AGREGADO X a

Legenda:
Vermelho eAzul: pontos pendentes proposta de alteragcédo do Brasil.

REGULAMENTO TEQNICO MERCOSUL SOBRE EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ENTRAR EM CON TATO
COM ALIMENTOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Prets e
Resolugcbes N°, 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 38/289% 20/00 e 56/02 do Grupo
Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos terelaminar os obstaculos ao
comércio que geram as diferentes regulamentacdeonais vigentes, dando
cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncao;

Que os Estados Partes, devido aos avan¢cos nesse temsideraram necessario
atualizar os Regulamentos Técnicos MERCOSUL solmbdtagens e Equipamentos
Celulésicos em Contato com Alimentos (Resolu¢cdesOGNP19/94, 12/95, 35/97,

56/97, 52/99 e 20/00).

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar 0“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Elandpens
e Equipamentos Celulésicos em Contato com Aliméntpse consta como Anexo e faz
parte da presente Resolucéo.

Art. 2° - Revogar as Resolu¢gbes GMC N°19/94, 123887, 56/97, 52/99 e 20/00.

Art. 3° - Os organismos nacionais competentes paimplementacdo da presente
Resolucéo sao:

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institut®dRe)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MAGYP
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP

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

Paraguai: Ministerio de Salud Publicaigrigstar Social (MSPyBS)



Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INMY
Ministerio de IndUstria y Comercio (MIC)

Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacién gthdlogia
(INTN)

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

Art. 4° - A presente Resolucdo se aplicara notfeioi dos Estados Partes, ao comércio
entre eles e as importagfes extrazona.

§ 1° - Cada Estado Parte podera autorizar o ussuldgtancia ndo incluida na lista

positiva definida na Parte 1l do Anexo desta Reg@upara a fabricacdo de materiais e
equipamentos celuldsicos destinados ao contatoatiomentos quando estes materiais e
equipamentos forem comercializados exclusivamergs)nEstado(s) Parte(s) que

autoriza-la.

§ 2° - A Autorizacdo de substancias definida néagafo 1° deste artigo deve estar de
acordo com os principios, procedimentos e requiglfinidos na Parte | e na Parte |l
do Anexo desta Resolucdo, com excecao unicamerdeapabrigatoriedade de constar
da lista positive prevista no item 2.2 da Parte I.

Comentérios Brasilna construcdo da Resolucdo foram utilizadas coeferéncias a
legislagdo do EUA e as recomendac¢fesDds Bundesinstitut fir Risikobewertung
(BfR). A logica destas referéncias ndo é baseadlstan positivas fechadas. Nos EUA
séo permitidas susbstancias além das listadasanagrpfos 176.170 e 176.180, como
as substancias Generally Recognized as Safe (GRA8J, Contact Substances (FCS),
aditivos alimentares etc. No BfR, as listas sdmmandacdes, mas ndo excluem a
possibilidade de uso de outras substancias, as daaem passar por procedimentos de
aprovagdo especificos de cada pais. Esta propesResblucdo Mercosul estabelece
uma lista fechada de substancias permitidas pdmécda materiais celuldsicos para
facilitar o comércio entre os paises, evitar beasebanitarias e proteger a saude da
populacéo. No entanto, a ndo autorizagéo de usaligancias que constam ou possam
ser incluidas nas referéncias citadas implicaria iemdiata desatualizacao das
resolucbes recém aprovadas no Mercosul, podendretraprejuizos aos paises sem,
no entanto, contribuir para seguranca dos consussd@ proposta de inclusdo dos
paragrafos neste artigo respeita os principios estabelecide BMC n.03/92
(CRITERIOS GENERALES DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS AVENTARIOS

EN CONTACTO CON ALIMENTOS) e condiciona a aprovagims mesmos critérios
utilizados para construcdo da lista positiva. Déstena, as resolucdes permitiriam o
desenvolvimento tecnoldgico e corrigiriam defici@scdo sistema regulatério com
maior agilidade sem prejudicar o comércio entrpaises. A excecao do paragrafo 2° é
necessaria para ndo haver contradi¢éo, pois eésuimtutorizada néo estara na lista.

Art. 5° O presente Regulamento sera de aplicacégaddria a partir de xx de yyyyyy
de 20xx.
Comentério BrasilSolicita-se um prazo de 24 meses para vigénciagldamento.

Art. 56° - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao amtmta juridico dos Estados
Partes antes de xx/xx/20xx.



XLVI SGT N° 3 — Buenos Aires, xx/xx/12.



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ENTRAR EM CON TATO - { Comentario [VACL]: Entrar?
COM ALIMENTOS

PARTE |

1. ALCANCE

1.1. O presente Regulamento Técnico aplica-se as endralag equipamentos cuja
face destinada a entrar em contato com o aliment@wan matérias-primas para
alimentos (daqui em diante denominados “alimente&ja celulésica ou celulésica
revestida ou tratada com ceras, parafinas, 6leosrais e pigmentos mineragting
previstos na PARTE Il do presente Regulamento. tdjadenominam-se embalagens e
equipamentos celuldsicos.

1.2. Aplica-se, também, as embalagens e equipamentopostos por camadas de
um mesmo material ou de diferentes materiais (oartiadas), sempre que aqueles
atendam ao previsto no item 1.1.

1.3. Aplica-se, também, as embalagens e equipamentosogtém fibras celuldsicas
provenientes de material reciclado definidas nonité.2 da PARTE Il deste
Regulamento — “Lista Positiva de Componentes pardbdtagens e Equipamentos
Celulésicos em Contato com Alimentos”.

1.4. O presente Regulamento Técnico ndo se aplica aslagens secundarias
fabricadas com papel, cartolina e cartdo, sempeesquassegure que est@® entram
em contato com alimentos, n&o interfiram na intagte dos alimentos e ndo cedam a
eles substancias prejudiciais a saude.

1.5. O presente regulamento ndo se aplica as embalagemsipamentos celuldsicos
destinados a entrar em contato com alimentos quessariamente sdo descascados
para seu consumo sempre e quando se assegurecqu®ddiquem as caracteristicas
organoléticas do alimento e ndo cedam substan@aglTiais para a salde.

1.6. O presente Regulamento Técnico ndo se aplica agésspaara filtracao, infuséo,
coccdo e para uso em microondas e em fornos cooveng; 0s quais estio sujeitos a
requisitos especiais descritos nos Regulamentos nidddsc MERCOSUL
correspondentes.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1. As embalagens e equipamentos celulésicos a quefere reste Regulamento
Técnico devem ser fabricados segundo as Boas & atle Fabricagcdo e serem
compativeis com a utilizacdo para contato direta aimentos.

2.x As embalagens e equipamentos celulésicos, oadighes previsiveis de uso, nédo
podemceder aos allmentos substanmas que representem alssaude humana—em

de haver migracdo de substanuas estas tamberpoumm ocasionar modificagfes



inaceitdveisna composicao dos alimentos ou nas suas caractsisiutricionais e/ou
sensoriais que impliquem em nao atendimento apa@@o de qualidade.

Comentério BrasilEsta frase foi trazida do item 2.7 do PRES 0pd@& melhoria do
texto. A referéncia aos limites de migracéo ja estitemplada no item 2.2 do PRES
01/12. A expressao ‘“inaceitaveis” foi excluida mar considerada subjetiva e foi
acrescida a frase “que néo impliquem em néo atesmdorao seu padrdo de qualidade”
para melhoria da redacéo.

2.2. Para a fabricagdo de materiais celuldsicos utitizgacha elaboracdo de

embalagens e equipamentos destinados a entraretatccaom alimentos, somente

devem ser utilizadas as substéncias incluidas isa"Positiva de Componentes para
Embalagens e Equipamentos Celuldsicos em Contato Alonentos" que consta na

PARTE Il deste Regulamento. Os materiais fabricaldo®m cumprir com as restricdes
de uso, os limites de migrag&o e os limites de c®gfo estabelecidos

2.3. As embalagens e equipamentos celulésicos revestidasatados com ceras,
parafinas, 6leos minerais e pigmentos minerasating devem cumprir com as
restricdes estabelecidas na PARTE Il deste Regul@ame

2.4. E permitida a utilizacdo de aditivos alimentare@azados pelos regulamentos
MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na presistd, desde que cumpridas:

a) As restrigOes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimestonado a que
eventualmente possa migrar da embalagem n&o sopdimites estabelecidos
para cada alimento.

2.5. As embalagens e equipamentos celuldsicos revestmnsompostos diferentes
dos previstos no item 2B devem cumprir com as restricbes estabelecidas nos
regulamentos especificos referentes ao materiedwdstimento.

2.6. Nas embalagens e equipamentos compostos por cadedas mesmo material
ou de diferentes materiais (multicamadas), as cashggie ndo entram em contato
direto com os alimentos devem atender aos Regutasmerécnicos MERCOSUL
especificos para cada material ou deve-se gargotr ndo ocorra migracdo de
substancias em quantidades que representam riseala.

2.7. Nas embalagens e equipamentos compostos por cadedas mesmo material
ou de diferentes materiais (multicamadas), quanidoceaem contato com alimentos seja
celuldsica, deve-se garantir que ndo ocorra migragisubstancias provenientes das
camadas que ndo estdo em contato direto com o raimem quantidades que
representam risco para a saude de acordo com oldRento Técnico Mercosul
especifico do material componente. (Proposta damima)

2.8.

2.9. Os limites de composicdo e migracdo especifica data' Positiva de

Componentes para Embalagens e Equipamentos Cehgddésm Contato com

Alimentos" se referem aos papéis, cartolinas, eartgpapeldo ondulado e polpas
moldadas, entre outros, empregados na confeccdo eddsalagens, doravante
denominados como produto acabado.

Comentario [VAC2]: Verificar

referentes a masba eca. -~ | se o entendimento é 0 mesmo?

2.9.1. Os limites eﬁ)ressos em relacdo massa/massa (mflojcentagem (%) séo {




2.9.2. No caso em que os valores indicados facam referémeiproduto acabado,
considera-se como produto acabado seco.

2.9.3. Quando a restricdo fizer referéncia ao extratordoyto acabado, considera-se
0 extrato preparado conforme os procedimentos meados nos itens 2.17.1 e 2.17.2,
dependendo da(s) condicdo(Bes) de uso previsia(@)ppoduto acabado. Caso estejam
previstas ambas as condi¢cdes, pode ser utilizadwer#e o procedimento do item
2.17.2.

2.7 Os limites de migragdo e composicao para aunedido processo de fabricacdo que
possam ser utilizados com mais de uma funcdo macfnulativos. Quando o auxiliar
for utilizado com mais de uma fungéo o valor maxiwleravel deve ser o maior valor
entre os limites estabelecidos .

2.10. O limite de migracdo total previsto para as emtmlage equipamentos
celulésicos em contato direto com alimentos é aeg&inf. A tolerancia analitica do
método é de 10%.

2.11. O ensaio de migracao total deve ser realizado caef@rocedimento descrito
na PARTE lII.

2.12. Para assegurar a adeséao das juntas da embalagepersétidos unicamente os
adesivos cujos componentes constem do Regulameginicb MERCOSUL
correspondente a adesivos utilizados na fabricdedembalagens e equipamentos em
contato com alimentos.

2.13. Para embalagens celulésicas com duas ou mais camadautilizem adesivos
entre estas, 0os componentes do(s) adesivo(s) adti{g) devem constar no
Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente a \amesitilizados na fabricagao
de embalagens e equipamentos em contato com atisaent

2.14. Para as embalagens e equipamentos celuldsicos nadetaas mesmas
classificacbes de alimentos e simulantes de alwseniescritos em Regulamento

Técnico MERCOSUL correspondente a “Migracdo em rimse embalagens e
equipamentos plasticos destinados a entrar emtoarten alimentos”.

2.14.1.Para alimentos gordurosos deve ser utilizado camolante o n-heptano e nao
se aplicam os fatores de reducdo estabelecidosopanaulante D no Regulamento
Técnico MERCOSUL citado no item 2.12. Neste casyedser utilizado o fator de
reducdo definido na PARTE Ill deste Regulamento.

2.14.2No caso em que ceras, parafinas e ou Oleos minévaisem parte da

composicdo da amostra deve ser realizada a coroegiorme a metodologia descrita
na Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21 G@ode of Federal Regulation
(CFR) 176.170.

2.15. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirmmdagrar em contato com
alimentos podem utilizar pigmentos e corantes quepcam com o item 4.3 -
“Pigmentos, corantes e branqueadores fluoreséetekista Positiva de Componentes
para Embalagens e Equipamentos Celulésicos em ©0@tten Alimentos da PARTE Il
deste Regulamento. Os pigmentos e corantes ndompad@rar conforme o
procedimento descrito na norB& EN 646 — Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Determination of coloasthess of dyed paper and board.

2.16. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirmmdagrar em contato com
alimentos podem utilizar em sua massa branqueatloogescentes desde que atendam



aos limites estabelecidos na Lista Posmva deegulamento Método de determlnagao

Unidos)

Con formato:

Inglés (Estados J

Unidos)

Con formato:

Inglés (Estados

2.17. Nas embalagens e equipamentos celul6sicos desﬁ;naaelntrar em contato com

allmentos nao podem ser detectadas blfenllas padiths em nivel total |gual ou | Unidos)

Con formato:

Inglés (Estados

Unidos)

Inglés (Estados J

2.18. Nas embalagens e equipamentos celulésicos dessimadotrar em contato com

Con formato:

Unidos)

Inglés (Estados

alimentos ndo podem ser detectados niveis iguaisuperiores a 0,15 mg/kg de

pentaclorofenol no produto acabado. Método de matacdo: norm&N ISO 15320 - Unidos)

Con formato:

[
3
{ Con formato:
|
|

Inglés (Estados J

Pulp, paper and board - Determination of Pentachfirenol in an aqueous extract. .

Con formato:

Inglés (Estados

*. | Unidos)
Con formato
alimentos devem cumprir com os seguintes limiteximds estabelecidos para 0S'. | unidos)

: Inglés (Estados J

elementos Cadmio (Cd), Chumbo (Pb) e Mercurio (Hhg),extrato aquoso frio ou

2.19. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirmmdagrar em contato com {
guente, segundo as condigoes de uso propostas: ‘

Unidos)

Con formato:

Inglés (Estados

a) Cadmio (Cd) = 0,5 ng/g de produto acabado;
b) Chumbo (Pb) = 3 ng/g de produto acabado;
¢) Mercurio (Hg) = 0,3 pg/g de produto acabado.

2.19.1.0 extrato utilizado para a determinacdo de metan® der obtido conforme o
procedimento descrito na norrB& EN 645Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Preparation of cold wagatract

2.19.2.0 extrato utilizado para a determinacdo de metaando a temperatura dos
diversos tipos de alimentos em contato com a eméalaou utensilio celuldsico for
superior a 40 °C deve ser obtido conforme o procedio descrito na normaS EN
647. Paper and board intended to come into contact vatustuffs - Preparation of hot
water extract

2.20. Para a determinacdo dos metais Cadmio (Cd), ChuyPibpe Mercurio (Hg),
devem ser seguidos os respectivos procedimentasacdes nas normas:

BS EN 12498 Paper and board intended to come into contact viithdstuffs -
Determination of cadmium and lead in an agueousaekt

BS EN 12497- Paper and board intended to come into contact viithdstuffs -
Determination of mercury in an aqueous extract

2.21. A migracao especifica para arsénio (As) e crom d€ve ser determinada nas
embalagens e equipamentos celulésicos destinadosa em contato com alimentos.
Também deve ser determinada a migracdo especifica ps elementos abaixo
relacionados, quando estes formarem parte da cégapos

a) Antimbnio (Sb)
b) Boro (B)

c) Bario (Ba)

d) Cobre (Cu)

e) Estanho (Sn)
f) Flaor (F)



g) Prata (Ag)
h) Zinco (Zn)

2.22. O limite de migracdo especifica para os elemeritadas no item 2.19 é o valor
definido no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre tisi maximos de
contaminantes inorganicos para o alimento queesat#alado ou seu similar e, quando
este ndo existir, deve ser adotadoo valor estdbelgoelo Codex Alimentarius
conforme a conversdo definida no item 5 da PARTHEdbte Regulamento. Quando o
papel for usado para embalar diversos tipos deealios o limite corrrespondera ao
menor valor entre os alimentos contemplados. N@ cis ndo existir limites nas
referéncias citadas, o limite de migracdo devenger detectavel, quando se usa o
método de menor limite de deteccao disponivel.

