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LI REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUACION DE LA CONFORMIDA D’/
COMISION DE ALIMENTOS

ACTA. N° 03/13
Caracas, 14 al 17 de octubre de 2013

Legenda:

Fucsia: Comentarios de la LI reunion
Andlisis interno [ ]

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

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncédo, o Protocolo de Ouro Pretis e
Resolugdes 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 w@releminar os obstaculos ao
comércio que geram as diferentes regulamentacOetonaés vigentes, dando
cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncao;

Que os Estados Partes, devido aos avancos nesse temsideraram necessario
atualizar os Regulamentos Técnicos MERCOSUL solnbatagens e Equipamentos
Celulosicos em Contato com Alimentos (Resolu¢cdesCGNP19/94, 12/95, 35/97,

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

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o0“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Hianipens
e Equipamentos Celuldsicos em Contato com Aliméntpge consta como Anexo e faz
parte da presente Resolucgao.

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

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



Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institut&¥R(S)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MAByYP
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 (INN)
Ministerio de Industria y Comercio (MIC)

Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacién gtkélogia
(INTN)

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

Art. 4° - A presente Resolucao se aplicara notéeroi dos Estados Partes, ao comércio
entre eles e as importacdes extrazona.

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

positiva definida na Parte Il do Anexo desta Regiupara a fabricacdo de materiais e
equipamentos celuldsicos destinados ao contatoatiomentos quando estes materiais e
equipamentos forem comercializados exclusivamemts) nEstado(s) Parte(s) que

autoriza-la.

8 2° - A Autorizacéo de substancias definida n@grafo 1° deste artigo deve estar de
acordo com os principios, procedimentos e reqeisiaginidos na Parte | e na Parte 1l
do Anexo desta Resolugcéo, com excecao unicamerdeapabrigatoriedade de constar
da lista positive prevista no item 2.2 da Parte I.

Comentarios Brasilna construcdo da Resolucdo foram utilizadas coeferéncias a
legislacdo do EUA e as recomendacOesDds Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR). A légica destas referéncias nédo é baseadbstas positivas fechadas. Nos EUA
sao permitidas susbstancias além das listadasamagrpfos 176.170 e 176.180, como
as substancias Generally Recognized as Safe (GRASY, Contact Substances (FCS),
aditivos alimentares etc. No BfR, as listas s@@mmendacdes, mas ndo excluem a
possibilidade de uso de outras substancias, as daaem passar por procedimentos de
aprovacao especificos de cada pais. Esta propesResblucdo Mercosul estabelece
uma lista fechada de substancias permitidas pdmécéa materiais celulésicos para
facilitar o comércio entre os paises, evitar beasesanitarias e proteger a saude da
populacdo. No entanto, a ndo autorizagcédo de usal#ancias que constam ou possam
ser incluidas nas referéncias citadas implicaria iemediata desatualizacdo das
resolucdes recém aprovadas no Mercosul, podendetraprejuizos aos paises sem,
no entanto, contribuir para seguranca dos consuesd@ proposta de inclusdo dos




paragrafos neste artigo respeita 0s principios estabelecidela GMC n.03/92
(CRITERIOS GENERALES DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS AUENTARIOS

EN CONTACTO CON ALIMENTOS) e condiciona a aprova@@s mesmos critérios
utilizados para construcéo da lista positiva. Déstma, as resolu¢cdes permitiriam o
desenvolvimento tecnoldgico e corrigiriam defici@scdo sistema regulatério com
maior agilidade sem prejudicar o comércio entrpaises. A excecao do paragrafo 2°
necessaria para ndo haver contradi¢céo, pois aésuistutorizada ndo estaré na lista.

Art. 5° O presente Regulamento sera de aplicacigabbria a partir de xx de yyyyyy
de 20xx.
Comentario BrasilSolicita-se um prazo de 24 meses para vigéncragldamento.

Art. 56° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao amtsnta 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
COM ALIMENTOS

PARTE |

1. ALCANCE

1.1. O presente Regulamento Técnico aplica-se as endraa® equipamentos cuja
face destinada a entrar em contato com o alimentacam matérias-primas para
alimentos (daqui em diante denominados “alimente&jn celulésica ou celuldsica
revestida ou tratada com ceras, parafinas, Oleonsrais e pigmentos mineraogting
previstos na PARTE Il do presente Regulamento. ®tdiadenominam-se embalagens e
equipamentos celuldsicos.

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

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

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

1.5. O presente regulamento ndo se aplica as embalagemsgpamentos celuldsicos
destinados a entrar em contato com alimentos quoessariamente sdo descascados
para seu consumo sempre e quando se assegureqqu®ddiguem as caracteristicas
organoléticas do alimento e ndo cedam substan@agriais para a saude.

1.6. O presente Regulamento Técnico ndo se aplica gpesspaara filtracao, infusao,
COCGao e para uso em microondas e em fornos coowvars 0S quais estao sujeitos a
requisitos especiais descritos nos Regulamentos nidédsc MERCOSUL
correspondentes.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1. As embalagens e equipamentos celulésicos a quefa reste Regulamento
Técnico devem ser fabricados segundo as Boas &3atle Fabricacdo e serem
compativeis com a utilizacdo para contato direto abmentos.

