, BADGE.H,O (CAS 076002-91-0) e
BADGE.2H,0 (CAS 005581-32-8) n&do pode
exceder os seguintes limites:

- LME(T) = 9 mg/kg; ou
- LME (T)= 9 mg/6 dm?

A soma dos valores das migragdes especificas de
BADGE.HCI (CAS 013836-48-1), BADGE.2 HCI
(CAS 004809-35-2) e BADGE.H,0.HCI (CAS
227947-06-0), ndo deve exceder os seguintes
limites:

14



NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

- LME(T) = 1 mg/kg; ou

- LME(T) = 1 mg/6 dm?

As restricdes das migragbes especificas do
BADGE e derivados nao se aplicam aos
reservatérios de capacidade superior a 10000 I,
assim como as tubulagdes integradas ou
conectadas a estes

13530
13614

038103-06-9

Bis(anidrido ftalico) de 2,2 -bis(4-hidroxifenil)propano
(=Bis (anhidrido ftalico) de bisfenol A)

LME = 0,05 mg/kg

E’ B. ;I . . TH ‘;

Ver «dipropilenoglicol», nimero de referéncia
16660
(Se unificé todo en 16660, ya que con ese

nombre esta ahora referenciado en Req.

10/2011)

Bis/4-isocianatosiclohex

Ver «4,4'-diisocianato de diciclohexilmetano»,
ndimero de referéncia 15700

(Se unifico todo en 15700, yva que con
ese hombre esta ahora referenciado en
Reg. 10/2011)

13600

047465-97-4

3,3-Bis(3-metil-4-hidroxifenil)2-indolinona

LME = 1,8 mg/kg

Ver «2,2-bis(4-hidroxifenil)propano», numero de
referéncia 13480

(Se unificoé todo en 13480, ya que con
ese nombre esta ahora referenciado en
Req. 10/2011)

Ver «2,2-bis(4-hidroxifenil)propano bis(2,3-
epoxipropil) éter», nimero de referéncia 13510.
(Se unificé todo en 13510, ya que con
ese hombre esta ahora referenciado en
Req. 10/2011)

g ﬂ %

Ver «bis(anidrido ftalico) de 2,2-bis (4-
hidroxifenil)propano», numero de referéncia
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NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

13530

(Se unifico todo en 13530, ya que con
ese nombre esta ahora referenciado en
Req. 10/2011)

I

Ver «4,4'-dihidroxidifenilsulfona», nUmero de
referéncia 16090

(Se unificoé todo en 16090, ya que con
ese nombre esta ahora referenciado en
Req. 10/2011)

13620

010043-35-3

Acido bérico

LME(T) = 6 mg/kg (623) (expresso como boro),
sem prejuizo do disposto nos requisitos relativos a
qualidade de aguas destinadas ao consumo
humano

13630

000106-99-0

Butadieno

LC =1 mg/kg de PT ou LME = ND (LD =

[VAC3] mg/kg;-telerdncia—analitica-incluida)
Sloiope sl cpgbapae mepiener of
toxd iginal).

13690

000107-88-0

1,3-Butanodiol (=butilenoglicol)

Sem restricbes

13720

000110-63-4

1,4-Butanodiol

LME(T) = 5 mg/kg (247) (expresso como 1.4-
Butanodiol

13780

002425-79-8

1,4-Butanodiol bis(2,3-epoxipropil)éter

LC = 1 mg/kg en PT (expresso como grupo epoxi,
PM = 43)

13810
21821

000505-65-7

1,4-Butanodiolformal
(=1,4-(Metilendioxi)butano)

23

LCA=0.05mg/6-dm
LME = ND{vacs (LD=0,05mg01mg/kg)
(Reg 10/2011)

Para-analizar-
En-estecaso,cabriandos

16



NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

13840

000071-36-3

1-Butanol

Sem restricdes

13870

000106-98-9

1-Buteno

Sem restricbes

13900

000107-01-7

2-Buteno

Sem restricbes

13932

000598-32-3

3-Buten-2-ol

LCA=ND{(LD =0.02 mg/6-dm")-
LME = LD (LD=0,021mg/kg) (Reg 10/2011)

Unicamente para uso como comonémero na
preparacao de aditivos poliméricos

Para-analizar-
En-estecaso,cabriandos
‘bilidades:
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NUMERO DE