2.23. Os ensaios de migracdo especifica para os elemmetosonados no item 2.19
devem ser realizados com o simulante correspondemeo tipo de alimento com o
gual entrard em contato. No caso de nao conheaetise de alimento, deve-se utilizar
o simulante B. O uso do simulante B exclui a nedade da realizac@o do ensaio de
migracado especifica dos elementos mencionadogmoZtl9 com os simulantes A, C e
D, por ser considerada uma condi¢cdo de extracde drastica que as demais. As
condi¢cbes de tempo e temperatura estéo definid@almea 1 que consta na PARTE I
deste Regulamento.

2.24. As determinacdes dos elementos nos extratos dacaigespecifica deveréo ser
realizadas com técnicas validadas de sensibilidateguada (como, por exemplo,
espectrometria de absorgao ou emissao atbémica).

2.25. Os requisitos estabelecidos nos itens 2.17 e 2atOse aplicam a materiais
celulésicos em contato com alimentos secos naaigusds.

2.26. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirmméagrar em contato com
alimentos devem cumprir com o0s limites estabelecidara compostos orgénicos
contemplados na lista positiva deste Regulamersti@a &eterminacédo desses compostos
devem ser empregadas metodologias especificagwtdas e validadas que permitam
a identificacae quantificacdo adequadas do composto

2.27. As embalagens e equipamentos celuldsicos ndo ptdesferir aos alimentos
agentes antimicrobianos utilizados no processoatheichcdo do papel. Método 4d/e/w Con formato: Inglés (Estados

determinacdoBS EN 1104: Paper and board intended to come imotact with Unidos)
foodstuffs - Determination of transfer of antimisi@ constituents. ‘ Sgi':j:g)rmatm Inglés (Estados ‘

2.28. As embalagens e equipamentos celulésicos devepatibes microbiolégicos
compativeis com os alimentos que acondicionam on @® quais sdo destinados a
entrar em contato.

2.29. A 'Lista Positiva de Componentepara Embalagens e Equipamentos
Celul6ésicos em Contato com Alimentos" poderd serdifitada no &ambito do
MERCOSUL tanto para inclusdo/exclusao de substdrmmiano para modificacdo de
seus limites e outras restricdes. Para tanto, derssn-se as seguintes referéndramd
and Drug Administration(FDA) dos Estados Unidos da América, recomendadoes
Bundesinstitut fur Riskoberwertun@fR) e do Conselho da Eurgpkegislacdo da
Unido Européia e @lex Alimentarius



PARTE Il

LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. MATERIAS PRIMAS FIBROSAS:

1.1. Fibras celulésicas priméarias (de primeiro usle) pasta celuldésica quimica,
mecanica, semi-quimica, quimio-termo-mecanica, demmecanica e quimio-mecanica,
branqueadas, semi-branqueadas ou ndo branqueadas.

1.2. Fibras celulésicas secundarias (que ja passpedo menos uma vez por uma
maquina de fazer papel), também denominditbass recicladas, que cumpram com as
seguintes exigéncias:

a)

b)

f)

As embalagens fabricadas com as fibras recicladpgeeentrardo em contato com
alimentos devem cumprir com as especificacdes Regalamento.

Na formulacdo das embalagens e equipamentos etlisotmm fibras celuldsicas
recicladas podem ser incorporados apenas os a&ljprhavistos na presente “Lista
Positiva de Componentes p&mbalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato
com Alimentos”, de acordo com as restricbes estalids na mesma.

O descarte de processo que retorna ao mesmo irdeit fabricacdo ndo é
considerado, para efeitos deste Regulamento, coeterial reciclado.

Na fabricacdo de embalagens celulésicas em coobatoalimentos ndo podem ser
utilizadas fibras recicladas provenientes da coieddéscriminada de rejeitos que
possam comprometer a inocuidade ou afetar as essdias organolépticas dos
alimentos.

O material celulésico para contato com alimentas wfiliza fibras recicladas na sua
producéo deve atender aos seguintes limites m&pa@smigracéo especifica:

- Benzofenona: 0,6 mg/kg;

- Bisfenol A: 0,6 mg/kg. A verificacdo da migracéepecifica deste composto é
necessaria apenas para materiais celuldsicos ef@te@om alimentos aquosos ou
gordurosos.

- Ftalatos:
Ftalato de (di etilhexila): 1,5 mg/kg;
Ftalato de (di-n-butila): 0,3 mg/kg;
Ftalato de (di-isobutila): 0,3 mg/kg.

A soma do ftalato de (di-n-butila)ftalato de (disobutila) ndo pode exceder 0,3 -
Con formato: Portugués

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, (Brasil)

- 4,4 bis(dimetilamino)benzofenona: < 0,01 mg/l4y.verificacdo da migracao
especifica deste composto é necessaria apenasiatadais celulésicos em contato
com alimentos aquosos ou gordurosos.

- Aminas aroméaticas primdrias: ndo podem ser dmtast A verificacdo da
migracao especifica destes compostos é necespériasapara materiais celulosicos
em contato com alimentos aquosos ou gordurosos.

O material celuldsico para contato com alimentas wfiliza fibras recicladas na sua
producdo deve atender ao seguinte limite maximoa par contaminante



diisopropilnaftaleno: ndo detectavel, quando se aigaétodo de menor limite de

deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) métoddi®ado(s) deve ser determinado
o limite de detec¢éo da substancia e estabeleoglparametros de confirmagéo da
sua identidade.

g) Para alimentos secos e ndo gordurosos com graadesaperficial (por exemplo,
farinha, sal, arroz etc), a migracdo de substanai#iteis e hidrofébicas por via
gasosa deve ser considerada em patrticular.

1.3. Fibras sintéticas de primeiro uso, desde aquapcam com os Regulamentos
técnicos MERCOSUL correspondentes as listas pasitide aditivos, polimeros,

mondmeros e outras substancias de partida paralageha e equipamentos plasticos
em contato com alimentos.

1.4.Fibras vegetais branqueadas tratadas com &cideisal{tipo pergaminho vegetal
ou papel vegetal) devem cumprir, além dos requiséstabelecidos para todos o0s
materiais celuldsicos, os seguintes itens:

a) Acidez expressa em &cido sulfuriomaximo 0,02 % (m/m).
b) Umidade méaximo 10,0 % (m/m).

£) Cinzas maximo 0,60 % (m/m). - {

Con formato: Portugués
(Brasil)

d) Residuo seco do extrato aquoso obtido a quexdemo 1,50 % (m/m).

Con formato: Portugués
(Brasil)

e) Substancias redutoras (expressas em glicosgimmé,20 % (m/m).

f) Arsénio como As, limite de composicao: maximm@g/kg.

g) Cobre total como Cu, limite de composicao: max88 mg/kg.

h) Cobre sollvel em agua como Cu, limite de migragpecifica: maximo 10 mg/kg.
i) Ferro total como Fe, limite de composicdo: maxind mg/kg.

j) Ferro solivel em agua como Fe, limite de migoagspecifica: maximo 15 mg/kg.
k) Chumbo como Pb, limite de composi¢cdo: maximang@kg.

) Formaldeido maximo 1,0 mg de formaldeido/édo produto acabado.

m) Acido bérico e outros antisépticos: ndo podenuseectados.

Na validacdo do(s) método(s) utilizado(s) devedstéerminado o limite de deteccdo da
substéncia e estabelecidos os parametros de cagfioma sua identidade.

2. ADITIVOS PARA MATERIAS-PRIMAS

2.1. Antraguinona como acelerador da separacédogdmd e celulose da polpa de
madeira, max 0,15% em relacdo ao produto acabadmit@ de residuo no produto
acabado é 30 mg/kg.

2.2. Xilanase. N&o pode ser detectada atividadienétiza residual no produto acabado.

2.3. Acido dietileno triamina pentametileno fostBn[{CAS 15827-60-8], max. 0,22 %
em relagdo a fibra seca.

2.4. Sulfito de potassio, max 0,01%.



2.5. Iminodissuccinato tetrassodico, max 0,17% elacéo a fibra seca.

23. CARGAS MINERAIS

Substancias minerais naturais e sintéticas ins@l@mne agua:

3.1. Carbonato de célcio [CAS 471-34-1] ou de maign&€AS 546-93-0].
3.2. Di6xido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.3. Silicatos desodio [CAS 1344-09-8], potassio [CAS 1312-76-1hgmésio [CAS
1343-88-0], calcio [CAS 1344-95-2], aluminio [CAS2I7-36-2] e ferro [CAS 10179-
73-4] elou [CAS 12673-39-1¢ seus compostos mistos (inclusive os mineraisgaiatu
como talco e caulim).

3.4. Sulfato de calcio [CAS 7778-18-9].
3.5. Sulfoaluminato de célcio (branco Satin).

3.6. Sulfato de bario [CAS 7727-43-7]. Ma&ximo 0,018 bario sollvel em solucao
0,1M de acido cloridrico.

3.7. Diéxido de titanio [CAS 13463-67-7].
3.8. Oxido Ferrico.

3.9. Microesferas de copolimero de cloreto de idi@eilo, metacrilato de metila e
acrilonitrila, preenchido com isobuteno, méx. 1,&f&brelacdo a fibra seca. O iniciador
Bis-(4-terc-butilciclohexil)-peroxidicarbonato podeer utilizado, max. 0,45 % em
relacéo as microesferas.

4. SUBSTANCIAS AUXILIARES
4.1. Agentes de colagem interna e superficial:

4.1.1. Colofénia e "tall oil" refinado, produtos ddicdo de éacidos maléico [CAS 110-
16-7] e/ou fumarico [CAS 110-17-8] e/ou formalde{@AS 50-00-0] com colofénia:

A a lix@xirato aquoso néo pode conter
mais de 1,0 mg/dftle formaldeido com base no produto acabado.

4.1.2. Caseina e cola de origem animal, proteiea®h ou milho.
4.1.3. Amidos e féculas.

4.1.3.1. Limites maximos de contaminantes: arséBiong/kg; chumbo: 10 mg/kg;
mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kinco e cobre somados: 50
mg/kg.

4.1.3.2. A soma das impurezas citadas no subit&r.B.deve ser inferior a 50 mg/kg
de amido.

4.1.3.3. Amidos e amidos alimenticios modificacarmidos degradados, eterificados
e esterificados (inclusive fosfatados) e outrosdasii excluidos os amidos e amidos
modificados com &cido bédrico e seus compostos.

4.1.3.4. Amidos e amidos alimenticios modificadpsr(ex: catibnicos, anféteros),
tratados com os reagentes abaixo especificadosgueasumpram as determinac¢des da
composicado do amido estabelecido:

a) persulfato de amonia [CAS 7727-54-0]: ndo pode @sc®,3%(m/m). Em amidos
alcalinos nao podem exceder 0,6% (m/m).



f)
9)

h)

)

k)

m)

n)

0)

p)

Q)

cloreto de (4-clorobuteno-2) trimetilaménio: ndalpaexceder 5% (m/m). O amido
aqui mencionado deve ser usado unicamente comdeadgeicolagem interna.

cloridrato de 2-cloro-N,N-dietiletanamina [CAS 8B8-9] ndo pode exceder 4%
(m/m).

metacrilato de dimetilaminoetil [CAS 2867-47-2].ondodemexceder 3% (m/m).

1,3-bis(hidroximetil)-2-imidazolidona [CAS 136-84-5hdo pode exceder 0,375%
(m/m). O amido aqui mencionado deve ser usado mngnge como agente de
colagem interna.

cloreto de 2,3-epoxipropiltrimetilamonia [CAS 3033-0]: ndo pode exceder 5%
(m/m).

oxido de etileno [CAS 75-21-8]: No amido modificad@o pode exceder 3% (m/m)
das unidades derivadas do 6xido de etileno.

acido fosférico [CAS 7664-38-2] (ndo podgceder 6% (m/m)) e uréia [CAS 57-

13-6] (ndo pode exceder 20% (m/m)). O amido aquiciomado deve ser usado

somente como agente de colagem interna e na fe@dae embalagens destinadas
a entrar em contato com os seguintes alimentoslufwe lacteos e seus derivados,
emulsdes de dgua em Oleo com baixo ou alto conteéidmrdura, 6leos e gorduras
de baixa umidade, produtos de panificacdo e sélgdm®s com superficies que

contenham substancias gordurosas ou nao.

acetato de vinila [CAS 108-05-4]: acetato de amidatado com este reager@e
amido deve conter no maximo 2,5% de grupos acetila.

cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonidCAS 3327-22-8] ou cloreto de
2,3-epoxipropiltrimetilamdnia [CAS 3033-77-0]. O @m deve conter no maximo
4,0% (m/m) de nitrogénio e no maximo 1 mg/kg de epidtina [CAS 106-89-8].

oxido de propileno [CAS 75-56-9]: para a obtencéoéteres de amido neutro. O
amido deve conter no maximo 1 mg/kg de propiler@hima, com grau maximo de
substituicdo de 0,2%.

acetato monoclorado (éteres anibnicos de amid@m{do deve conter no maximo
0,4% de glicolato de sédio com grau maximo de gulsio de 0,08%.

cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetil amén® anidrido succinico [CAS 108-
30-5]. O amido obtido pode conter no maximo 1 mgde epicloridrina e no
méaximo 1,6% de nitrogénio.

epicloridrina e cloreto de 3-cloro-2-hidroxiprofiimetil aménio. O amido obtido
pode conter no maximo 1 mg/kg de epicloridrina endximo 0,5% de nitrogénio.

monoamido fosfato tratado com cloreto de 3-clotuetoxipropil trimetil ambnio.
O amido obtido pode conter no maximo 1 mg/kg delepdrina e no méaximo 0,5%
de nitrogénio.

cloro, como hipoclorito de sodio. O amido obtidove&leconter no maximo 8,2
gramas de cloro por cada quilograma de amido seco.

peroxidissulfato de soédio, potassio ou amédnia, @ado peracético e ou perdxido
de hidrogénio.

fosfato de aménio ou &cido ortofosforico na preaatgureia.



4.1.4. Eteres de celulose

4.1.5. Sal sadico de carboximetilcelulose tecnicgmpura. O glicolato de sédio [CAS
2836-32-0] presente na carboximetilcelulose nd@padeder 12%.

4.1.6. Alginatos de sddio (CAS 9005-38-3), potag€iAS 9005-36-1), amonio (CAS
9005-34-9), célcio (CAS 9005-35-@ de 1,2-propanodiol (CAS 9005-37-2) que
cumpram comos seguintes limites maximos de contames: Arsénio: 3 mg/kg;
Chumbo: 5 mg/kg; Mercurio: 1 mg/kg; Cadmio: 1 mg/Kdetais pesados (expressos
em chumbo): 20 mg/kg.