2.2. As embalagen® equipamentos celuldsicos, nas condi¢cdes previgvde uso,
ndo podem ceder aos alimentos substancias que repeatem risco a saude
humana. No caso de haver migracdo de substanciastas também ndo podem
ocasionar modificacdes inaceitaveis na composicamd alimentos ou nas suas
caracteristicas nutricionais e/oysensoriai§.



2.2. Para a fabricacdo de materiais celulésicos utiigacha elaboracdo de

embalagens e equipamentos destinados a entraret@tcca@om alimentos, somente

devem ser utilizadas as substancias incluidas s#a"Positiva de Componentes para
Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contaito Alonentos” que consta na

PARTE Il deste Regulamento. Os materiais fabricagogm cumprir com as restricoes
de uso, os limites de migracao e os limites de cmgfo estabelecidos

2.3. As embalagens e equipamentos celuldsicos revestidasatados com ceras,
parafinas, 6leos minerais e pigmentos mineramat(ng devem cumprir com as
restricbes estabelecidas na PARTE Il deste Regulame

2.4. E permitida a utilizacdo de aditivos alimentaretazados pelos regulamentos
MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na pre$istd, desde que cumpridas:

a) As restricOes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimentoado a que eventualmente
possa migrar da embalagem nao supere os limitaisedstidos para cada alimento.

2.5. As embalagens e equipamentos celulosicos revestaosompostos diferentes
dos previstos no item 2.4levem cumprir com as restricbes estabelecidas nos
regulamentos especificos referentes ao materiavastimento.

2.6. [Nas embalagens e equipamentos compostos por canmdgaum mesmo
material ou de diferentes materiais (multicamadas)camadas que nao entram em
contato direto com os alimentos devem atender aegulBmentos Técnicos
MERCOSUL especificos para cada material ou devgamntir que ndo ocorra
migracéo de substancias em quantidades que refaesgsaco a saude].

2.7. [En los envases y equipamientos compuestosgpas de un mismo material o de
diferentes materiales (multicapas), las capas guentran en contacto directo con los
alimentos deben cumplir con los RTM especificosapaada material o se debe
garantizar que no ocurra migracion de sustanciasastidades que representen riesgo
para la salud]Venezuela y Uruguay estan de acuerdo con esta qiuee a consulta
publica).

2.7. En los envases y equipamientos compuestos papas de un mismo material

o de diferentes materiales (multicapas), cuando leapa en contacto con alimentos
sea celulésico, se debe garantizar que no ocurra gnacion de sustancias
provenientes de las capas que no estan en contactm alimentos en cantidades que
representen riesgos para la salud de acuerdo al RTMspecifico del material

componente (propuesta Argentina).

2.7. Nas embalagens e equipamentos compostos pomadas de um mesmo
material ou de diferentes materiais (multicamadas)guando a face em contato com
alimentos seja celulésica, deve-se garantir que n@gorra migracao de substancias
provenientes das camadas que ndo estdo em contatceth com o alimento em
quantidades que representam risco para a saude deado com o Regulamento
Técnico Mercosul especifico do material componentéProposta da Argentina)

Comntario Brasil: Na proposta da Argentina, todas & camadas de materiais
devem atender aos respectivos regulamentos espeaxif. Assim, mesmo que a
possibilidade de migracdo seja insignificante ou au se utilize uma barreira



funcional, a embalagem/equipamento devera ser teska para todas as restricbes
referentes a cada um dos materiais que a compoe.

O Brasil concorda com a proposta da Argentina para item 2.7, desde que
sejam incluidos os itens, conforme proposto abaixajue esclarecem sobre a
barreira funcional e sobre o atendimento das restgbes por meio de célculos ou
modelos. Estas previsdes sd0 necessarias para evitaobrigatoriedade de ensaios
analiticos quando estes podem ser substituidos. Aoposta do Brasil esta baseada
nas recomendacdes do BfR e do Comité de Saude Pdéaldo Conselho da Europa
copiadas abaixo.

Assim, o Brasil propfe os seguintes textos:

2.7. Nas embalagens e equipamentos compostos pomadas de um mesmo
material ou de diferentes materiais (multicamadas)quando a face em contato com
o alimento seja celulésica, deve-se garantir que ®@&ocorra migracdo de
substancias provenientes das camadas que nao est&m contato direto com o
alimento em quantidades que representam risco para saude de acordo com o
Regulamento Técnico Mercosul especifico do materiabmponente.

2.7.1 Caso a camada celulésica que entra em contatom o alimento esteja
separada das outras camadas de materiais por uma fpeira funcional, ndo é
necesséario realizar os ensaios analiticos para viicacdo de atendimento ao
previsto no item 2.7.

2.7.2 Considera-se barreira funcional qualquer can@a de material integral que,
em condicdes normais ou previsiveis de uso, redundd a possibilidade de
transferéncia de substancias para o alimento (perragdo ou migracao)
provenientes de qualguer camada atras de barreira aniveis toxicolégicos e
organolépticos insignificantes e tecnicamente indaveis.

2.7.3 A barreira funcional ndo se aplica para subéncias mutagénicas,
carcinogénicas ou toxicas para a reproducdo e pasubstancias em nanoformas.