REFERENCIA NUMERO CAS SUBSTANCIA RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES
. : -
gkg) , lid R
LCAa LME.
b) podria adoptarse el umbral de
: = 5
lefine la_efici ia dela |
, . } .
I. I .g ,
. . g
toxi Ig' | . I'(I' it).
14020 000098-54-4 4-terc-Butilfenol LME = 0,05 mg/kg
14110 000123-72-8 Butiraldeido Sem restricdes
14140 000107-92-6 Acido butirico Sem restricoes
14170 000106-31-0 Anidrido butirico Sem restricoes
Y LME(T) = 15 mg/kg (expresso como
14200 000105-60-2 Caprolactama caprolactama) (58)
14230 002123-24-2 Caprolactama, sal de sodio LME(T) = 15 mg/kg (expresso como
caprolactama) (85) {expresso-como-caprolactama)
Caprolactona
(= 2-oxepanona) =0; . _ . _
14260 000502-44-3 | (=6-hexanolactona) 2 :
(=¢- caprolactona) LME(T) = 0,05 mg/kg (45) (9)
14320 000124-07-2 Acido caprilico Sem restricdes
14350 000630-08-0 Mondxido de carbono Sem restricbes
14380 e Cloreto de carbonila LC = 1 mg/kg em PT
23155 000075-44-5 (= fosgénio)
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NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

14411

008001-79-4

Oleo de ricino
(= castor oil)
(= 6leo de mamona)

Sem restrigdes.

14500

009004-34-6

Celulose

Sem restricbes

14530

007782-50-5

Cloro

Sem restricbes

e

0001406-89-8

1-Cloro-2;3-epoxipropano

(Se unifico todo en 16750, ya que con
ese hombre esta ahora referenciado en

Reg. 10/2011)

14627

000117-21-5

Anidrido 3-cloroftalico

LME = 0,05 mg/kg (expresso como &cido 3-
cloroftalico)

14628

000118-45-6

Anidrido 4-cloroftalico

LME = 0,05 mg/kg (expresso como acido 4-
cloroftalico)

14650

000079-38-9

Clorotrifluoretileno

Z

LME = ND (LD=0,01 mgrkg)
(Reg. 104201 1‘[VAC5])
Para analizar.
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NUMERO DE

REFERENCIA NUMERO CAS SUBSTANCIA RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES
: - .,
I I. I .g , foct
14680 000077-92-9 Acido citrico Sem restricdes
14710 000108-39-4 m-Cresol Sem restricoes
14740 000095-48-7 0-Cresol Sem restricoes
14770 000106-44-5 p-Cresol Sem restricdes
_ 2
14800 003724-65-0 Acido croténico LME(T) = 0,05 ma/kg (10)
14841 000599-64-4 4-Cumilfenol LME = 0,05 mg/kg
o - . A o LME = 5 mg/kg. Sé deve ser utilizado para a
14876 001076-97-7 Acido ciclohexano-1,4-dicarboxilico producio de poliésteres
- ) i i [ [ [ 3 {
Vel f I A b'.s“"? IEGE;E retihcicionexancsRUmMero
14880 000105-08-8 | 1;4-Giclohexanodimetano! (Se unifico todo en 13390, ya que con
ese hombre esta ahora referenciado en
Reg. 10/2011)
LC(T) =1 mg/kg g% PT (expresso como grupo
Ea . . . isocianatoNGO) (2611[vAce]) ou LME=LD
14950 003173-53-3 Isocianato de ciclohexila (LD=0.010ma/kg) (eXpresso omo grupo
isocianato) (11)
LME = 0,05 mg/kg. Para uso somente em
polimeros em contato com alimentos para os
15030 000931-88-4 Cicloocteno quais esta estabelecido o simulante A, definido
em RTM especifico.
15070 001647-16-1 1,9-Decadieno LME = 0,05 mg/kg
15095 000334-48-5 Acido decandico Sem restricoes
15100 000112-30-1 1-Decanol Sem restricdes
15130 000872-05-9 1-Deceno LME = 0,05 mg/kg
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NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES

15180

0018085-02-4

15250

000110-60-1

3.,4-Diacetoxi-1-buteno

(Nueva sustancia incluida en Reg 10/2011)

LME = 0.05 mag/kg.
En este LME esté incluido el producto de hidrdlisis

3.4-dihidroxi-1-buteno.
Para uso solamente como comonémero en
copolimeros[vac7] de alcohol etilvinilico.