4.1.7. Goma xantana (CAS 11138-66-2). Conteudomuirde 4cido piravico: 1,5 %. O
contetdo de nitrogénio deve ser inferior a 1,5 %re®iduo maximo de etanol e
isopropanol, isoladamente ou combinados, é de FIRgNChumbo: maximo 2 mg/kg.

4.1.8. Galactomananos listados abaixo que cumpram @ conteddo de proteinas
especificado para cada tipo e com os seguintesemnaximos de contaminantes:
Etanol e isopropanol, isoladamente ou combinad#s:Arsénio: 3 mg/kg; Chumbo: 5
mg/kg; Mercurio: 1 mg/kg; Cadmio: 1 mg/kg; Metaiespdos (expresso como
chumbo): 20 mg/kg.

4.1.8.1. Goma Tara: Conteudo de proteinas maxirbéb $fator N x 5,7).

4.1.8.2. Goma de alfarroba (CAS 9000-40-2): Cordedlproteinas maximo: 7% (fator
N x 6,25).

4.1.8.3. Goma de guar (CAS 9000-30-0): Conteludprd&einas maximo: 10% (fator N
x 6,25).

4.1.9. Eteres galactomananicos:

4.1.9.1. Carboximetilgalactomanano: conteldo redidie glicolato de s6dio maximo
0,5 %.

4.1.9.2. Galactomanano tratado com cloreto de R-&@ehidroxipropil-trimetilamonio
ou cloreto de glicidil-trimetil aménio. Conteude dpicloridrina: méximo de 1 mg/kg;
Conteudo de nitrogénio: maximo de 4,0 %.

4.1.10. Silicato de sddio e gel de alumina.

4.1.11. Dispers@es de ceras microcristalinas dipasa maximo 2% na massa de papel
ou na superficie. Deve cumprir com o Regulamentmnité MERCOSUL referente a
Ceras e Parafinas em contato com alimentos.

4.1.12. DispersGes de materiais plasticos: devempducom o Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre a lista positiva de mondémeros, susabstancias iniciadoras e
polimeros autorizados para a elaboracdo de emipalagy@quipamentos plasticos em
contato com alimentos e 0 Regulamento Técnico MERQIOsobre a lista positiva de
aditivos para materiais plasticos destinados @oedgio de embalagens e equipamentos
em contato com alimentosAdicionalmente, também pode ser utilizado como
mondmero:

a) 2-(Dimethylamino)ethyl acrylate with a residaahtent of max. 0.01
mg/dnf;

b) N-[3-(dimethylamino) propyl] methacrylic amide;
c) 2-(N,N,N-trimethyl ammonium)ethylmethacrylat atitle.



Comentario Brasillnclusdo destes mondémeros, pois ndo estdo previst Resolugéo
GMC n.02/12 e constam na referéncia BfR XXXVI, B10.

4.1.13. Dimeros de alquilcetenos com comprimentoadieia dos radicais alquilicos de
C10 a C22 que podem conter até 65% de grupos istzgMaximo na massa: 1% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.1.14. Sais soOdicos e amoniacais de polimeroosndg éster monoisopropilico de
acido maléico [CAS 924-83-4] (aprox.25%), acidadilaw [CAS 79-10-7] (aprox. 16%)
e estireno [CAS 100-42-5] (aprox. 59%). Maximo d&% em relagdo ao produto
acabado.

4.1.15. Sal de ambnio de um copolimero de anidridt#ico, éster monoisopropilico de
acido maléico e diisobutileno no maximo de 0,5%relacéo ao produto acabado.

4.1.16. Sal de amdnio de um copolimero de estif@mmx. 60%), acido acrilico (aprox.
23%) e éacido maléico (aprox. 17%) no maximo de 0&%b relacdo ao produto
acabado.

4.1.17. Sal dissédico de um polimero misto deeuti(50%) e acido maléico (50%) no
maximo de 0,7% referente ao produto acabado.

4.1.18. Poliuretanos catibnicos, sollveis em aghtgos a partir de monoestearato de
glicerila [CAS 123-94-4], toluenodiisocianato [C/AB4-84-9] e N-metildietanolamina
[CAS 105-59-9] ou poliuretanos anidnicos, soluveim agua, obtidos a partir de
monoestearato de glicerila, toluenodiisocianatmcadimetilpropiénico [CAS 75-98-9]

e N-metildietanolamina com peso molecular médid@d®00 Dalton. Maximo 0,15%
em relacdo a massa de fibra seca. Na fabricacfolieetanos se permite a utilizagéo
de no maximo 0,03% (m/m) de diacetato de butil rggta[CAS 1067-33-0] como
agente de colagem. O produto acabado ndo podeercomais de 0,3 pg/dndesta
substancia. No extrato do produto acabado ndo psdentetectadas aminas aromaticas
primarias.

4.1.19. Poliuretanos catibnicos, sollveis em aghtgos a partir de monoestearato de
glicerila, toluenodiisocianato e N-metil dietanolam e reticulado com epicloridrina.
Peso molecular médio 100.000 Dalton. Maximo 0,6%eacdo a massa de fibra seca.
N&o podeser detectada epicloridrina (limite de deteccamglkg). Na fabricacdo de
poliuretanos se permite a utilizacdo de no maxind3% (m/m) de diacetato de buitil
estanho como agente de colagem. O papel ndo podter enais que 0,3 pg/drdesta
substancia. No extrato do produto acabado nédo psdemetectadas aminas primarias
aromaticas. Nao pode ser detectada etilenoiminaesiaa (limite de deteccdo 0,1
mg/kg). N&o pode ser detectado no extrato do poodcdébado 1,3-Dicloro-2-propanol
(limite de deteccéo 2 ig.). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol paraxtrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixo gtemmtizamente possivel, sendo que
o limite de 12 pé/L n&o pode ser ultrapassado.

4.1.20. Copolimero de acido maléico e diciclopeetaal (sal de aménio), max 2,0
mg/dm2no produto acabado.

4.1.21. 3-alquenil (C15 —C21)-dihidrofuran-2,5-dipmax 1,0% em relacdo a massa de
fibra seca.

4.1.22. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] éd@cacrilico [CAS 79-10-7],
reticulado com N-metileno-bis(acrilamida) [CAS 126-9], max 1,0% em relacdo a
massa de fibra seca.



4.1.23. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-faoeloiloxi)etil] trimetil amdnio,
N,N’-metileno bis-acrilamida e &cido itacénico [CR3-65-4], max 1,0% em relacédo a
massa de fibra seca.

4.1.24. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-faoeloiloxi)etil] trimetil amdnio,
N,N’-metileno bis-acrilamida, acido itacénico eaylal [CAS 107-22-2], max 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.1.25. Produto da adicdo de acido fumérico [CA&-12-8] com colofonia, reticulada
com trietanolamina [CAS 102-71-6], max 4,0% emg&taa massa de fibra seca.

4.1.26. Anidridos de acidos graxos naturais, ma&%0em relacdo a massa de fibra
seca.

4.1.27.2-estearoll lactilato de s6dio como emulsificardeapagente de colagem, max
0,02% na formulacao.

4.1.28. Mistura de anidridos (2-Alquenil) succisicma qual os grupos alquenil sao
derivados de olefinas que contém no minimo 95%rdpog Gs-C,;. Para uso somente
como agente de colagem, empregado antes da opedacdormacdo da folha na
fabricacdo do papel e cartdo. Limite maximo dedesd% em peso do papel ou cartdo
acabado e seco.

4.1.29. Produtos de condensacdo de melamina, fdefdal e acido O6mega-
paraminocaproico, max 1%. No extrato aquoso do ytoocdcabado ndo pode ser
detectado mais que 1,0 mg de formaldeidé/dm

4.1.30. Farinha de cereais:
a) tratadas com acidos.

b) tratadas com acido monocloroacético para proditeires anibnicos de farinha de
cereais (especificacdo: glicolato de sédio,ma4), grau de substituicio max. 0,08).

c) tratadas com o cloreto de glicidil trimetil an@ifespecificacao: epicloridrina, max. 1
mg / kg).

4.1.31. Hidroxietilamido.

4.1.32. Ester de Galactomanano de &cido fosforiwy. 0,25%, em relacéo a fibra
seca.

4.1.33 Anidridos (2 Alquenil)-succinicos nos quassgrupos alquenil sdo derivados de
olefinas que contém no minimo 78% de grupos C3®aiores [CAS 70983-55-0].

4.1.34. 2-oxetanona, 3-(C6-16 e Cl16-alquil insatas) 4-(C7-17 e C17 e alquilideno
insaturado) Derivs. [CAS 863782-35-8]. Max 0,4%rtmdo produto acabado.

_ -| Comentario [VAC3]: Ver a
o traducéo de “decyne”

4.1.36. Sais de acidos graxos (C12 a C20) de amdlniminio, calcio, potassio e sodio.
Para o estearato de calcio (CAS 1592-23-0), é pidoro uso de n-decanol (CAS 112-
30-1) como agente de estabilizacdo da dispersasubstancias previstas neste item
devem atender aos requisitos de pureza de adélirosntares.

4.2. Agentes de retencéo e drenagem.



4.2.1. Homopolimeros e copolimeros de:

a) Acrilamida.

b) Acido acrilico.

c) Cloreto de 3-(N,N,N-trimetil aménio) propilacrilada.

d) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetil aménio) etilacrilat€AS 44992-01-0].

e) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetil aménio) etilmetacritat

f) Cloreto de 2-(N,N,N-dimetil-N-benzilaménio) etildato [CAS 46830-22-2].

Méximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra secqoldmeros ndo podem conter
mais do que 0,1% do monémero acrilamida e ndo wopads 0,5% dos monbmeros
listados de b) a f).

4.2.2. Polietilenoimina: maximo 0,5% em relacdoassa de fibra seca. A etilenoimina
[CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada (limite deadéio: 0,1mg/kg).

4.2.3. Acidos lignosulfénicos, assim como seus saisamonio, calcio, magnésio e
sodio, maximo 1% no total em relacdo a massa de $ibca.

4.2.4. Polialquilaminas e amidas catidnicas redidas. Limite maximo de 4%, em
relacdo a massa de fibra seca, do conjunto dasadformados pelos itens a, b, c, d, e,
f, g, h, i e ], listados abaixo:

a) Resina poliamina-epicloridrina  sintetizada a partdle epicloridrina e
diaminopropilmetilamina. Ndo podem ser detectadogxtrato aquoso do produto
acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mpékd,3-dicloro-2-propanol (limite
de deteccdo: 2 [ig.). Ndo pode ser detectada etilenoimina na resimatél de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloB®ptppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qgtemmtizamente possivel, sendo
gue o limite de 12 YL néo pode ser ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a padgir epicloridrina, acido adipico
[CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], datibtriamina [CAS 111-40-0]
e/ou etilenodiamina [CAS 107-15-3]. Ndo podem sstectados no extrato aquoso
do produto acabado: epicloridrina (limite de dediec¢l mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccéo: 2 jif). Nado pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A trangfei@ de 3-cloro-1,2-propanodiol
para o extrato aquoso do produto acabado devdéigdraixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12}{lgndo pode ser ultrapassado.

c) Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partite 4&cido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina ou uma mistura ef@cloridrina com amoniaco.
N&o podem ser detectados no extrato aquoso do tpra@dabado: epicloridrina
(limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-pnogla(limite de deteccédo: 2
MoH/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resinzité€l de deteccéo: 0,1
mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodi@ra o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnitenpmssivel, sendo que o
limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

d) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir de epicloridrina, éster
dimetilico do &cido adipico [CAS 627-93-0] e digtibtriamina. Ndo podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabatiborggrina (limite de deteccgéo:
1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de detgog?2 pg/L). Ndo pode ser



e)

f)

9)

h)

)

detectada etilenoimina na resina (limite de det®c@A mg/kg). A transferéncia de
3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso daodpio acabado deve ser téo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo queiteloe 12 pug/L ndo pode ser
ultrapassado.

Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizadaartir de dicloroetano e uma
amida de acido adipico, caprolactama e dietileaiwina.

Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partide epicloridrina,
dietilenotriamina, &cido adipico e etilenoiminaxin@ 0,5% em relagdo a massa de
fibora seca. Ndo podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e li@ato-2-propanol (limite de
deteccdo: 2 pgL). Nao pode ser detectada etilenoimina na resimaitél de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBgtppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qgtemmtizamente possivel, sendo
gue o limite de 12 YL ndo pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partilo acido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrinaimetilamina [CAS 124-40-3]:
méximo 0,2% em relacdo & massa de fibra seca. Wéenp ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitd de deteccdo: 1 mg/kg) e
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 24{lg. Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de detecc¢do: 0,1kgy/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produdbaao deve ser tdo baixa quanto

tecnicamente possivel, sendo que o limite de X2ljugdo pode ser ultrapassado.

Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a ppartile poliepicloridrina,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrindimetilamina: maximo 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca. Ndo podem ser atiiecho extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdomg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccéo: 2 |Ly/Nao pode ser detectada etilenoimina na resina
(limite de detecc¢éo: 0,1 mg/kg). A transferéncia3eldoro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda haanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 [ighdo pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partide epicloridrina,
dietilenotriamina, acido adipico, etilenoimina digtilenoglicol: maximo 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca. Ndo podem ser abHectetilenoimina nem
epicloridrina na resina (limite de deteccéo pardasmas substancias: 0,1 mg/kg).
N&o pode ser detectado no extrato do produto aoafg@iDicloro-2-propanol
(limite de deteccdo 2 pg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda haanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 [ighdo pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir de epicloridrina, éster
dimetilico do acido adipico, éster dimetilico dadacglutarico, dietilenotriamina:
méaximo 2% em relagdo a massa de fibra seca. N&mpedr detectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite ddg¢eccdo: 1 mg/kg) e 1,3-
dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 g/ N&o pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1mp/lA transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produabaao deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 p&d pode ser ultrapassado.



k) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizaalapartir do acido adipico,
dietilenotriamina e 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% eclacdo & massa de fibra
seca.

) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizaalapartir de &cido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de etilenodiaminalietilenotriamina,
trietilenotetramina [CAS 112-24-3], tetraetilenof@nina [CAS 112-57-2],
pentaetilenohexamina [CAS 4067-16-7], aminometédpizina [CAS 6928-85-4] e
1,2-dicloroetano [CAS 107-06-2]: maximo 0,2% enac¢élo & massa de fibra seca.

m) Resina poliamina-dicloroetano, sintetizada a panie bis(3-aminopropil)-
metilamina [CAS 105-83-9] e 1,2-dicloroetano: méaaith2% em relacdo a massa
de fibra seca.

n) Resina poliamida amina-polieteramina-epicloridrirentetizada a partir de
dietilenotriamina, caprolactama, acido adipico,igiiténoglicol e epicloridrina:
méximo 0,2% em relacdo & massa de fibra skéa. podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitd de deteccdo: 1 mg/kg) e
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 Idg/Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccédo: 0,1kmyg/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produabaao deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 p@d pode ser ultrapassado.

0) Resina poliamida-amina-etilenoimina, sintetizadgaatir de &cido adipico, de
etilenodiamina e N-(2-aminoetil) -1,3-propilenodiamy N, N'-[bis-(3-
aminopropil)] -1,2-etilenodiamina, epicloridrinailehoimina, e polietileneglicol,
max. 0,2%. Nao podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e li@ato-2-propanol (limite de
deteccao: 2ug/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na reglimite de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBptppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qtemmizamente possivel, sendo
gue o limite de 12g/L n&o pode ser ultrapassado.