2.X. Se for possivel demonstrar por célculos que @acumpridas as restricoes
estabelecidas para os materiais que constituem ungmnbalagem ou equipamento
cuja face celulosica é destinada a entrar em contatcom alimentos, ndo €
necesséario realizar os ensaios analiticos para viegacdo de atendimento as
restricdes. (proposta Brasil)

BfR XXXVI. Paper and board for food contact (As 0f01.01.2012)

In a composite, multi-layered or coated materialjf the layer which comes
into contact with the foodstuff is made of paper orpaperboard it must
comply with this Recommendation. Alspexcept for traces that are harmless to
health and have no effect on taste or smell offtlestuff, there must be no
migration of substances from other layers into foostuffs or on their
surface (grifo nosso)

APENDIX TO RESOLUTION RESAP (2002)1:
1. Field of application

The resolution... When the materials and articles awsist of two or more
layers exclusively or not exclusively made of papeand board, any layer
which is composed of paper and board must fulfillhe requirements of this



resolution, unless separates from the foodstuffs by functional barrier® to
migration.

3A functional barrier is any integral layer which under its normal or
foreseeable conditions of use reduces all possibimaterial transfers
(permeation or migration) from any layer beyond thebarrier into food to a
toxicolofically and organoleptically insignificant and to a technologically
unavoidable level.

3. Specifications

3.9. If it can be shown by calculation, taking ind account the conditions of
manufacture, that the restrictions laid down in the“List of substances used
in the manufacture of paper and board materials andarticles intended to
come into contact with foodstuffs” set out in Techital document No. 1,
cannot be exceed, no testing for compliance with ése restrictions is
necessary.

2.8 Os limites de composi¢do e migracao espedaificd ista Positiva de Componentes
para Embalagens e Equipamentos Celulosicos em 0arden Alimentos” se referem
aos papéis, cartolinas, cartdes, papeldao ondulagolgas moldadas, entre outros,
empregados na confeccdo das embalagens, doravantmittados como produto
acabado.

2.8.1. Se nao estiver especificado de outra foomdimites expressos em porcentagem
(%) se referem a relagdo massa/massa (m/m) notpradabado seco.

2.8.2 No caso em que os valores indicados facaerémfia ao produto acabado,
considera-se como produto acabado seco.

2.8.3 Quando a restricao fizer referéncia ao exiat produto acabado, considera-se o
extrato preparado conforme os procedimentos meadasinos itens 2.17.1 e 2.17.2,
dependendo da(s) condi¢cdo(des) de uso prevista(@)ppoduto acabado. Caso estejam
previstas ambas as condicfes, pode ser utilizadwerge o procedimento do item
2.17.2.

2.9 Os limites de migracao e composicao para aunedido processo de fabricacdo que
possam ser utilizados com mais de uma fungéo rAacnulativos. Quando o auxiliar
for utilizado com mais de uma funcdo o valor maximleravel deve ser o maior valor
entre os limites estabelecidos.

2.10 O limite de migracao total previsto para abaagens e equipamentos celuldsicos
em contato direto com alimentos é de 8 mg/dintolerancia analitica do método é de
10%.

2.7.0 ensaio de migracao total deve ser realizado cmefgrocedimento descrito na
PARTE III.

2.8. Para assegurar a adesao das juntas da embalagepersétidos unicamente os
adesivos cujos componentes constem do Regulameggnicb MERCOSUL
correspondente a adesivos utilizados na fabricdgdembalagens e equipamentos em
contato com alimentos.



2.9. Para embalagens celulésicas com duas ou mais camgadautilizem adesivos
entre estas, os componentes do(s) adesivo(s) adtifg) devem constar no
Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente a \aakesitilizados na fabricacédo
de embalagens e equipamentos em contato com atisient

2.10. Para as embalagens e equipamentos celulésicos medetaas mesmas
classificacbes de alimentos e simulantes de alwsenfescritos em Regulamento
Técnico MERCOSUL correspondente a “Migracdo em risse embalagens e
equipamentos plasticos destinados a entrar emtoaten alimentos”.

2.10.1.Para alimentos gordurosos deve ser utilizado comolante o n-heptano e néo
se aplicam os fatores de reducdo estabelecidosopanamulante D no Regulamento
Técnico MERCOSUL citado no item 2.12. Neste casvedser utilizado o fator de
reducao definido na PARTE Il deste Regulamento.

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

composicao da amostra deve ser realizada a coroegdiorme a metodologia descrita
na Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21 Gode of Federal Regulation
(CFR) 176.170.

2.11. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirmdagrar em contato com
alimentos podem utilizar pigmentos e corantes quepcam com o0 item-#3 -
“Pigmentos, corantes e branqueadores fluoresctetiekista Positiva de Componentes
para Embalagens e Equipamentos Celulosicos em iGatm Alimentos da PARTE |l
deste Regulamento. Os pigmentos e corantes naompaderar conforme o
procedimento descrito na norrB& EN 646 — Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Determination of coloasthess of dyed paper and board.

2.12. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirradasrar em contato com
alimentos podem utilizar em sua massa branqueatloogescentes desde que atendam
aos limites estabelecidos na Lista Positiva destpiRmento. Método de determinacéo:
norma EN 648 — Paper and board intended to come into contact viabdstuffs -
Determination of the fastness of fluorescent wieilepaper and board

2.13. Nas embalagens e equipamentos celuldsicos dessi@adotrar em contato com
alimentos ndo podem ser detectadas bifenilas pddidhs em nivel total igual ou
superior a 5 mg/kg. Método de determinacdo: noB8aEN ISO 15318 — Pulp, paper
and board — Determination of 7 specified polychiated biphenyls.