1,4-Diaminobutano

Sem restricbes

15267

000080-08-0

4.,4'-Diaminodifenilsulfona

LME = 5 mg/kg

2.Diami

> lonodiaminas e —
16960
(Se unificoé todo en 16960, ya que con

ese hombre esta ahora referenciado en

Reg. 10/2011)

-Diamino!

“er <hexametilenodiamina>-nimero-de
(Se unifico todo en 18460, ya que con
ese hombre esta ahora referenciado en

Reg. 10/2011)

15310
13075

000091-76-9

2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina
(=Benzoguanamina)

2

e
LME = 5 ma/kg

15404

000652-67-5

1,4:3,6-dianidrosorbitol

LME = 5 mg/kg. Para uso somente como
comonémero no (copolifAs(tereftalato de
etilenoglicol-fisosorbida)
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NUMERO DE

REFERENCIA NUMERO CAS SUBSTANCIA RESTRICOES E/OU ESPECIFICACOES
" | iada de. etil licol,
nomenclatura: ,
pall(telel_talata de-etilencghicol-coisesorbida)
eu_lr—:apall_l(tell € Italatal _dle}
15565 000106-46-7 1,4-Diclorobenzeno LME = 12 mg/kg
4.,4'-Diclorodifenilsulfona _
15610 000080-07-9 (= 1,1 -sulfonilbis(4-clorobenzeno)) LME = 0,05 mg/kg
15700 005124-30-1 4,4'-Diisocianato de diciclohexilmetano LC(T) = 1 mg/kg en PT (expresso como grupo
13560 -(=Bis(4-isocianatociclohexil)metano) isocianatoNCO) (2611)
15760 Dietilenoglicol .
13326 000111-46-6 (=Eter bis(2-hidroxietilico)) LME(T) = 30 mg/kg (expresso como etileno) (312)
15790 000111-40-0 Dietilenotriamina LME =5 mg/kg
15820 000345-92-6 4.4'-Difluorobenzofenona LME = 0,05 mg/kg
15880 1,2-Dihidroxibenzeno
24051 000120-80-9 | _pjrocatecol) LME =6 mg/kg
15910 1,3-Dihidroxibenzeno
15940 1,4-Dihidroxibenzeno
15970 000611-99-4 4,4'-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (15)
16000 000092-88-6 4,4'-Dihidroxidifenila LME = 6 mg/kg
4.,4'-Dihidroxidifenilsulfona
13617 000080-09-1 (= 4,4 -sulfonilbis(fenol)) LME = 0,05 mg/kg
—_— (=1,1"-sulfonilbis(4-hidroxibenzeno))
(=hidroxi-p-fenilensulfonil-p-fenileno)
16150 000108-01-0 Dimetilaminoetanol LME = 18 mg/kg
16210 006864-37-5 3,3 -.Dlmetl|-.4,4 -dlamlln(l)d|0|clo.heX|Imetano LMlE =.0,05 mg/kg (3214). Somente para uso em
(= bis(4-amino-3-metilciclohexil)metano) poliamidas
16240 000091-97-4 4,4'-Diisocianato de 3,3"-dimetilbifenila LC(T) =1 mg/kg em PT ou LME=ND
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NUMERO DE

REFERENCIA NUMERO CAS | SUBSTANCIA RESTRICOES E/OU ESPECIFICAGOES
(=ditoluileno diisocianato) (=TODI) (LD=0,010mg/kq) (expresso como grupo
4,4'-diisocianato de 3,3'-dimetil difenila (=ditoluileno isocianatoNCO) (1126)
diisocianato) (=TODI)
16360 000576-26-1 2,6-Dimetilfenol LME = 0,05 mg/kg
16390 2,2'-Dimetil-1,3-propanodiol
22437 000126-30-7 | (_Neopentilglicol) LME = 0,05 mg/kg
16450 000646-06-0 1,3-Dioxolano LME = 5 mg/kg
16480 000126-58-9 Dipentaeritritol Sem restricdes
Carbonato de difenila
16540 000102-09-0 (= difenilcarbonato) LME = 0,05 mg/kg
LC(T) = 1 mg/kg em PT ou LME=ND
Vo . o (LD=0,010ma/kg) (expresso como grupo
16570 004128-73-8 4,4'-Diisocianato do éter difenilico isocianato) (11)LC{T) =+ mg/kg{expresso-como
NGO} (26)
LC(T) = 1 mg/kg em PT ou LME=ND
Vo . (LD=0,010ma/kg) (expresso como grupo
16600 005873-54-1 2,4'-Diis