4.2.5. Poliamidamina catibnica de alto peso molecukintetizada a partir de
trietilenotetramina e acido adipico com 15% de étenometilico de dietilenoglicol
como diluente ou de uma mistura de 70 partes de&olde poliamidamina com 30
partes de 6leo de cetdceo sulfatado: maximo 0,286lado como poliamidamina em
relacdo a massa de fibra seca.

4.2.6. Misturas de:

a) Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partolo 4&cido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrinalimetilamina (méaximo 0,05%
referente ao papel seco), polioxietilenos lineatesalto peso molecular (maximo
0,015% referente ao papel seco) e um produto delecsacdo de &acido
xilenosulfénico [CAS 25321-41-9] dihidroxidifenilsana e formaldeido (sais de
sédio e aménio) (maximo 0,1% referente ao pape)s&tio podem ser detectados
no extrato aquoso do produto acabado: epicloridfindte de deteccdo: 1 mg/kg)
e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 ljjg/Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de detec¢éo: 0,1kgg/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produabaao deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1P pdp pode ser ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina, preparada a partito acido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrinaimetilamina (maximo 0,05%



referente ao papel seco), polioxietilenos lineatesalto peso molecular (maximo

0,015% referente ao papel seco) e um produto delec@acdo de &cido 2-

naftalenosulfénico [CAS 120-18-3], fenol [CAS 108-2] e formaldeido, como sal

de sodio (maximo 0,06% referente ao papel seco). ptlem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitéh de deteccdo: 1 mg/kg)

e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 L)g/Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccédo: 0,1kg)/A transferéncia de 3-cloro-

1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produabaao deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1R pdp pode ser ultrapassado.

4.2.7. Produto de reacao de poliacrilamida com &bdaido e dimetilamina: maximo
0,06% referente ao produto acabado. O contetddudsio monémero acrilamida ndo
pode ultrapassar 0,1% em relagdo ao produto da reacagodacrilamida com
formaldeido e dimetilamina. No extrato aquoso dodpto acabado ndo pode ser
detectado dimetilamina (limite de deteccéo: 0,0afdmf). No extrato do produto
acabado pode ser detectado no maximo 1,0 nfgiérformaldeido.

4.2.8. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,084 formulacdo em relacdo a massa
de fibra seca e deve ser eliminado no processalgtiefcédo do papel.

4.2.9. Dispersdes siliconadas de parafina. Limigximo de 0,5% referente a massa
seca da dispersdo. O silicone deve cumprir csnrequisitos especificados no item
3.4.1

4.2.10. Dicloreto de poli(oxietilenodimetiliminojileno (dimetilimino) etileno. Limite
maximo 0,1% (m/m) no produto acabado.

4.2.11. Resina poliamina-epicloridrina sintetizaula reacdo de epicloridrina com
N,N,N,N-tetrametiletiienodiamina [CAS 110-18-9] eonometilamina [CAS 74-89-5],
com um conteudo de nitrogénio entre 11,6 e 14,8fcontetddo de cloro entre 20,8 e
26,4% e uma viscosidade minima em solug¢do aquo2&%em/m) de 500 centipoises
a 25°C, determinada com um viscosimetro Brookfélde LV,usando uma haste de n°
2 e arotacdo de 12 r.p.m. Limite maximo de 0,12%noduto acabado.

4.2.12. Goma guar modificada pelo tratamento cowpridthto de 2-cloro-N,N-
dietiletanamina. Utilizado somente como agentestkngdo e drenagem.

4.2.13. Goma guar modificada pelo tratamento coamtigades inferiores a 25% (m/m)
de cloreto de 2,3-epoxipropiltrimetilamonio: o putal acabado deve conter no maximo
4,5% de cloro e 3% de nitrogénio, viscosidade mangm solucdo aquosa a 1% (m/m)
de 1000 mPa.s a 25°C, usando um viscosimetro Betshk$érie RV, com uma haste de
n.° 4 e a rotagéo de 20 r.p.m. N&o pereeder a 0,15 % na formulagdo em relagédo a
massa de fibra seca. Pode ser utilizado 0,3% (rmpaArg papéis, cartolinas e cartbes
destinados a entrar em contato com alimentos néoolalos e ndo gordurosos,
incluindo: alimentos aquosos éacidos e ndo acideslefpdo conter sal e aglcar),
inclusive as emulsdes de 6leo em &gua; produtopaméficacdo Umidos que nédo
contenham gorduras ou 6leo na superficie e os mfoeesolidos secos que néo
contenham gordura ou 6leo em sua superficie.

4.2.14. Copolimero de dimetilamina e epicloridringaximo de 0,25% em relacdo a
massa de fibra seca. Ndo devem ser detectadostmatoexquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e liBlato-2-propanol (limite de deteccéo:
2 ug/L). Nao pode ser detectada etilenoimina naagfimite de deteccéo: 0,1 mg/kg).
A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol paraxtvagdo aquoso do produto acabado



deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivafiosgue o limite de 12 pug/L ndo
pode ser ultrapassado.

4.2.15. Copolimero de dimetilamina, etilenodiaménepicloridrina [CAS 42751-79-1]:
maximo de 3% em relacdo a massa de fibra secapblam ser detectadas no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limiteleeccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccéo: 2 pg/L). No deve detectada etilenoimina na resina
(limite de deteccéo: 0,1 mg/kg). A transferéncia 3eloro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda lpaianto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultsgus

4.2.16. Homopolimeros e copolimeros dmilformamida [CAS 13162-05-5] e
vinilamina, maximo 0,2% em relacdo a massa de §bca.

4.2.17. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] erelo de dialildimetil aménio
[CAS 7398-69-8]. Limite maximo de 0,02% na formdlagm relagdo a massa de fibra
seca.

4.218. Cloreto de polidimetildialilaménio. Limite mdmo 0,15% em relagdo a massa
de fibra seca.

4.2.19. Silicato de sédio estabilizado com 0,42%etiaborato de sdédio.

4.2.20. Poli(N-vinilformamida), 20-100% hidrolisadzais de cloretfCAS 183815-54-
5] ou sulfato [CAS 117985-59-8]Para uso em niveis que ndo excedam 1,5% do pes
do produtd acababo

Comentario [VAC4]: Verificar
P o CAS, pois aparecem outras
substancias na consulta.

| N-Ethenylformamide polymer with ethenamine, suffate, - /W Con formato: Inglés (Estados
Unidos)
4.2.21. Resina de poliamidoamina-etilenoimina-epidtina preparada pela reacdo de Con formator Tnoits (od
acido hexadidico, N -(2-aminoetil)-1,2-etnodiam{olrometil) oxirano, etilenoimina | godogy o }

(azeridina), e polietilenoglicol, parcialmente aéirado com &cido sulfirico [CAS
167678-45-7]. Maximo 0,12% de resina no produtdoada.

4.2.22. Dietanolamina [CAS 111-42-2]. Somente pm@ como adjuvante no controle
depitch.

4.2.23. Copolimero de cloreto de vinilamina-didiihetil aménia, obtido pela reacéo de
degradacao de Hofmann dos grupos amida de um oogolide cloreto de acrilamida-
dialil dimetil aménia. Limite maximo 0,5% em relaca fibra seca.

4.2.24. Copolimero de cloreto de acrilamida e 2NINN-trimetil amdnia) acrilato de
etila.Limite maximo 1%, desde que os polimeros examim ndo mais que 0,1% de
mondmero de acrilamida e 0,05% de 2-(N, N, N-trihaehdnia) etilacrilato.

4.2.25 Celulase. N&do pode ser detectada atividadématica residual no produto
acabado.

4.3. Agentes dispersantes e de flotacao.

Os aditivos auxiliares mencionados nos itén3.1. a4.3.9. podem ser usados no
méaximo 1% de cada um e o total ndo pode excedeés,&m relacdo a massa de fibra
seca.

4.3.1. Polivinilpirrolidona: peso molecular minime &i1000 Dalton.
4.3.2. Alquilsulfonatos (de C10 a C20).



4.3.3. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,0%naelacdo a massa de fibra seca.
Devem ser eliminados no processdaleicacao do papel.

4.3.4. Sais alcalinos de acidos fosféricos predomeraente de condensacgéo linear
(polifosfatos): o conteudo de fosfatos condensamolicos (metafosfatos) ndo pode
ultrapassar a 8%.

4.3.5. Eteres alquilicos de poliglicéis e/ou éterigmilfenolicos de poliglicois com 6 a
12 grupos oxietilénicos.

4.3.6. Oleo de ricino sulfonado e 6leo de ricindesatio.

4.3.7. Produtos de condensac¢éo de acidos sulféaioosaticos com formaldeido. No
extrato do produto acabado pode ser detectado rionma.,0 mg/drfi de formaldeido.

4.3.8. Acido lignosulfénico e sais de calcio, majogsodio e aménio.

4.3.9. Laurilsulfato de sédio [CAS 151-21-3].

4.3.10. Poliacrilato de sodio. Limite maximo de%,Bm relacdo a massa de fibra seca.
4.3.11. Dioctilsulfosuccinato de sddio [CAS 577711-

4.3.12. Poletilenoimina. Limite maximo de 0,5% efacdo a massa de fibra seca. Nao
pode ser detectada etilenoimina na resina (lingtdeteccao 0,1 mg/kg).

4.3.13. Eterde alquilpoliglicéis (C13) com 5-7 grupos oxietiéos e 1-2 grupos
terminais de oxipropilénicos. Limite maximo de G{@d em relacdo a massa de fibra
seca.

4.3.14. Acido citrico [CAS 77-92-9].

4.3.15. 1,2-dihidroxi-C12-C14-alquiloxietilatos.rhite maximo de 1,0% em relacédo a
massa de fibra seca.

4.3.16 2-amino-2-metil-1-propanol [CAS 124-68-Bimite maximo de 0,25 mg/dm
no extrato do produto acabado.

4.3.17. Acido 2-fosfonobutano-1,2,4-tricarboxilig@AS 37971-36-1]. Limite maximo
de 0,01% na formulac@o em relacdo a massa desfiom

4.3.18. Acido poliaspartico. Limite maximo de 0,8% relacdo a massa de fibra seca.

4.3.19. Copolimero em bloco de polioxipropilenoigietileno (peso molecular
minimo de 6800 Dalton).

4.3.20. Produto de reacéo de éter de 2-etilhesidiijlicom polietilenoglicol, max. 0,71
mg/dnf. O produto da reacéo tem que cumprir a especificac

- Peso molecular médio em ndmero (Mr9 000 Dalton + / - 1500 Dalton;
- Peso molecular médio (Mw) 10 000 Dalton + /- 1 500 Dalton;

- Indice de polidispersidade (Mw / Mn) = 1,0-1,8rép-etillhexilglicidil n&o deve ser
detectavel no produto final (limite de deteccaa02@g/dnt papel).

Comentario BrasilA substancia consta no BfR XXXVI, B, V,19.

4.3.21. Esteres de acidos graxos com alcoois mguotivalentes (C1- C18) e esteres de
acidos graxos com polietilenoglicol e polipropilgiicol. Limite maximo de 0,01% em
relacdo a massa de fibra seca.




Comentario [VAC5]: Verificar
a referencia e restricao.

Comentario BrasilA substancia consta no BfR XXXVI e 21 CFR 176.1@0FDA nao {

,,,,,,,,,,,,,,,, —

4.3.22. Xilanase. Nao pode ser detectada atividadegmatica residual no produto
acabado.

4.3.23. Celulase. Nao pode ser detectada atividsdématica residual no produto
acabado.

4.3.24. (levan)-hidrolase do polissacarideo deo$mit 12,5 mg de substancia seca por
kg de papel. Ndo deve conter mais de 1 unidaddividaale de levanase por grama de {

Comentario [VAC6]: Argentin
a vai consultar

Comentario BrasilEstas enzimas estdo previstas no BfR XXXVI. A dmhidrolase
esta somente como slimicides no BfR. A xilanas@& asimente como aditivo para
matéria primaA delegacdo Argentina propdes incluir as especifiea para as eznimas
ou fazer uma referéncia nas disposicées geraisudeestas enzimas devem ser grau
alimenticio.

4.3.25. Glicerina [CAS 56-81-5].

4.3.26. Polietilenoglicol [CAS 25322-68-3]. 4.3.ZFter metilico de mono-, di- e tri-

propilenoglicol, somente para uso em contato coimemitos soélidos secos. A

guantidade dessa substancia durante o processabdeatdo ndo pode exceder a
guantidade necesséria para se obter o efeito tédeirjado.

4.3.28. Monoisopropanolamina [CAS 78-96-6], paréizat;do como dispersante para
suspensodes de didxido de titanio, max 0,68% pav desdioxido de titAnio. Somente
para uso em contato com alimentos a temperaturgeatatou inferior.

4.3.29. Eteres alifaticos de polioxietileno.
4.3.30. Alfa amilase [CAS 9000-90-2].

DI-ET sulfato-quaternizado [CAS 68511-92-2].
Comentario BrasilPrevisto no FCN 199.

4.3.31. Sais de s6dio ou aménio do copolimero iido maleico-diisobutileno [CAS
37199-81-8]. Para uso em contato com alimentosssécguantidade dessa substancia
nado pode exceder a quantidade necesséria parées® @beito técnico desejado.

4.3.32. Polioxietileno [CAS 68441-17-8].
| 4.3.34. Sal sodico de sulfato de alcool de colafopolioxietilado (40 moles). A _ - con formato: Portugués J

quantidade dessa substancia no produto acabagmdaaexceder 300ppm. (Brasil)

Polyoxyethylated (40 moles) tallow alcohol sulfasedium salt (Not to exceed 300
p.p-m. in finished coated paper or paperboard). tNagxceed 300 p.p.m. in finished
coated paper or paperboard.

Comentério BrasilA substancia foi identificada na referéncia 2IRGH.76.170 (b)(2).
Nao foi incluida no PRES por falha.

. { Con formato: Portugués J

. (Brasil)
A.4.  Antiespumantes. . .
************************************************************** <~~~ Con formato: Portugués J

~ | (Brasil)

Con formato: Portugués
(Brasil)




4.4.1. Organopolisiloxanos com grupos metitAmetila [CAS 63148-62-9]e/ou
fenilicos (6leos de silicone) com viscosidade maide 100 mms® a 20°C. Limite
méaximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra seca.

Comentario BrasilEsta substancia consta no BfR XXXVI. No entamtalimetila nao
esta.

4.4.2. Tributilfosfato [CAS 126-76-8] e/ou triisdiiifosfato [CAS 126-71-6]. Limite
maximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra seca.

4.4.3. Alcoois alifaticos (C8-C26), na forma edieaida. Podem ser adicionados, em
solucdo aquosa de 20-25% do agente antiespumdate% de parafina e 2% de
alquilariloxietilatos e seus ésteres com acido Usigd (como emulsificantes). A
parafina liquida deve cumprir com os requisitoglesiecidos em Regulamento Técnico
MERCOSUL especificaLimite maximo de 0,1%m relacdo a massa de fibra seca.

4.4.4. Esteres de &cidos graxos com alcoois mauuivealentes (C1-C22) e ésteres de
acidos graxos com polietilenoglicol e polipropilgticol. Limite maximo de 0,1% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.4.5. Alquilsulfonamidas (C10 a C20). Limite méwirde 0,1% em relacdo a massa
de fibra seca.

4.4.6. Parafinas liquidas. Limite maximo de 0,1% matacdo a massa de fibra seca.
Devem cumprir com 0 Regulamento Técnico Mercoshiesparafinas em contato com
alimentos.

4.4.7. Gelatina. Limite maximo 0,1% em relacédo asaale fibra seca.

4.4.8. Silica. A quantidade deste agente antiespumaalicionada durante o processo de
fabricacdo ndo podexceder a quantidade necessaria para se obterito &fenico
desejado.