2.14. Nas embalagens e equipamentos celuldsicos destimaeliotrar em contato com
alimentos ndo podem ser detectados niveis iguaisuperiores a 0,15 mg/kg de
pentaclorofenol no produto acabado. Método de aét@cdo: norm&N ISO 15320 -
Pulp, paper and board - Determination of Pentachfarenol in an aqueous extract.

2.15. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirmadasrar em contato com
alimentos devem cumprir com 0s seguintes limiteximas estabelecidos para os
elementos Cadmio (Cd), Chumbo (Pb) e Mercurio (Hhg),extrato aquoso frio ou
quente, segundo as condicoes de uso propostas:



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

2.15.1.0 extrato utilizado para a determinacdo de meten® der obtido conforme o
procedimento descrito na normBs EN 645Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Preparation of cold watstract

2.15.2.0 extrato utilizado para a determinacdo de metagndo a temperatura dos
diversos tipos de alimentos em contato com a embalaouequipamento ytensiho
celulésico for superior a 40 °C deve ser obtidofmwne o procedimento descrito na
normaBS EN 647 Paper and board intended to come into contact viagtbdstuffs -
Preparation of hot water extract

Brasil: padronizar o termo.

2.16. Para a determinacdo dos metais Cadmio (Cd), Chymippe Mercurio (Hg),
devem ser seguidos 0s respectivos procedimentasardes nas normas:

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

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

2.17. A migracdo especifica para arsénio (As) e cromd d€ve ser determinada nas
embalagens e equipamentos celuldsicos destinadoga em contato com alimentos.
[Também deve ser determinada a migracdo espegifita 0s elementos abaixo
relacionados, quando estes formarem parte da ca¢apos

a) Antimonio (Sb)
b) Boro (B)

c) Béario (Ba)

d) Cobre (Cu)

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

g) Prata (Ag)

h) Zinco (Zn)]

2.18. [O limite de migracdo especifica para os elemenitzglos no item2.19 é o
valor definido no Regulamento Técnico MERCOSUL solimites maximos de
contaminantes inorganicos para o alimento queeset#lado ou seu similar e, quando
este ndo existir, deve ser adotado o valor estabelepelo Codex Alimentarius
conforme a conversao definida no item 5 da PARTHdbte Regulamento. Quando o
papel for usado para embalar diversos tipos deealios o limite corrrespondera ao
menor valor entre os alimentos contemplados. N@ @is ndo existir limites nas
referéncias citadas, o limite de migracdo devenser detectavel, quando se usa o
meétodo de menor limite de deteccao disponivel].

A delegacao do Uruguai ndo concorda com este texto.



“2.20 EIl limite de migracion especifica para los el ementos citados en el
item 2.19 debe—ser es el valor definido en el Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Limites Maximos de Contaminantes Ino  rganicos para
el alimento que sera envasado o similar y, cuando €  ste no existiera, debe—
serigualal- se adoptara el valor establecido por el Codex Alim  entarius,
conforme a la conversion definida en el item 5 de | a PARTE Ill de este
Reglamento. Cuando el papel sea usado para envasar  diversos tipos de
alimentos el limite correspondera al menor valor en tre los alimentos
contemplados. En el caso de no existir limites en |  as referencias citadas,
dicho limite de migracion especifica debe ser no de  tectable cuando se
utiliza el método de menor limite de deteccion disp  onible”.

Comentarios URUGUAY:

La delegacion de Uruguay comparte en utilizar para los LME los valores
establecidos en el RTM sobre limites maximos de con taminantes
inorganicos. Sin embargo, dado que este documento n o establece todos
los contaminantes, algunos no se establecieron por no lograrse un
acuerdo, Uruguay considera que, como segunda opcion , debe utilizarse
los establecidos en la legislacion nacional.

La redaccion del documento prevee utilizar en segun  do lugar el CODEX
ALIMENTARIUS, y en ausencia que sea no detectable.  No considera en
ningun momento que el pais pueda tener limites prop  ios.

Finalmente, cuando se expresa “de no existir limite s en las referencias
citadas, el limite de migracién debe ser no detecta  ble, cuando se usa el
método de menor limite de deteccién disponible” , c onsideramos que
debe establecerse un valor limite o definirse la me  todologia, ya que la
expresion utilizada es ambigua.

El limite puede ser tomado en base a los limites de deteccion de las
metodologias actualmentes disponibles en el MERCOSU  R.

Cuando en los documentos se establece “no detectabl e” debe definirse el
limite de deteccion. (ej 1.2. e, f)

El LME para Cobre, se establece 10 mg/kg (punto 1.4 e). Uruguay
considera que debe ser 5 mg/kg, similar a estableci  do para plasticos.

Comentarios Brasil: A delegacdo do Brasil propde ekir as determinacdes de
migracdo especifica para antiménio, estanho e pratarevistas no item 2.20, pois
nao foram identificados na lista positiva compostosom estes elementos.

Para os demais, somente ha necessidade de determamda migracdo especifica
quando forem adicionados a formulacdo do papel conggtos que os contenham.
Entendemos que estes compostos adicionado a forngda devem estar
contemplados na lista positiva e, portanto, jA posem restricbes, seja para o
composto adicionado ou para o elemento especifidD. estabelecimento de dois
critérios para o0 mesmo elemento podera causar cord@io sobre o critério a ser
aplicado. Como exemplo ha o “3.6. Sulfato de barilCAS 7727-43-7]. Maximo



0,01% de bario solavel em solucdo 0,1M de acido didrico”. Caso exista um
limite para bario em alimentos nas referencias cidas no item 2.21, o produto
podera atender ao especificado na restricdo da lestpositiva, mas ndo atender ao
critério no alimento, ou vice-versa.