4.4.9. Trigliceridios graxos e os acidos, alcoaémeros, mono e digliceridios
derivados de: sebo bovino, gordura de porco, 6koatjodado, arroz, coco, milho,
amendoim, colza, linhaca, palma, ricino, soja, ardst, pescado, cetaceo e "tall oil". A
guantidade de agente antiespumante adicionadatdusaprocesso de fabricagcdo ndo
podeexceder a quantidade necessaria para se obtdtmtéfmico desejado.

4.4.10. Produtos da reacdo de dimetil e metilhiéingg siloxanos e silicones com
polietilenoglicol-polipropilenoglicol monoalilétese A quantidade de agente
antiespumante adicionada durante o processo décdefio ndo podesxceder a
guantidade necesséria para se obter o efeito tédeirjado.

4.4.11. Ceras de petroleo. Devem cumprir as espagifes estabelecidas no
Regulamento Técnico Mercosul sobre parafinas emtatmncom alimentos e a
guantidade adicionada durante o processo de fgBddaéo pode exceder a quantidade
necessaria para se obter o efeito técnico desejado.

4.4.12. Oleo mineral: ndo po@xceder a quantidade necessaria para se obteitm efe
técnico desejado.

4.4.13. Querosene: ndo pode exceder a quantidaskssdia para se obter o efeito
técnico desejado.

4.4.14. Copolimeros de glicerol com oxido de etilendxido de propileno, esterificado
com Gleo de coco ou &cido oléico. Limite maximdde/5% para cada um em relacéo
a massa de fibra seca.



- {Comentario [VACS8]: Diou bis]

4.4.16. Monoestearato de sorbitano [CAS 1338-4péljpxietileno monoestearato d
sorbitano, polioxietileno monooleato de sorbitanomc 20 grupos terminais
oxietilénicos: limite maximo de 0,01% para cadaamrelacdo a massa de fibra seca.

4.4.17. Monooleato de sorhitano [CAS 1338-43-8]ximé& 0,1% em relacdo a massa
de fibra seca.

4.4.18. Alcool estearilico [CAS 112-92-5].
4.4.19. Butil hidroxi tolueno [CAS 128-37-0].

4.4.20. Etanol [CAS 64-17-5], a ser utilizado apersgente antiespumante em

revestimentos para papel. A quantidade deste agefitspumante adicionada durante
o0 processo de fabricacdo ndo pode exceder a qadetitecessaria para se obter o efeito
técnico desejado.

4.4.21. Mistura de alcoois e alcéois cetbnicosidress de destilacdo de alcoodis C12-
C18). A gquantidade deste agente antiespumanteomdid durante o processo de
fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necegsftdase obter o efeito técnico
desejado.

4.4.22. Trglicerideos , acidos graxos, alcdois medds derivados déall oll
(Polietilenoglicol 1000 monotalato) [CAS 61791-0P-A quantidade deste agente
antiespumante adicionada durante o processo décdedio ndo pode exceder a

guantidade necesséria para se obter o efeito tdeejado. JW §‘:::;2§2,’;°,ng: €9]: Verificar #0
Comentério Brasil Previsto na referéncia 21 CFR 8176.210 (d)(1)2jdxomo FOA
antiespumante.

4.4.23. Alcool caprilico [CAS 111-87-5].

necessario inclui3-15 mols)
como o FDA?

Comentario BrasilPrevisto na referéncia 21 CFR 176.210 (d) (3).

4.4.25. Polimero de polioxipropileno-polioxietile(@eso molecular minimo 950) [CAS
9003-11-6].

4.4.26. Monoleato de polioxietileno [CAS 9004-96-0]

Comentéri(‘) BrasilA substancia foi identificada na referéncia 21IRGEF.76.170 (a)(4),
§ 176.200.

4.4.27. Mono-, di- e tri-isopropanolamina.

- W Comentario [VAC10]: E

ar a inclyudo do FDA (min. 8

- Comentario [VAC11]: Verific
mols)

4.5. Agentes antimicrobianos.

substancia seca por kg de papel. N&o deve contierdeal unidade de atividade de | Resaltar

levanase por grama de papel. - /1 Comentario [VAC12]: A

4.5.1 Agentes enziméticos: (levan)-hidrolase daspatarideo de frutose, 12,5 mg de- { Con formato: Fuente: 12 pt, J

Argentina propoe incluir grau de
pureza para as enzimas.

4.5.2 Agentes antimicrobianos ativos:
Con formato: Fuente: 12 pt, J

4.5.2.1. Clorito de s6dio [CAS 7758-19-2], peroxide sodio [CAS 1313-60-6] e de {Resaltar
hidrogénio [CAS 7722-84-1], sulfito acido de sO@®AS 7631-90-5], 4cido acético

[CAS 64-19-7] e &cido peracético [CAS 79-21-0]. ltenmaximo de 0,1% na
formulacéo em relagdo a massa de fibra seca.




4.5.2.2. Solugdo aquosa de 0,15% de ésteres de acido pdhidnadico (ésteres
metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] epmepilico [CAS 94-13-3] assim
como seus sais de sédio) em perdxido de hidrog@bith (m/m)). Limite maximo de
15 mg de éster por Kg de produto acabado, e na® gxetcer efeito conservante sobre
o alimento. Ndo podeser detectados perdxidos no extrato do produtceacab

4.5.2.3.1,4-Bis-(bromoacetoxi) buteno: no extrato do ptodacabado n&o pode ser
detectado mais do que 0,01 mg de bromo pdt dm

4.5.2.4.Dissulfeto de tetrametiltiurama [CAS 137-26-Bkta substancia auxiliar néo

pode ser detectada no extrato do produto acabaatndquse usa o método de menor
limite de deteccdo disponivel. Na validacdo do(®todio(s) utilizado(s) deve ser

determinado o limite de deteccdo da substanciatabedscidos os par&metros de
confirmacgéo da sua identidade.

4.5.2.5. 3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiodiazin-2-tiona AS 533-74-4]. Esta substéncia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do pooaicabado quando se usa o0 método
de menor limite de detec¢éo disponivel. Na validal@s) método(s) utilizado(s) deve
ser determinado o limite de deteccdo da subst@n@stabelecidos os parametros de
confirmacgéo da sua identidade.

4.5.2.6 2-bromo-4-hidroxiacetofenona [CAS 2491-38-Bkta substéncia auxiliar ndo

pode ser detectada no extrato do produto acabaatndquse usa o método de menor
limite de deteccdo disponivel. Na validacdo do(®toaio(s) utilizado(s) deve ser

determinado o limite de deteccdo da substanciatabedscidos os par&metros de
confirmacéo da sua identidade

4.5.2.7 Cianoditioimidocarbonato dissédico [CAS 138-93-A/ou N-metil-
ditiocarbamato de potassio [CAS 137-41-7]. Estéstiuncias auxiliares ndo podeer
detectadas no extrato do produto acabado quandsase método de menor limite de
deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) métodd{ado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidgsrdsnetros de confirmacéo da sua
identidade.

4.5.2.8.Metileno-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta débsia auxiliar ndo podsger
detectada no extrato do produto acabado quandsase método de menor limite de
deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) métodd{ado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidgsrdsnetros de confirmacéo da sua
identidade.

4.5.2.9 N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de pot&ssiCAS 51026-28-9] e 2-
mercapto-benzotiazol sodico [CAS 2492-26-4]: Nenauas duas substancias, nem
seus produtos de transformacdo (em particoiatiltiouréia [CAS 598-52-7], N,N'-
dimetil-tiouréia [CAS 534-13-4] e ditiocarbamatogvem ser detectadas no extrato do
produto acabado quando se usa o método de mentr tim deteccao disponivel.Na
validacdo do(s) método(s) utilizado(s) deve seerdghado o limite de deteccédo da
substancia e estabelecidos os parametros de cagfiome sua identidade.

4.5.2.10 Cloreto de acido 2-oxo-2-(4-hidroxi-fenil)-achtdroxamico. Esta substancia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do pooaicabado quando se usa o método
de menor limite de deteccéo disponivel. Na validal@s) método(s) utilizado(s) deve
ser determinado o limite de deteccdo da subst@n@stabelecidos os parametros de
confirmagdo da sua identidade.



4.5.2.11 2-Bromo-2-nitro-1,3-propanodiol [CAS 52-51-7].nhite maximo de 0,003%
na formulacéo em relacdo a massa de fibra seca.skbstancia auxiliar ndo pode ser
detectada no extrato do produto acabado quandsase método de menor limite de
deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) métodd{ado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidgsrdsnetros de confirmacéo da sua
identidade.

4.5.2.12 Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona AS 26172-55-4] (aprox. 3
partes) e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 268240taprox. 1 parte). Ndo pode ser
detectado mais que 0,5 pg/dde isotiazolinonas no extrato do produto acabado.

4.5.2.13 2,2-Dibromo-3-nitrilo-propionamida [CAS 10222-Q]- Limite maximo de
0,0045%, na formulacdo em relacdo a massa ded#ma Esta substancia auxiliar ndo
pode ser detectada no extrato do produto acabado.

4.5.2.14 Mistura de fenil -(2-cloro-2-ciano vinil) sulfon@aprox. 80%), fenil-(1,2-
dicloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 10%) e 2-flesulfonilpropionitrilo [CAS 24224-
99-5] (aprox. 10%). Limite total maximo de 0,001%formulacdo em relacdo a massa
de fibra seca. Estas substancias e o produto denpesicdo fenil sulfonilacetonitrilo
[CAS 7605-28-9] ndo podem ser detectados no exti@fmroduto acabado.

4.5.2.15 1.2-benzoisotiazolina-3-ona [CAS 2634-33-5]. Estdstancia auxiliar ndo
pode ser detectada no extrato do produto acabadmantidade superior a 1@/dnt.

4.5.2.16.1.2-dibromo-2,4-dicianobutano [CAS 35691-65-7mite maximo 0,005% na
formulacdo em relagcdo a massa de fibra seca. Bb&tascia auxiliar ndo podser
detectada no extrato do produto acabado em quelrtilgperior a 0,ag/dnt.

4.5.2.17.4,5-dicloro-(3H)-1,2-ditiol-3-ona [CAS 1192-52-H]imite maximo 0,004%
na formulacéo em relacéo a massa de fibra seca.skbstancia auxiliar ndo poder
detectada no extrato do produto acabado quantidade superior a 2,0 mg/Kg em
relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.18. B-bromog-nitroestireno [CAS 7166-19-0]. Limite maximo de085% na
formulacdo em relagcdo a massa de fibra seca. Hb&tascia auxiliar ndo podser
detectada no extrato do produto acabado em quentilgerior a 0,06 mg/Kg de papel.

4.5.2.19 Glutaraldeido [CAS 111-30-8]. Limite maximo de&%, na formulacdo em
relacdo a massa de fibra se€ata substancia auxiliar ndo paster detectada no extrato
do produto acabado em quantidade superior a 2 mg/Kg

4.5.2.20 Cloreto de didecil-dimetil ambnia [CAS 7173-51-Bjmite maximo de 0,05%
na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.21 N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potasqiICAS 51026-28-9]. Este
agente deve ser adicionado a 4gua usada no prate$abricacdo de papel, cartolina e
cartdo e a quantidade utilizada néo pexieeder a necesséria para obter o efeito técnico
desejado.

4.5.2.22 Cloreto de N-alquil (C12-C18) dimetilbenzil amé@niEste agente deve ser
adicionado a agua usada no processo de fabricacgmapkl, cartolina e cartdo e a
guantidade utilizada néo pode exceder a necegsfaaobter o efeito técnico desejado.



4.5.2.23 Dimetilditiocarbamato de sodio e potassio [CAS-02-0]. Este agente deve
ser adicionado a agua usada no processo de fawicacpapel, cartolina e cartdo e a
guantidade utilizada néo pode exceder a necegsfaaobter o efeito técnico desejado.

4.5.2.24 Cloreto de N-(2-p-clorobenziletil)-hexaminium. @oduto da quebra, 2-(p-
clorobenzoil)-etilamina, ndo deve ser detectaveexiwato de metanol; além disso, no
extrato do produto acabado pode ser detectado rionma.,0 mg/drfi de formaldeido.

4.5.2.25 1-bromo-3-cloro-5,5 dimetilhidantoina [CAS 16088-2]. Limite maximo de
0,04% na formulagédo em relacdo a massa de fibea bkgoclorito e hipobromito néo
podem ser detectados no extrato do produto acabado.

4.5.2.26 2-(tiocianometiltio)-benzotiazol [CAS 21564-17-OLimite maximo de
0,00045% na formulacéo em relacdo a massa deskioa

4.5.2.27 Sulfato de tetrakis(hidroximetil) fosfénio [CASD66-30-8]. Limite maximo
de 0,15 ppm no extrato do produto acabado.

4.5.2.28 Mistura de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoinaCAS 89415-87-2], 1,3-

dicloro-5,5-dimetilhidantoina [CAS 118-52-5] e Isbto-3-cloro-5,5-dimetilhidantoina
[CAS 16079-88-2] na relacdo de 1:3:6. Limite maxid® 0,04% na formulacdo em
relacdo a massa de fibra seca. Hipoclorito ou hggolio ndo poderser detectados no
extrato do produto acabado.

4.5.2.29 Mistura  de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina e 1,3-dicloro-5,5-
dimetilhidantoina na relagéo de 1:5. Limite maxitheo0,04% na formulagcdo em relacéo
a massa de fibra seca.

4.5.2.30 Composto de brometo de amonio/hipoclorito de sq@AS 12124-97-9],
méaximo de 0,02% na formulacdo em relacdo a masdbmrdeseca (substancia ativa
expressa como cloro).

4.5.2.31 4,5-dicloro-2-n-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 683-81-5], o conteddo no
extrato do produto acabado ndo pesdeeder fig/dm2.

4.5.2.32 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. Ndwmde ser detectado mais
que 1pg/dridesta substancia no extrato do produto acabado.

4.5.2.33 Cloridrato de dodecilguanidina [CAS 13590-974limite méaximo 0,02% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.34 Solugdo alcalina estabilizada de hipobromito. itérmaximo 0,07% na
formulacdo em relagdo a massa de fibra seca. Mas@ 0% de hipobromito de sdédio
e 12% de sulfamato de sddio [CAS 13845-18-6] nacsal.

4.5.2.35 1,3-dimetiol-5,5-dimetilhidantoina [CAS 6440-5B-OLimite méaximo de
0,04% na formulacdo em relacdo a massa de fibea sec

4.5.2.36 Dioxido de cloro.

4.5.2.37 Tetrahidro-1,3,4,6-tetrakis-(hidroximetil)-imidaZgb-d)imidazole-
2,5(1H,3H)-diona [CAS 5395-50-6] como sistema deoade formaldeido com uma
relacdo média de formaldeido: acetileno diuréia3del a 3,5:1. Ndo pode ser
detectado mais que 0,3 mg/d(edrrespondente a 0,1 mg de formaldeido/dm?2) no
extrato do produto acabado.

4.5.2.38 Hipoclorito de soédio. Limite méximo de 0,028% foamulacao em relacao a
massa de fibra seca. Para estabilizacdo do hijtoctlr sédio pode ser utilizado 0,05%
de 5,5-dimetil-hidantoina na forma de sal de s¢elio relagcéo a fibra seca).



4.5.2.39 N,N’-dihidroximetileno uréia. Limite maximo de(1,25% em relacdo a massa
de fibra seca. N&o poder detectado mais que 1,0 mgldife formaldeido no extrato
do produto acabado.