Além disso, a grande maioria dos alimentos ndo passm limites para estes
elementos o que implicaria em aplicacdo do disposid assinalado - “o limite de
migracdo deve ser ndo detectavel, quando se usa @todo de menor limite de
deteccado disponivel’. Conforme mencionou a delegagddo Uruguai, este
dispositivo € muito pouco preciso e pode gerar imgretacdes praticas diversas,
implicando em custo e conflitos sem solugéo.

Solicitamos esclarecimentos sobre quais metodologi@au limites de deteccdo sao
sugeridos pelo Uruguai.

Ja o Cr e As sédo elementos efetivamente nocivosalde e, geralmente, possuem
limites. Para estes elementos manteria-se o sistenfinido no item 2.21.

N&o concordamos com a utilizacdo dos valores refertes a plasticos, como
proposto pelo Uruguai, pois ndo ha evidéncia que dique a possibilidade desta
extrapolacéao.

2.19. Os ensaios de migracao especifica para os elemmetosonados no iterh. 19
devem ser realizados com o simulante corresponademieo tipo de alimento com o
qual entrara em contato. No caso de ndo conheaetige de alimento, deve-se utilizar
o simulante B. O uso do simulante B exclui a nedadg da realizacdo do ensaio de
migracao especifica dos elementos mencionadogem®itl9com os simulantes A, C e
D, por ser considerada uma condicdo de extracds drastica que as demais. As
condicOes de tempo e temperatura estdo definiddsalmela 1 que consta na PARTE IlI
deste Regulamento.

2.20. As determinagfes dos elementos nos extratos dagéigespecifica deverdo ser
realizadas com técnicas validadas de sensibilidatkjuada (como, por exemplo,
espectrometria de absor¢cado ou emissao atomica).

2.21. Os requisitos estabelecidos nos iténs7 e 2.19ndo se aplicam a materiais
celulésicos em contato com alimentos secos naaigusds.

2.22. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirradasrar em contato com
alimentos devem cumprir com os limites estabelecigara compostos organicos
contemplados na lista positiva deste Regulamemii@ &eterminacdo desses compostos
devem ser empregadas metodologias especificashexidas e validadas que permitam
a identificacaaee quantificacdo adequadas do composto

2.23. As embalagens e equipamentos celulésicos ndo ptdesferir aos alimentos
agentes antimicrobianos utilizados no processoateichcdo do papel. Método de
determinacdaoBS EN 1104: Paper and board intended to come imotact with
foodstuffs - Determination of transfer of antimioia constituents.

2.24. As embalagens e equipamentos celulésicos devepatEbes microbioldgicos
compativeis com os alimentos que acondicionam oo 68 quais sdo destinados a
entrar em contato.

2.25. A 'Lista Positiva de Componentepara Embalagens e Equipamentos
Celulésicos em Contato com Alimentos" poderd sedifitada no ambito do



MERCOSUL tanto para inclusdo/exclusdo de substnmeno para modificagdo de
seus limites e outras restricdes. Para tanto, dersn-se as seguintes referéndrasd
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 celuldsicas primarias (de primeiro use) pasta celulésica quimica,
mecanica, semi-quimica, quimio-termo-mecanica, déemmecanica e quimio-mecanica,
branqueadas, semi-branqueadas ou nédo branqueadas.

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

a) As embalagens fabricadas com as fibras recicladpseeentrardo em contato com
alimentos devem cumprir com as especificacdes tReggalamento.

b) Na formulacdo das embalagens e equipamentos etisocmm fibras celuldsicas
recicladas podem ser incorporados apenas os alpinavistos na presente “Lista
Positiva de Componentes p&mbalagens e Equipamentos Celuldsicos em Contato
com Alimentos”, de acordo com as restricOes estalnkls na mesma.

c) O descarte de processo que retorna ao mesmo airdeit fabricacdo ndo é
considerado, para efeitos deste Regulamento, costerial reciclado.

d) Na fabricacdo de embalagens celulosicas em coobatoalimentos ndo podem ser
utilizadas fibras recicladas provenientes da coilrtiscriminada de rejeitos que
possam comprometer a inocuidade ou afetar as edsdittas organolépticas dos
alimentos.

e) O material celulésico para contato com alimentas wfiliza fibras recicladas na sua
producao deve atender aos seguintes limites maxpan@smigracao especifica:

- Benzofenona: 0,6 mg/kg;

- Bisfenol A: 0,6 mg/kg. A verificacdo da migracaepecifica deste composto é
necessaria apenas para materiais celulésicos efatemom 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-butile)ftalato de (disobutila) ndo pode exceder 0,3
mg/kg.

- 4,4 bis(dimetilamino)benzofenona: < 0,01 mg/ly.verificagdo da migracdo
especifica deste composto é necessaria apenasatai@ais celuldsicos em contato
com alimentos aquosos ou gordurosos.

- Aminas aromaticas primarias: nao podem ser datast A verificacdo da
migracao especifica destes compostos € necespariasapara materiais celuldsicos
em contato com alimentos aquosos ou gordurosos.

f) O material celul6sico para contato com alimentas wfiliza fibras recicladas na sua
producdo deve atender ao seguinte limite maximoa par contaminante



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

deteccao disponivel. Na validacédo do(s) métoddi®ado(s) deve ser determinado
o limite de deteccéo da substancia e estabeleoglparametros de confirmagao da
sua identidade.