4.5.2.40 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano. Limite maximo d@29% em relacdo a massa
de fibra seca. N&o pode ser detectado mais qued/@nf de formaldeido no extrato
do produto acabado.

4.5.2.41 Xilenosulfonato de sodio [CAS 1300-72-7]. Limiteaximo de 0,01% no
produto acabado.

4.5.2.42. Eter metilico de propilenoglicol [CAS 107-98-2] éter metilico de
dipropilenoglicol (CAS 34590-94-8), somente par@® @sn contato com alimentos
so6lidos secos nao gordurosos.

4.5.2.43. Cloreto de alquil (C12-C18) dimetil bémanonia.

4.5.2.44. 2-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-8]l- 0 conteldo no extrato do
produto acabado ndo pode excedeg/@mz2.

4.5.2.45. Piritionato de zinco [CAS 13463-41-7]nfemte para uso em revestimento de
materiais destinados ao uso Unico. O nivel da &obist na formulacao do revestimento
nao pode ser superior a 100ppm.

Comentario Brasil A substancia consta na referéncia FDA, FCN 1IB&em ser
incluidas as especificacoes.

4.6. Conservantes.

Os conservantes citados 6.1 a4.6.5 devem ser utilizados somente nas quantidades
necessarias para proteger de deterioracdo as asgpéirnas, os auxiliares de fabricacao
e 0s agentes de acabamento da embalagem. Naeyeder uma agdo conservadora
sobre o alimento através da adicao destes produtos.

4.6.1. Acido sorbico [CAS 110-44-1].

-] Comentario [VAC13]: Format
’ o ou formiato?

4.6.3. Solucdo aquosa de 0,15% de ésteres de atidogxibenzdico (ésteres metilico
[CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] e n-propili§6AS 94-13-3] assim como seus
sais de sddio) em peroxido de hidrogénio (35% (/kijnite maximo de 15 mg de
éster por Kg de produto acabado, e ndo pode exefe@p conservante sobre o
alimento. N&o poderser detectados perdxidos no extrato do produtceacab

4.6.4. Acido benzoico [CAS 65-85-0].

4.6.5. Composto com 70% de &lcool benzilico [CAS 2065] e 30% de formaldeido.
No extrato do produto acabado pode ser detectadonéaximo 1,0 mg/dfh de
formaldeido.

4.6.6. Metaborato de bario [26124-86-7]: somentea peevestimento e colagem
superficial dgpapéis, cartolinas e cartdes em contato com aloaesgcos.

4.6.7. Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-arjaproximadamente 3 partes) e 2-
metil-4-isotiazolin-3-ona (aproximadamente 1 partdgo podeser detectado mais que
0,5 pug/dm de isotiazolinonas no extrato do produto acabado.



4.6.8. Metileno-bis(tiocianato) [CAS 6317-18-6]. &stubstancia auxiliar ndo pode ser
detectada no extrato do produto acabado.

4.6.9. o-fenil fenol [CAS 90-43-7] e seus sais ddie® potassio. Limite méaximo de
0,01% em relacdo a massa de fibra seca.

4.6.10. Tetraborato de sédio. Limite maximo de 0990% formulacdo em relagdo a
massa de fibra seca.

4.6.11. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona. Ndo pode setedmdo mais que 1,0 pg/@rde
isotiazolinona no extrato do produto acabado.

4.6.12. 1,2-benzisotiazolin-3-ona, N&o pode seratiet® mais que 10,0 pg/drde
isotiazolinona no extrato do produto acabado.

4.7. Agentes estabilizantes (precipitantes), de;fiwaapergaminhantes e os demais nao
classificados nos iters1 a4.6.

4.7.1. Sulfato de aluminio hidratado [CAS 17927-65%0%ulfato de aluminio anidro
[CAS 10043-01-3].

4.7.2. Acido sulfurico [CAS 7664-93-9].
4.7.3.|Formiato de aluminio [CAS 7360-53-4]. - { Comentario [VAC14]: Formn!

4.7.4. Oxicloreto de aluminio.
4.7.5. Aluminato de sédio.
47.6. Tanino.

4.7.7. Produtos de condensacgdo da uréia, dician@thafGAS 461-58-5] e melamina
com formaldeidoO extrato aquoso do produto acabado pode conten&édmo 1,0
mg/dnf de formaldeido .

4.7.8. Produtos de condensacdo de &cidos sulfémiommaticos com formaldeido.
Limite maximo de 1,0% em relagdo a massa de fibca.9O extrato aquoso do produto
acabado pode conter no méximo 1,0 mg/dmformaldeido.

4.7.9. Sais sddicos de acido etilenodiaminotetregéfCAS 6381-92-6], de &cido
dietilenotriaminopentacético e de acido N-hidradiedtenodiaminotriacético.

4.7.10. Carbonato [CAS 497-19-8], bicarbonato [CA®!-55-8] e fosfato de sddio
[CAS 7601-54-9].

4.7.11. Anidrido carbdnico (dioxido de carbono).
4.7.12. Hidroxido de sddio [CAS 1310-73-2].
4.7.13. Acido gluconico [CAS 526-95-4].

4.7.14. Hidroxido de Aménio.

4.7.15. Copolimero de vinilformamida — vinilaminaimite maximo de 0,4% em
relacdo a massa de fibra seca.

4,7.16 Policondensado de dicianodiamida e dietigmoina. Limite maximo de
0,45% em relacdo a massa de fibra seca.

4.7.17. Polietilenoimina, modificado com polietilgticol e epicloridrina. Limite
maximo de 0,2% em relacdo a massa de fibra seca.

4.7.18. Colina [CAS 62-49-7] e seus sais.



4.7.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina@db acrilico. Limite maximo de
1% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.7.20. Fostato dissédico [CAS 7558-79-4].

4.7.21. Gluco-heptanoato de sodio [CAS 13007-85a7ker utilizado como agente
auxiliar de processo (agente quelante). A quangidiedsa substancia ndo pode exceder
a quantidade necesséria para se obter o efeiticaédesejado.

4.7.23. Acido hidrocloridrico [CAS 7647-01-0]. Aiantidade dessa substancia a ser
adicionada nao pode exceder a quantidade necegsfieiase obter o efeito técnico
desejado.

4.7.24. Glicose [CAS 50-99-7].

5. AUXILIARES ESPECIAIS PARA PAPEIS
5.1. Agentes melhoradores das propriedades mecéateoasisténcia a umido:

5.1.1. Glioxal: No extrato do produto acabado pode detectado no maximo 1,5
mg/dnt de glioxal.

5.1.2. Resina uréia-formaldeiddo extrato do produto acabado pode ser detectado no
méximo 1,0 mg/dhde formaldeido.

5.1.3. Resina melamina-formaldeido. No extrato dmpto acabado pode ser detectado
no maximo 1,0 mg/d?mle formaldeido.

5.1.4. Polialquilenaminas catibnicas reticuladag @.4). Limite maximo de 4,0 %
(m/m), em relacdo a massa de fibra seca, do canflog aditivos formados pelos itens
a, b,cdefghiej

a) Resina poliamina-epicloridrina sintetizada a partia epicloridrina e
diaminopropilmetilamina (ver 3.2.4. a). Ndo podeen detectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limiteddeeccdo: 1 mg/kg) e 1,3-
dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 g/ Ndo pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kag/A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do ym@cabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo queitelda 12 pf§. ndo pode ser
ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a padiat epicloridrina, acido
adipico, caprolactama, dietilenotriamina e/ou etitiamina (ver 3.2.4. b). N&o
podem ser detectados no extrato aquoso do prodigbado: epicloridrina
(limite de deteccdo: 1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propla(limite de deteccao: 2
pMgl). Nao pode ser detectada etilenoimina na resinatél de deteccao: 0,1
mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodgiata o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnitanpessivel, sendo que o
limite de 12 pd. ndo pode ser ultrapassado.

c) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partio &cido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina e uma misturaegecloridrina e hidréxido de
amonia (ver 3.2.4. c). Ndo podem ser detectadosxtrato aquoso do produto
acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 myfkgl,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccdo: 2 jilg). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina
(limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferénciéegoro-1,2-propanodiol para



d)

f)

9)

h)

0 extrato aquoso do produto acabado deve ser iia haanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12lugao pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaad partir da epicloridrina,
éster dimetilico de &cido adipico e dietilenotriaan{ver 3.2.4. d). Ndo podem
ser detectados no extrato aquoso do produto acakaddoridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limdie detecgdo: 2 yig). Nao
pode ser detectada etilenoimina na resina (limitedeteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para oragat aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamentév@losendo que o limite de
12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaad partir de epicloridrina,
uma amida de &cido adipico e diaminopropilmetilamiiNao podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabadolorggrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limdie deteccdo: 2 yig). Nao
pode ser detectada etilenoimina na resina (limiedeteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para oragat aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamentév@losendo que o limite de
12 pdL né&o pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-epicloridrina, obtida da epicldrid, dietilenotriamina, acido
adipico, etilenoimina e polietilenoglicol. Limitedximo de 0,2% em relacdo a
massa de fibra secdddo podem ser detectados no extrato aquoso daitprod
acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mp/lkeg1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccdo: 2 jilg). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina
(limite de detecc¢do: 0,1 mg/kg). A transferéncié8egoro-1,2-propanodiol para

0 extrato aquoso do produto acabado deve ser i¥a faanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12lugao pode ser ultrapassado.

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de bis(3inopropil)metilamina,
acido adipico e epicloridrina. Limite maximo de %,@m relacdo a massa de
fibra seca. Ndo podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de detecgcédo: 1 mg/kg) e li@ato-2-propanol (limite de
deteccdo: 2 Yg). Nao pode ser detectada etilenoimina na resinatél de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBgkppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qtecricamente possivel,
sendo que o limite de 12 figndo pode ser ultrapassado.

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de bis(@inopropil)metilamina,
epicloridrina, uréia e acido oxalico [CAS 144-62{dmite maximo de 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca. Nao podem ser at#isaho extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de detecchang/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccéo: 2 Juyy Nao pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transfei® de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabtlede ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 p@o pode ser ultrapassado.

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de déstiltriamina, acido adipico,
acido glutarico [CAS 110-94-1], &cido succinico [EA110-15-6] e
epicloridrina. Ndo podem ser detectados no exagtmso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e li@ato-2-propanol (limite de
deteccdo: 2 Yg). Nao pode ser detectada etilenoimina na resinatél de
deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBgtppanodiol para o extrato



aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qteericamente possivel,
sendo que o limite de 12 figndo pode ser ultrapassado.

j) Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de  dastidtriamina,
trietilenotetramina, acido adipico e epicloridriféd8o podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridringité de deteccdo: 1 mg/kg) e
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccado: 2/l)g Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kag/A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do yim@cabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo queitelda 12 pf§. ndo pode ser
ultrapassado.

5.1.5. Copolimero de vinilformamida-vinilamina. Limimaximo de 1,0% em relacdo
a massa de fibra seca.

5.1.6. Polihexametileno-1,6-diisocianato, modificacmm polietilenoglicol monoetil
éter, maximo de 1,2%.

5.1.7. Polihexametileno-1,6-diisocianato, modificacmm polietilenoglicol monoetil
éter e N, N-dimetilaminoetanol. Limite maximo d&%, em relacdo a massa de fibra
seca.

5.1.8. Terpolimero de acrilamida, cloreto de diatietil amdnio [CAS 7398-69-8] e
glioxal, maximo de 2% na formulacdo em relacdo asaale fibra seca. Limite de 1,5
mg de glioxal/drino extrato do produto acabado.

5.1.9. Copolimero de hexametilenodiamina [CAS 124D@ epicloridrina. Limite
méximo de 2,0% em relacdo & massa de fibra ddéa. pode ser detectado no extrato

aquoso do produto acabadjo: epicloridrina (limitedd&=ccdo: 1 mg/kg). N&o pode ser- *{Comentario [VAC15]: Deve
detectada etilenoimina na resina (limite de det®c@d mg/kg).

A ser incluida a restricdo?

5.1.10. Copolimero de dietilenotriamina, &cido amtipi2-aminoetanol e epicloridrina,
maximo de 0,1% na formulacdo em relacdo a massfbde seca Ndo pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de detec¢dl mg/kg). Ndo pode ser
detectado no extrato do produto acabado 1,3-Didepoopanol (limite de deteccéo: 2
pgl) e epicloridrina (limite de deteccdo: 1mg/kg). A treaméncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acaliBve ser tdo baixo quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 p@o pode ser ultrapassado.

5.1.11. Copolimero de dietilenotriamina, acido adipiacido acético [CAS 64-19-7] e
epicloridrina. Limite maximo de 2% na formulagéo ezfacdo a massa de fibra seca.
Este copolimero s6 pode ser utilizado na fabricaséigpapéis toalha para uso em
operacdes culinariabldo pode ser detectada etilenoimina na resinat¢lide deteccao:
0,1mg/kg). Nao pode ser detectado no extrato dalypwoacabado 1,3-Dicloro-2-
propanol (limite de deteccao: 2 iy e epicloridrina (limite de deteccdo: 1mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para ca¢ataquoso do produto acabado deve
ser tdo baixo quanto tecnicamente possivel, send® dimite de 12 Wiy ndo pode ser
ultrapassado.

5.1.12. Copolimero de vinilformamida e &cido acoilidimite maximo de 1% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

5.1.13. Derivados de formamida, homopolimero deekil, hidrolisado, N-(carboxi-
1-oxopropil)N-[2-hidroxi-3-trimetilam6nio)-propilcloretos, max 0,4% em relacéo a
fibra seca.



Comentario BrasilA substancia foi identificada no FDA como FCN 098

’4-1-37; Produto de reacéo de glioxal com o polinger@loreto de dialildimetiamonia.. - { e
com acrilamida. Obtido por copolimerizacédo de aamila (minimo 90 % em massa) e \°

cloreto de dialildimetilamonia (maximo 10% em massazado com glioxal (maximo

30% em massa). Viscosidade minima em solucdo agub8% (m/m) de 25 cP a 25°C,

usando um viscosimetro Brookfield, modelo RVF, aomma haste de n.° 1 e a rotacdo

de 100 r.p.m. Max 2% em relacdo ao produto acabado.

Comentério BrasilA substancia foi identificada no FDA como FCN K8

5.2. Agentes de retencdo de umidade.

Podem ser utilizados os aditivos descritos5del a5.2.11, desde que a soma das
substancias néo ultrapasse 7% em relacdo ao pracaibado.
5.2.1. Glicerina [CAS 56-81-5]. -

Con formato: Fuente: 12 pt,
Portugués (Brasil)

Con formato: Fuente: 12 pt,
Portugués (Brasil)

5.2.3. Sacarose [CAS 57-50-1], glicose, xarope ®sg, xarope de aclcar invertido. .

ey FEREIEOR LT AT Y = ROy, AR YRS TSR AT MNE MY SRR IR VAN { Con formato: Portugués
5.2.4. Cloreto de sédio [CAS 7647-14-5], cloretacdieio, [CAS 10035-04-8]. | L (Brasih

7777777 T Con formato: Fuente: 12 pt,
5.2.5. Polietilenoglicol: com no méaximo 0,2% (m/ne) mhonoetilenoglicol. 4 | Portugués (Brasil)
52.6. Uréia \3\\ ', | Con formato: Portugués

4.2.7. Nitrato de so6dio [CAS 7631-99-4], somentecmmbinagdo com uréia. N \

“y
I

Con formato: Fuente: 12 pt,
Portugués (Brasil)

5.2.8. Polipropilenoglicol (massa molecular minin@@Q Dalton). Con formato: Portugués
5.2.9. Propilenoglicol [CAS 57-55-6]. W\ Eres)

. . . L. .| Con formato: Fuente: 12 pt,
5.2.10. Dioctilsulfosuccinato de sodio. ' Portugués (Brasil)

5.2.11 Dipropileno glicol [CAS 25265-71-8].

5.3. Pigmentos, corantes e branqueadores fluorescent

y
y

N N S

Con formato: Fuente: 12 pt,
Portugués (Brasil)

Con formato: Portugués
(Brasil)

l
J
|
J
(Brasil) }
J
|
J
J
|

Y S

5.3.1. Os pigmentos e corantes ndo podem migrargsaadimentos quando se aplica a
metodologia referida no item 2.13 das Disposicoesis.

5.3.2. Para os branqueadores fluorescentes, odestaigracdo deve ser realizado de
acordo com a metodologia referida no item 2.14 Disposicdes Gerais, sendo que
deve ser atingido o grau 5 (cinco) na escala déagéa da metodologia.

5.3.3. Os derivados sulfonados de estilbeno podenadieionados na massa ou na
superficie em até 0,3% em relagédo ao produto acabad

5.3.4. Os critérios de pureza para 0s corantesrequitps sao:
a) Antiménio (Sb) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,05%/iimy;
b) Arsénio (As) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,005% ity
¢) Bario (Ba) soluvel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m);
d) Cadmio (Cd) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m)
e) Chumbo (Pb) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m)



f) Cromo (Cr) soluvel em HCI 0,1N: maximo 0,1% (m/m);
g) Mercurio (Hg) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,005%/ifm);

h) Selénio (Se) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (/m

i) Zinco (Zn) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,20% (m/m).

Os critérios de pureza previstos neste item devemasgaliados de acordo com
metodologia analitica descrita no Regulamento TécMercosul sobre Corantes
em Embalagens e Equipamentos Plasticos destinadestan em contato com
alimentos.

5.3.5. As aminas aromaticas ndo devem ser detedfifdéde de deteccdo: 0,1 mg/kg de
papel).
5.3.6. Os corantes azoicos (azocorantes), por dmagedutora de um ou mais grupos

azoicos, ndo podem liberar uma ou mais das aminasaicas listadasa tabelabaixo
(limite de deteccéo: 0,1mg/kg de papel):

NUumero CAS Substancia

bifenil-4-ilamina O
92-67-1 4-aminobifenilo O
xenilamina
92-87-5 benzidina
NH,
HsC
95-69-2 4-cloro-o-toluidina

Cl
NH,
91-59-8 2-naftilamina

F,N
o-aminoazotolueno ] CQ
97-56-3 4-amino-2’,3- Y

dimetilazobenzeno

4-o-tolilazo-o-toluidina " C@
3

99-55-8 5-nitro-o-toluidina
HoN




106-47-8 4-cloroanilina ©
NH,
H,N
615-05-4 4-metoxi-m-fenilenodiaming \Q\ _CHs
(@)
NH,
4,4'-metilenodianilina HeN NH
101-77-9 L. o
4 ,4’-diaminodifenilmetano
3,3’-diclorobenzidina Q Q
H,N NH
91-94-1 3,3'-diclorobifenil-4,4'- ? 2
ilenodiamineno d cl
119-90-4 3,3'-dim¢to_xi_b(_enzidinao- HoN O O NH,
dianisidina
HsC—O0 O—CHjy
3,3'-dimetilbenzidina HoN Q O NH,
119-93-7 ) o
4, 4’-bi-o-toluidina
HsC CH,q
HC CHs
838-88-0 4,4’-metilenodi-o-toluidina
H,N NH,
6-metoxi-m-toluidina HsC N
120-71-8 .
p-cresidina O—CHs,
4,4’-metileno-bis-(2-cloro- N \H
anilina) z 2
101-14-4 ] ]
2,2'-dicloro-4,4’-metileno-
. - Cl Cl
dianilina
HoN NH,
101-80-4 4.4-oxidianilina CL /©/
O
H2N NH,
139-65-1 4 4'-tiodianilina @\ /©/
S
o-toluidina HoN
95-53-4 2-aminotolueno :@

2-metilanilina




4-metil-m-fenilenodiamina Hen N
95-80-7 _ o
4-metilbenzeno-1,3-diaming HaC
HoN CHg
137-17-7 2,4,5-trimetilanilina :@i
HC CHg
- H,N
o-anisidina
90-04-0 o :@
2-metoxianilina HC—O
H,N
60-09-3 4-aminoazobenzeno .

5.4. Agentes de revestimento e auxiliares de superfi

5.4.1. Materiais plasticos (na forma de filmes, g6&s, dispersdes ou para revestimento
por extrusao) que cumpram com 0s Regulamentos dasciMercosul de Embalagens e
Equipamentos Plasticos em Contato com Alime : 3is; nas e

a¥a \/ ala alaallla allialaallla a -n::‘:_" Qam a a' I nte

. -| Comentario [VAC17]: Aguard
_ ar a decisdo do 2.5

Comentario Brasil retirar o esclarecimento sobre necessidade dastad camadas
atenderem aos regulamentos especificos, poisgaastdisposicdes gerais.

5.4.2. Parafinas, ceras microcristalinas, polioksine politerpenos de baixo peso
molecular: devem cumprir no Regulamento Técnico ddeul sobre parafinas em
contato com alimentos.

5.4.3. Alcool polivinilico: viscosidade da solucdquasa 4 % (m/m) a 20°C, ndo
inferior a 5 mPa.s.

5.4.5. Complexos de tricloreto de cromo com acides@s saturados de cadeia linear
de C14 e superior. Limite méaximo 0,4 mgfdexpresso em cromo. O extrato aquoso a
frio do produto acabado pode conter no méaximo 0j8@4dnf de cromo trivalente e
nao pode ser detectado cromo hexavalente.

5.4.6. Sais de &cidos graxos (C1l2 a C20) de am@himninio, calcio, potassio e

sédio. Para o estearato de calcio [CAS 1592-2&0permitido o uso de n-decanol
[CAS 112-30-1] como agente de estabilizacdo daedssip. As substancias previstas
neste item devem atender aos requisitos de pueeaditivos alimentares.

5.4.7. Caseina (ver 3.1.2) e proteinas vegetais.omasdas impurezas (arsénio,
chumbo, mercudrio e cadmio) nao deve ser superidd ang/kg. Estas exigéncias
correspondem unicamente a agentes para melhorameei@stimento de superficie.



No caso destes agentes estarem relacionados coas qubpriedades ja indicadas
anteriormente, considerar as exigéncias ali estaiogls.

5.4.8. Amidos: Todos os amidos mencionados em 3d&dm cumprir com as
especificacdes ali estabelecidas.

5.4.9. Manogalactanos e éteres galactomananicoss Egbstancias podem conter os
contaminantes relacionados a seguir, respeitandtimites maximos estabelecidos:
arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2kggtadmio: 2 mg/kg; zinco: 25
mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg. A somaidgmirezas citadas deve ser
inferior a 50 mg/kg. Os éteres galactomanénicoepodonter no maximo 0,5% de
glicolato de sédio, 1 mg/kg de epicloridrina e 4&nitrogénio.

5.4.10. Sal sodico de carboximetilcelulose pura [(@884-32-4]. Esta substéncia pode
conter 0os contaminantes relacionados a seguir,eitagdo os limites maximos
estabelecidos: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mgdkgrcario: 2 mg/kg; cadmio: 2
mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: FfJkgn A soma das impurezas
citadas deve ser inferior a 50 mg/kg. Glicolatesddio: maximo de 0,5% (m/mEstas
exigéncias correspondem unicamente a agentes pah@namento e revestimento de
superficie. No caso destes agentes estarem redaliencom outras propriedades,
considerar as exigéncias ali estabelecidas.

5.4.11. Metilcelulose [CAS 9004-67-5]. Esta subsi@mode conter os contaminantes
relacionados a seguir, respeitando os limites ekaidos: arsénio: 3 mg/kg; chumbo:
10 mg/kg; mercuario: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zin@b mg/kg; zinco e cobre
somados: 50 mg/kg. que a A soma das impurezassitéle ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.12. Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0]. Esta bsténcia pode conter os
contaminantes relacionados a seguir, respeitandimites estabelecidos: arsénio: 3
mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercuario: 2 mg/kg; cadnffomg/kg; zinco: 25 m/kg g;
zinco e cobre somados: 50 mg/kg. A soma das impsreitadas deve ser inferior a 50
mg/kg.

5.4.13. Alginatos: Esta substancia pode conter osacuinantes relacionados a seguir,
respeitando os limites estabelecidos: arsénio: &gnghumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2

mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco émmsomados: 50 mg/kg. A soma
das impurezas citadas deve ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.14. Goma xantana [CAS 11138-66-2]. Deve cumpom o0s Regulamentos
Técnicos MERCOSUL referentes a aditivos alimentares

5.4.15. Substancias minerais naturais e sintéticas(iveis em aguaindcuas a saude:
conforme itens 2.1 a 2.7.

5.4.16. Oleos de silicone com aditivos especiaisieBecumprir com dregulamento
Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monobmgroutras Substancias
iniciadoras e Polimeros autorizados para a elaBorde Embalagens e Equipamentos

Plasticos em Contato com Alimenté&egulamentdécnico-MERCOSUL referentamos

aditivospara-materiaisplasticos
Comentario Brasila referéncia para os 6leos esta no regulamenptédécos e ndo de -
di é |asti b _ | Comentario [VAC18]: A
aditivos par p asltic § ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, - Argentina solicita que fique a
referéncia a aditivos plasticos ou
5.4.17. Carbonato de amoénio e zirconio [CAS 3253%B4Limite maximo de 1,0 que se especifique as restricdes
mg/dnt (expresso em diéxido de zirconio, Z)O aquiFASsmosicleosldelSiicone

estariam autorizados.




5.4.18. Sais de ambnio do éster do acido fosforidostiuido por perfluoroalquil,
formado como produto de reagdo de 2,2-pis[(w-perfluoro-G-Cye-alquiltio)metil]-
1,3-propanodiol, &cido polifosférico e hidroxido @mbnio, maximo de 0,44%. Papéis e
cartdes tratados com este agente de recobrimeptaed&m entrar em contato com
alimentos que contenham &lgool. . {

Comentario [G19]: Verificar
restricdes.

Comentario correcao da letra conforme referéncia.

A referéncia de incluséo foi o BfR C IV 18 (01/080Z). No entanto, na nova versao
este composto estd na nota 27 e, portadéwve ser retirado Ndo é correto o
comentario sobre a troca|da letra.

versdo antiga e consultar a

_ | Comentario [VAC20]: Ver a
substitui¢éo.

5.4.19. Copolimero de &lcool vinilico e alcool ismpenil. Viscosidade da solugéo
aquosa 4% (m/m) a 20°C, ndo inferior a 5mPa.s.

5.4.21. Carbonato de potassio e zircbnio [CAS 236-1]. Limite maximo de 1,25
mg/dnt (expresso em diéxido de zirconio, ZJO

5.4.22. Mistura de bis-(dietanol ambnio)-mono-1H-12H-2H-perfluoroalquilorto-
fosfato e dietanol am6nio-bis-(1H-1H, 2H-2H-perfloalquil)ortofosfato, maximo de 5
mg/dnf. Papéis e cartdes tratados com este agente derineento ndo devem entrar
em contato com alimentos que contenham alcool.

5.4.23. Cloreto de dimetil ambnio de 2-hidroxietster de acido graxo de sebo
dihidrogenado. Limite maximo de 0,06% em relac@waasa de fibra seca.

5.4.24. Compostos imidazélicos, metilsulfatos d&C2-(e G+ alquil insaturado)-1-[2-
(Cis- € Gg amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-metil [CAS2749-55-4]. Limite
méximo de 0,5% na formulagéo em relagdo a masBhrdeseca.

5.4.25. Esteres de acido fosférico de perfluoropaiaiol etoxilado. Limite méximo de
1,5% na formulagdo em relacdo a massa de fibra seca

5.4.26. Polietilenos tereftalatos modificados, atidle polietileno tereftalato e uma ou
mais das seguintes substadncias ou classes de muasta etilenoglicol,
trimetilolpropano [CAS 77-99-6], pentaeritritol [GA115-77-5], acidos graxos o,

e seus triglicerideos, acido isoftalico [CAS 12159% anidrido trimelitico [CAS 552-
30-7]. Limite méximo de 0,1g/dm

5.4.27. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etitridgato e y-, w-perfluoro-(G-
Cusalquil-acrilato, n-6xido, acetato. Limite maxime 8 mg/dr. (BfR XXXVI, C, IV,
25)

5.4.28. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etitridato e y-, w- perfluoro-(G-
Cus)alquil-acrilato, n-6xido. Limite méaximo de 3,8 rdgf. (BfR XXXVI, C, IV, 26)

Comentéario Brasil Exclusdo deste composto, pois ndo esta mais sposvino BfR
(XXXVI-2012) segundo a Nota 27 C, IV nota 27).

5.4.30. Sal de aménio de acido perfluoropolieterthicaico. Limite maximo de 0,5%,
na formulagdo em relagcdo a massa de fibra sec&isPaptados com este agente de



revestimento ndo podem entrar em contato com aloresquosos e alcodlicolBfR
XXXVI, C, IV, 27)

5.4.31. Copolimero de acetato e ou malato de Z2lahetioetiimetacrilato, 2,2'-
etilendioxidietildimetacrilato, 2-hidroxietiimetdlato e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridecafluorooctilmetacrilato. Limite maximo de %2na formulacdo em relacdo a
massa de fibra sed@®fR XXXVI, C, IV, 28)

5.4.33. 2-Acido propenodico, 2-metil-, polimero com(ditilamino)etil 2-metil-2-
propenoato, 2-acido propendico e 3,3,4,4,5,5,6,®,B,8-tridecafluorooctil 2-metil-2-
propenoato, acetato com teor de fluor de 45[C%S 1071022-26-8]Limite MAXimo - | Comentario [VAC21]: CAS? |
de 0,6% em relacdo a massa de fibra seca.

Comentério Brasilsugerimos a incluséo do CAS para facilitar a atiase caracterizar
melhor o composto.

5.4.34. Produto de reacdo entre o hexametilendlilséeianato (homopolimero),
convertido com 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trideaafiul-octanol com teor de fldor
maximo de 48%. Limite maximo de 0,16% em relacémasa de fibra seca.

5.4.35. Produtos de reacédo de 2-propen-1-ol cori,2,2,3,3,4,4,5,5,6,6-tridecafluoro-
6-iodohexano, dehidroiodinato, produtos de reacdom c epicloridrina e
trietilenotetramina com um teor de flGor de 54 %xm0,5 %, baseado na massa de
fibra seca.

5.4.36. Copolimero de &cido acrilico, &cido melacrie do sal soédico do
polietilenoglicol metiletermonometacrilato, méaxé 2ng/dm2.

5.4.37. Copolimero de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8d@=tafluorooctilacrilato, acrilato de 2-
hidroxietila, polietilenoglicol monoacrilato e pefilenoglicol diacrilato com um teor de
flior de 35,4 %, max. 0,4 %, baseado na massddedeca.

5.4.38. Copolimero de acido metacrilico [CAS 7943,12-hidroxietilmetacrilato [CAS
868-77-9], monoacrilato de polietilenoglicol [CAS4D3-58-7] e sal de sodio do
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacolafCAS 1158951-86-0] com teor de
flior de 45,1 %, max. 0,8 %, baseado na massadedeca. - [

Comentario [G22]: Faltaram
0s n°s CAS.

5.4.39. Copolimero, na forma acetato, de 4cido eriéita, 2-dimetilaminometacrilato e
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacolatom um teor de fllor de 44,8 %,
max. 0,6 %, baseado na massa de fibra seca.