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

1.3. Fibras sintéticas de primeiro uso, desde quapcam com 0s Regulamentos
técnicos MERCOSUL correspondentes as listas pasitide aditivos, polimeros,

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

1.4.Fibras vegetais branqueadas tratadas com acidwrisal{tipo pergaminho vegetal
ou papel vegetal) devem cumprir, além dos requiséstabelecidos para todos os
materiais celuldsicos, 0s seguintes itens:

a) Acidez expressa em acido sulfuriomaximo 0,02 % (m/m).

b) Umidade méaximo 10,0 % (m/m).

¢) Cinzasmaximo 0,60 % (m/m).

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

e) Substancias redutoras (expressas em glicosgimm®8,20 % (m/m).

f) Arsénio como As, limite de composi¢cao: maximmg/kg.

g) Cobre total como Cu, limite de composicdo: max80 mg/kg.

h) Cobre soltvel em agua como Cu, limite de migragspecifica: maximo 10 mg/kg.
i) Ferro total como Fe, limite de composi¢cao: maxind mg/kg.

j) Ferro soluvel em agua como Fe, limite de migoagsgpecifica: maximo 15 mg/kg.
k) Chumbo como Pb, limite de composicao: maximaongkg.

) Formaldeido méaximo 1,0 mg de formaldeido/ddop produto acabado.

m) Acido bdrico e outros antisépticos: ndo podendstectados.

Na validacdo do(s) método(s) utilizado(s) devedsterminado o limite de detecgéo da
substéancia e estabelecidos os parametros de cagiomda sua identidade.

2. ADITIVOS PARA MATERIAS-PRIMAS

2.1. [Antraquinona como acelerador da separacatigdma e celulose da polpa de
madeira, max 0,15% em relacdo ao produto acabadmnit® de residuo no produto
acabado é 30 mg/kg.]

2.2. Xilanase. N&o pode ser detectada atividadiena@tiza residual no produto acabado.

2.3. Acido dietileno triamina pentametileno fos@n{CAS 15827-60-8], max. 0,22 %
em relacéo a fibra seca.



2.4. Sulfito de potassio, max 0,01%.
2.5. Iminodissuccinato tetrassédico, max 0,17% eacéo a fibra seca.

23. CARGAS MINERAIS

Substéancias minerais naturais e sintéticas insigl@me agua:

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

3.3. Silicatos desodio [CAS 1344-09-8], potassio [CAS 1312-76-1hgmeésio [CAS
1343-88-0], célcio [CAS 1344-95-2], aluminio [CAS2I/-36-2] e ferro [CAS 10179-
73-4] elou [CAS 12673-39-1d seus compostos mistos (inclusive os mineraigaiatu
como talco e caulim).

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

3.6. Sulfato de bario [CAS 7727-43-7]. Maximo 0,018 bario solivel em solucdo
0,1M de &cido cloridrico.

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

3.9. Microesferas de copolimero de cloreto de idero, metacrilato de metila e
acrilonitrila, preenchido com isobuteno, méax. 1,®#&brelacdo a fibra seca. O iniciador
Bis-(4-terc-butilciclohexil)-peroxidicarbonato podger utilizado, max. 0,45 % em
relagéo as microesferas.

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

4.1.1. Colofénia e "tall oil" refinado, produtos ddicdo de acidos maléico [CAS 110-
16-7] e/ou fumarico [CAS 110-17-8] e/ou formaldej@AS 50-00-0] com colofénia. O
extrato aquoso ndo pode conter mais de 1,0 nfgtenformaldeido com base no
produto acabado.

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

4.1.3.1. Limites maximos de contaminantes: arséBiang/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&r8.B.deve ser inferior a 50 mg/kg
de amido.

4.1.3.3. Amidos e amidos alimenticios modificadarsidos degradados, eterificados
e esterificados (inclusive fosfatados) e outrosdasyi excluidos os amidos e amidos
modificados com &cido bérico e seus compostos.

4.1.3.4. Amidos e amidos alimenticios modificadpsr(ex: catidnicos, anféteros),
tratados com o0s reagentes abaixo especificadosgueasumpram as determinagdes da
composicao do amido estabelecido:



f)
¢)

h)

)

K)

persulfato de amoénia [CAS 7727-54-0]: ndo pode @cé,3% (m/m). Em amidos
alcalinos ndo podem exceder 0,6% (m/m).

cloreto de (4-clorobuteno-2) trimetilamonio: naalpaexceder 5% (m/m). O amido
aqui mencionado deve ser usado unicamente comdeageicolagem interna.

cloridrato de 2-cloro-N,N-dietiletanamina [CAS 8B9-9] 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-thd0 pode exceder 0,375%
(m/m). O amido aqui mencionado deve ser usado mn@nge como agente de
colagem interna.

cloreto de 2,3-epoxipropiltrimetilamoénia [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 fosforico [CAS 7664-38-2] (ndo podgceder 6% (m/m)) e uréia [CAS 57-