5.4.40. Poli-(oxihexafluoropropileno), polimero c@N-metilaminopropilamina, N,N-
dimetildipropilenotriamina e poli-(hexametilenodicganto), com um teor de flGor de
59,1 %, max. 4 mg/dm2,

5.4.41. Sistema de revestimento consistindo deo (lextterior para interior):poli-
(vinilalcool) com bentonita na forma sodica néo ificdda (espessura minima da
camada de 1 um), polietileno de baixa densidadaiifespessura minima da camada
de 13 um) e uma camada de polietileno metalizagkpessura minima da camada de
14,9 um). Pode ser usada bentonita, max. 10 %, base na massa de poli-
(vinilalcool).



5.4.42. Copolimero de 2-metilaminoetii  metacrilatoe  acetato  de
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctiimetiato, N-6xido, com um teor de flior de
45 %, max. 4 mg/dm?.

5.4.43. Polisiloxanos obtidos a partir da reacam catalisador de platina de: dimetil
polisiloxano com grupos vinil terminais [CAS 68083-2 e CAS 68083-18-1] e metil
hidrogénio polisiloxano [CAS 63148-57-2] ou dimetiletil hidrogénio polisiloxano
[CAS 68037-59-2]. Podem ser utilizados como inibédo de polimerizacao: dialil
maleato [CAS 999-21-3], 1-etinil-1-ciclohexanol [SA78-27-3] e vinil acetato [CAS
108-05-4]. O conteudo de platina ndo pode ser guper200 mg/kg. Somente para as
seguintes aplicagdes: contato com alimentos aquasides e ndo acidos, bebidas e
produtos de panificacdo Uumidos sem 6leo ou gordarasuperficie a temperatura
ambiente ou inferior; ou contato com alimentos aqscacidos e ndo acidos contendo
6leo ou gordura (incluindo emulsdes de agua em),geodutos lacteos modificados ou
ndo (emulsbes 6leo em dgua e aAgua em 06leo), peodatdurosos com baixa umidade,
produtos de panificagdo Umidos com 6leo ou gordarauperficie e alimentos sélidos
secos com ou sem 6leo ou gordura na superficimperaturas abaixo de 121°C e ndo
irradiados.



PARTE Il

ENSAIOS DE MIGRACAO TOTAL DE EMBALAGENS E EQUIPAMEN TOS
CELULOSICOS DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM
ALIMENTOS

1. FUNDAMENTO.

1.1.Este método se baseia na quantificacdo graviméldceesiduo total extraido do
material celuldsico ap6s contato com simulantealideentos sob condi¢cdes de uso
previstas para a embalagem e equipamentos cehsosic

1.2.Considera-se para 0s ensaios de migracao totagagtes definigbes:

1.2.1. Elaboracéo: condi¢cbes que se verifiguemppgoiodos relativamente curtos, tais
como: pasteurizacdo, esterilizacéo, acondicionasreequente, etc;

1.2.2. Fracionamento: operac¢fes através das qudiside e acondiciona partes de um
alimento em embalagens de menor volume, sem madg#iga composi¢ao original;

1.2.3. Armazenamento: contato prolongado durantesida Util do produto a
temperaturas desde as de congelamento até a aenbiestiperiores;

1.2.4. Distribuicdo: fornecimento ou transporte pi®dutos desde os pontos de
producdo para os pontos de venda, uso ou consumo;

1.2.5. Comercializag&o: ato de vender ou compracaderias; e

1.2.6. Consumo: ingestao na propria embalagemensilip, com ou sem aquecimento
do alimento.

2. CONDICOES DE EXTRACAO PARA DETERMINACAO DE MIGRBAO
TOTAL.

2.1. O contato dos materiais celulésicos com osllgimes, nas condi¢cdes de tempo e
temperatura selecionadas sera realizado de maaeiegproduzir ou representar as
condicbes normais e previsiveis de uso na elaboréigicionamento, armazenamento,
distribuicdo, comercializacdo e consumo dos aliogent

2.2. As andlises devem ser efetuadas em quadnapkcaeve haver uma prova em
branco.
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2.3. Se uma embalagem ou equipamento de materialésieo € utilizado
sucessivamente em varias condi¢cbes de contatmsage de migracdo serdo realizados
submetendo os mesmos corpos de praweessivamente a estas condi¢cbes de teste,
usando o mesmo simulante.

2.4. Para um determinado tempo de contato, se erialatelulésico cumprir com 0s
limites nos ensaios de migracdo a uma temperagyecéica, ndo € necessario efetuar
testes a temperaturas menores que essa.

2.5. Para uma determinada temperatura de conéatoyrgterial celulésico cumprir com
os limites nos ensaios de migracdo para um tempec#go, ndo € necessario efetuar
testes para tempos menores que esse.



2.6. Quando nenhuma das condi¢cdes de contato lestialas na TABELA 1 deste
Regulamento se aplicar, devem ser empregadas éesdigie mais representam o uso
da embalagem ou equipamento.

3. DETERMINAGCAO DA MIGRAGAO TOTAL

3.1. REAGENTES
3.1.1. Agua destilada ou deionizada de condutivdafirior a 2,51S/cm a 25 °C.

3.1.2. Solugéo de acido acético a 3% (m/v), prefaaeapartir de acido acético diluido
com agua destilada ou deionizada de condutividaeeor a 2,5uS/cm a 25 °C.

3.1.3. Solucdo de alcool etilico a 15% (v/v), praga a partir de &lcool etilico 95%
diluido com agua destilada ou deionizada de covidatie inferior a 2,uS/cm a 25
°C.

3.1.4. n-heptano P.A.

3.2. VIDRARIAS E EQUIPAMENTOS

a) Baldes para destilagéo;

b) Erlenmeyers;

c) Provetas;

d) Pipetas graduadas;

e) Pérolas de vidro;

f) Capsulas de porcelana;

g) Béqueres;

h) Dessecador;

i) Chapa de aquecimento;

j) Banho-maria com controlador de temperatura;
k) Sistema de destilacdo de solventes;

[) Balanca analitica, com resolu¢éo de 0,1 mg;
m) Régua calibrada, com valor da menor divisdordm1

Nota: Tanto as cépsulas de porcelana como as igsirampregadas no ensaio nao
podem apresentar superficies desgastadas e deventavsglas com detergente
apropriado (neutro ou alcalino) e enxaguadas coma &gstilada. Para os ensaios de
determinacdo de migracao especifica de metaiddemias também devem ser lavadas
com imersdo em banho com solucdo de &cido nitric@gua destilada a 20% (v/v) e
enxaguadas com agua destilada.

3.3. PROCEDIMENTO

3.3.1. Papéis nao revestidos.

a) Cortar um numero de corpos de prova de dimensigesque a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm?2. Para calewaperficie, considerar os dois
lados do papel.

b) Colocar os corpos de prova em um béquer e adicio simulante escolhido em uma
relacdo de 0,3 hicm? de superficie analisada e empregar tempera&tusmpo de
contato de acordo com a condi¢édo escolhida (verB1A81).



Nota: Caso o papel absorva totalmente o simulatdee-se aumentar a quantidade
deste de modo a se ter simulante em excesso.

c¢) Para os simulantes aquosos (agua, solucéo die @oético a 3% (m/v) e solucao de
alcool etilico a 15% (v/v)), no final do periodo dmntato, transferir quantitativamente o
extrato para outro béquer e reduzir o volume pameac de 50 mL. Transferir
guantitativamente o volume reduzido do béquer para capsula (ou béquer de menor
capacidade) tarada e evaporar totalmente o extrato.

(d) Para o simulante n-heptano, no final do periad® contato, transferir
guantitativamente o extrato para um baldo com agupgrolas de vidro, previamente
tarado, e conectar o baldo a um sistema de déstilpgra remocéo do solvente até
restar poucos mililitros do solvente no fundo di&iba

Notas:

(1) O volume empregado nas operagfes de lavageamsfdréncia dos extratos deve
ser anotado e ser 0 mesmo em todas as determinga@dslas. Este, de preferéncia,
nao pode ultrapassar 100 mL.

(2) Caso o papel desprenda fibras, o extrato devdilzado, antes da evaporacao,
através de cadinho de vidro sinterizado ou comofédtpapel de filtro de filtracdo rapida,
isento de cinzas (por exemplo, Whatman n°41 ouasijni

e) Levar a capsula (ou béquer) ou baldo com ouesid evaporacdo em estufa a (105
+ 3)°C por uma hora. Posteriormente, resfriar dprecte em dessecador por 30
minutos e pesa-la em balanca analitica com resolde®,1 mg. Repetir as trés ultimas
operacdes (secagem em estufa, resfriamento encddes® pesagem) até obter massa
constante. Fazer um branco analitico empregandesonm volume de simulante usado
no ensaio para lavagem e transferéncia.

3.3.2. Papéis revestidos.
a) Cortar um numero de corpos de prova de dimenséexqtee a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm?.

b) Colocar os corpos de prova em dispositivos espesifde modo que apenas a
superficie que entrar4 em contato com o alimegteefem contato com o simulante.

c¢) Colocar o simulante escolhido em uma relagdo denD/8m? de superficie analisada
e empregar temperatura e tempo de contato escdireddABELA 1).

d) Para os simulantes aquosos (dgua, solucao de &itico a 3% (m/v) e solugéo de
alcool etilico a 15% (v/v), no final do periodo deontato, transferir
guantitativamente o extrato para um outro béquedazir o volume para cerca de
50 mL. Transferir quantitativamente o volume redozilo béquer para uma cépsula
(ou béquer de menor capacidade) tarada e evaptaménte o extrato.

e) Para o simulante n-heptano, no final do period® abntato, transferir
guantitativamente o extrato para um baldo com adgumérolas de vidro,



previamente tarado, e conectar o baldo a um sistientestilacdo para remocéo do
solvente até restar poucos mililitros do solveméumdo do baldo.

Nota: O volume empregado nas operacdes de lavagem é&btémsa dos extratos deve
ser anotado e ser o mesmo em todas as determsngigialelas. Este, de
preferéncia, ndo pode ultrapassar 100 mL.

f) Levar a cépsula (ou béquer) ou baldo com o residuevaporacdo em estufa a (105
+ 3)°C por uma hora. Posteriormente, resfriar opreate em dessecador por 30
minutos e pesa-la em balanga analitica com reswmlded0,1 mg. Repetir as trés
Ultimas operagfes (secagem em estufa, resfrianeentdessecador e pesagem) até
obter massa constante. Fazer um branco analitippegendo o mesmo volume de
simulante usado no ensaio para lavagem e transfarén

4. CALCULOS
Expressar a migragao total (MT) em mg/dm? segusdoranulas:

4.1. Célculo para os simulantes aquoso s(aguag@mlde acido acético a 3% (m/v) e
solucao de alcool etilico a 15% (v/v)):

MT = (R1 - R2)/A

Onde:

R1 = massa do residuo da amostra, em mg;

R2 = massa obtida na prova em branco, em mg;

A = area total de contato com o simulante, em dm?2.
4.2. Calculo para o simulante n-heptano:

MT = (R1 - R2)/(A x n)

Onde:

R1 = massa do residuo da amostra, em mg;
R2 = massa obtida na prova em branco, em mg;
A = area total de contato com o simulante, em dms2;

W A

n = O ndmero “n” é o fator de reducéo do simulditeisado convencionalmente para
considerar a maior capacidade extrativa do simeldhtem relagdo a capacidade
extrativa do alimento em questédo. n=>5.

Notas:

a) Se o resultado do primeiro ensaio consiste em sidue (R1) inferior ao limite
de deteccdopode ser repetida a determinacdo eampicegma amostra de area
maior . Se necessario pode ser utilizado um volwmaier de simulante.

b) Expressar como resultado final a média das quatermiinagfes, com uma casa
decimal, acompanhada de seu desvio padrao.



5. DETERMINACAO DA MIGRACAO ESPECIFICA

5.1. A migracéo especifica de um elemento ou snbist&om restricdo neste
regulamento é determinada a partir da quantidaddeoento no extrato da migracao
total.

5.2. Para o célculo da migracéo especifica de elenoel substancia com restricdo
neste regulamento, em mg/Kg, aplica-se a seguinteuia:

ME = mxS
AxXM

Onde:

ME: migracdo especifica de substancia ou elementogpilograma de alimento,
expresso em mg/Kg;

m: massa de substancia ou elemento no extratogtagéip, expresso em mg;

A: area total de contato da amostra com simulaxgesso em dmz;

(S/M): relacdo da éarea de contato do material @sicd (S) pela massa de alimento
(M), em dm?/Kg. Quando ndo se conhece a massaimerdb se utiliza a massa de
agua correspondente ao volume da embalagem, esmeskg.

5.3. Quando nao se conhece a relacdo (S/M) realymammaterial celulésico, emprega-
se a relacdo S/M = 6 dm?/Kg.






TABELA 1 - CONDICOES PARA OS ENSAIOS DE MIGRAGAO

CONDICOES DE CONTATO

CONDICAO DE ENSAIO

SIMULANTE A
Agua destilada

SIMULANTE B

Acido acético a 3% (m/v

SIMULANTE C

de acool entre 5 e 109
ou igual a concentraca
do produto (para
produtos com teor de
alcool > 10%)

produtos com conteldo

SIMULANTE D
n-Heptano

)
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A) Contato prolongado

> Tempo(t):t>24 h; e
Temperatura(T): T<5°C

» Tempo(t):t>24h;e
Temperatura(T): 5°€ T< 40 °C

20°C £ 1°C /48 h + 0,5h

50°C +2°C /24 h + 0,5h

20°C £ 1°C /48 h + 0,5h

50°C + 2°C /24 h + 0,5h

20°C £1°C /48 h + 0,5

50°C £2°C /24 h + 0,5

[20°C + 1°C /30 min + 1m

[20°C + 1°C /30 min + 1m

B) Contato breve
» Tempo(t): 2hKt<24h
Temperatura (T): ambiente

40°C £ 1°C /24 h + 0,5h

40°C £1°C /24 h + 0§

h C499°C /24 h+0,5

'20°C + 1°C /15 min + 1m

(C). Contato momentaneo
> Tempo(t):t<2h
Temperatura (T): ambiente

40°C +1°C /2 h + 5min

40°C £ 1°C /2 h + 5mi

N 48°CC /2 h + 5min

20°C £ 1°C /15 min + 1m

D) Elaboracao
» Temperatura (T): 40°€T < 80°C
» Temperatura (T): 80 °€@ T < 10(

65°C +2°C /2 h + 5min
100°C + 3°C /30 min + 1mir

65°C £ 2°C /2 h + 5min
100°C + 3°C /30 min + 1m

65°C + 1°C /2 h + 5mi

n  Na&o se aplica

¥0°C + 1°C /30 min + 1m
50°C + 2°C /30 min + 1m

>

Comentario [VAC23]: O valor
esta correto?




°C
» Temperatura (T): T > 100 °C

121°C + 3°C /2 h + 5min

121°C £3°C /2 h + 5mi

N

olsé aplica

65°C £ 2°C /2 h + 5mi

E) Enchimento a quente
» Temperatura (T): T>70°C

Encher com o simulantedaT
de ebulicédo e esfriar até a
temperaturalo ensaio
sequenciala-38°C

Encher com o simulanteds

T de ebulicdo e esfriar atg¢ a

temperaturalo ensaio

sequenciala-38°C

N&o se aplica

50°C £ 2°C /15 min + 1m

Comentario BrasilAlteracdo da temperatura de resfriamento panmaifiea analise sequencial em mais de uma condaleamntato.