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

somente como agente de colagem interna e na fedae embalagens destinadas
a entrar em contato com os seguintes alimentoslupye lacteos e seus derivados,
emulsdes de dgua em 6leo com baixo ou alto contégidmrdura, 6leos e gorduras

de baixa umidade, produtos de panificacdo e sOlgdu®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-trimetilamoni&CAS 3327-22-8] ou cloreto de
2,3-epoxipropiltrimetilaménia [CAS 3033-77-0]. O @m deve conter no maximo
4,0% (m/m) de nitrogénio e no maximo 1 mg/kg de epidiina [CAS 106-89-8].

m) oxido de propileno [CAS 75-56-9]: para a obtencéoéteres de amido neutro. O

p)

Q)

amido deve conter no maximo 1 mg/kg de propilen@iima, com grau maximo de
substituicao de 0,2%.

acetato monoclorado (éteres anidnicos de amid@mi@o deve conter no maximo
0,4% de glicolato de sddio com grau méximo de $wixgio 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
maximo 1,6% de nitrogénio.

epicloridrina e cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropiimetil 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-clotadtoxipropil trimetil amonio.
O amido obtido pode conter no maximo 1 mg/kg delepdrina e no maximo 0,5%
de nitrogénio.

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

peroxidissulfato de sodio, potassio ou amonia, @@do peracético e ou peroxido
de hidrogénio.



t) fosfato de amonio ou acido ortofosférico na preaateureia.
4.1.4. Eteres de celulose

4.1.5. Sal sodico de carboximetilcelulose tecniggmeura. O glicolato de sédio [CAS
2836-32-0] presente na carboximetilcelulose naepadeder 12%.

4.1.6. Alginatos de sédio (CAS 9005-38-3), potag€iaS 9005-36-1), ambnio (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/Ketais pesados (expressos
em chumbo): 20 mg/kg.

4.1.7. Goma xantana (CAS 11138-66-2). Conteudomarde acido piravico: 1,5 %. O
conteudo de nitrogénio deve ser inferior a 1,5 %reSiduo maximo de etanol e
isopropanol, isoladamente ou combinados, € de HIKgNChumbo: maximo 2 mg/kg.

4.1.8. Galactomananos listados abaixo que cumpmam @ conteldo de proteinas
especificado para cada tipo e com o0s seguinteseBnmaximos 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; Metaigspdos (expresso como
chumbo): 20 mg/kg.

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

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

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

4.1.9. Eteres galactomananicos:

4.1.9.1. Carboximetilgalactomanano: conteudo redide glicolato de sédio maximo
0,5 %.

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

4.1.10. Silicato de sédio e gel de alumina.

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

4.1.12. Dispersdes de materiais plasticos: devenpducom o Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre a lista positiva de mondémeros, sugabstancias iniciadoras e
polimeros autorizados para a elaboragdo de emiaslagequipamentos plasticos em
contato com alimentos e o Regulamento Técnico MER@IOsobre a lista positiva de
aditivos para materiais plasticos destinados doedgido de embalagens e equipamentos
em contato com alimentogAdicionalmente, também podem ser utilizados como
monomeros:

a) Acrilato de 2-(dimetilamino)etila, méax 0,01 mg/gm
b) N-[3-(dimetilamino)propil]metacrilamida;
C) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetilaménio)etilmetacrilafo.



Comentario Brasillnclusdo destes mondmeros, pois ndo estdo pevist Resolucao
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 sOdicos e amoniacais de polimeroosn® éster monoisopropilico de
acido maléico [CAS 924-83-4] (aprox.25%), aciddlamy [CAS 79-10-7] (aprox. 16%)
e estireno [CAS 100-42-5] (aprox. 59%). Maximo d&% em relacdo ao produto
acabado.

4.1.15. Sal de amdnio de um copolimero de anidridktico, éster monoisopropilico de
acido maléico e diisobutileno no maximo de 0,5%relacdo ao produto acabado.

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

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

4.1.18. Poliuretanos catidnicos, soluveis em aghtidos a partir de monoestearato de
glicerila [CAS 123-94-4], toluenodiisocianato [CAB4-84-9] e N-metildietanolamina
[CAS 105-59-9] ou poliuretanos anidnicos, sollivemm agua, obtidos a partir de
monoestearato de glicerila, toluenodiisocianatmaadimetilpropiénico [CAS 75-98-9]

e N-metildietanolamina com peso molecular médid@®00 Dalton. Maximo 0,15%
em relacdo a massa de fibra seca. Na fabricacfolieetanos se permite a utilizacéo
de no maximo 0,03% (m/m) de diacetato de butil negia] CAS 1067-33-0] como
agente de colagem. O produto acabado ndo poderamais de 0,3 pg/dmdesta
substancia. No extrato do produto acabado ndo psdentetectadas aminas aromaticas
primérias (limite de detecc&o0,1 mg/kg).

La Delegacion de Venezuela revisara el valor delntite de deteccion de aminas
aromaticas.

La Delegacion de Argentina esta de acuerdo con éinlite de deteccion de aminas
aromaticas.

4.1.19. Poliuretanos catidnicos, soluveis em aghtdos a partir de monoestearato de
glicerila, toluenodiisocianato e N-metil dietanolam e reticulado com epicloridrina.
Peso molecular médio 100.000 Dalton. Maximo 0,6% &acdo a massa de fibra seca.
N&o podeser detectada epicloridrina (limite de deteccamdlkg). Na fabricacdo de
poliuretanos se permite a utilizacdo de no maxin@3% (m/m) de diacetato de butil
estanho como agente de colagem. O papel ndo poder enais que 0,3 pg/drdesta
substancia. No extrato do produto acabado ndo psdentetectadas aminas aromaticas
primérias. Ndo pode ser detectada etilenoiminasiaa (limite de deteccdo 0,1 mg/kg).
N&o pode ser detectado no extrato do produto acab&dDicloro-2-propanol (limite
de deteccéo 2 pg/l). A transferéncia de 3-clorepigbanodiol para o extrato aquoso
do produto acabado deve ser tdo baixo quanto teomeiate possivel, sendo que o limite
de 12 pg/l ndo pode ser ultrapassado.

4.1.20. Copolimero de acido maléico e diciclopeetaal (sal de aménio), max 2,0
mg/dm?2no produto acabado.



4.1.21. 3-alquenil (C15 —C21)-dihidrofuran-2,5-cipméax 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 relacédo a
massa de fibra seca.

4.1.23. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-f@uoeloiloxi)etil] trimetil amonio,
N,N’-metileno bis-acrilamida e &cido itaconico [CA3-65-4], max 1,0% em relacéo a
massa de fibra seca.

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

4.1.25. Produto da adic&o de acido fumarico [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, ma2%0em relacdo a massa de fibra
seca.

4.1.27.2-estearoil lactilato de sodio como emulsificandéeapagente de colagem, max
0,02% na formulagéo.

4.1.28. Mistura de anidridos (2-Alquenil) succimicma qual os grupos alquenil séo
derivados de olefinas que contém no minimo 95%rdpog Gs-C,;. Para uso somente

como agente de colagem, empregado antes da opedacormacdo da folha na

fabricacdo do papel e cartdo. Maximo 1% no produaaibado.

4.1.29. Produtos de condensacdo de melamina, fdeidal e acido Omega-
paraminocaproico, max 1%. No extrato aquoso do ytooccabado 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 proditeres anidnicos de farinha de
cereais (especificacdo: glicolato de sodio,mat&), grau de substituicdo méax. 0,08).

c) tratadas com o cloreto de glicidil trimetil angfespecificacdo: epicloridrina, max. 1
mg/kg).
4.1.31. Hidroxietilamido.

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

4.1.33. Anidridos (2 Alguenil)-succinicos nos quassgrupos alquenil sdo derivados de
olefinas que contém no minimo 78% de grupos C30naiores [CAS 70983-55-0].
Somente para contato com alimentos secos.

4.1.34. 2-oxetanona, 3-(C6-16 e Cl6-alquil ingatas) 4-(C7-17 e C17 e alquilideno
insaturado) Derivs. [CAS 863782-35-8]. Max 0,4%rtmHdo produto acabado.

4.1.35. 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol [CAZ6186-3].

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 pieiord uso de n-decanol (CAS 112-



30-1) como agente de estabilizacdo da dispersduBstancias previstas neste item
devem atender aos requisitos de pureza de adélwoentares.

4.1.37. Anidridos (2 Algquenil)-succinicos nos quassgrupos alquenil sdo derivados de
olefinas que contém no minimo 95% de grupos C12&a ®1aximo 1% (m/m) do
produto acabado.

4.2. Agentes de retencao 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 amonio) etilacrilat€AS 44992-01-0].

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

f) Cloreto de 2-(N,N-dimetil-N-benzilamonio) etila@ib [CAS 46830-22-2].

Maximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra secqoldmeros ndo podem conter
mais do que 0,1% do mondmero acrilamida e nao paés 0,5% dos mondmeros
listados de b) af).

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

4.2.3. Acidos lignosulfonicos, assim como seus saisamonio, célcio, magnésio e
sédio, maximo 1% no total em relacdo a massa de $ica.

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

a) Resina poliamina-epicloridrina  sintetizada a partde epicloridrina e
diaminopropilmetilamina. Nao podem ser detectadmextrato aquoso do produto
acabado: epicloridrina (limite de deteccao: 1 mpékd,3-dicloro-2-propanol (limite
de deteccao: 2 pg/l). Nao pode ser detectada @tihema na resina (limite de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBptppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa gtemicamente possivel, sendo
que o limite de 12 pg/l ndo pode ser ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a paditr epicloridrina, acido adipico
[CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], detbtriamina [CAS 111-40-0]
e/ou etilenodiamina [CAS 107-15-3]. Nao podem ssectados no extrato aguoso
do produto acabado: epicloridrina (limite de defeccl mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de detecc¢éo: 2 pug/l). Nao podedstectada etilenoimina na resina
(limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia3deoro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda Qaanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/l ndo pode ser ultssubs

c) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partite acido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina ou uma mistura ej@cloridrina com amoniaco.
N&o podem ser detectados no extrato aquoso do tpr@babado: epicloridrina
(limite de deteccéo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-pnogla(limite de deteccéo: 2 pg/l).
N&o pode ser detectada etilenoimina na resinatéiohe deteccdo: 0,1 mg/kg). A



d)

f)

¢)

h)

)

transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para sagxtaquoso do produto acabado
deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivelpsgue o limite de 12 pg/l ndo
pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir de epicloridrina, éster
dimetilico do acido adipico [CAS 627-93-0] e dietibtriamina. Ndo podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabaoiborégrina (limite de deteccéo:

1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de dei@og 2 pg/l). Nao pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de det®c@a mg/kg). A transferéncia de
3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso dodpto acabado deve ser tao
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que itelide 12 pg/l ndo pode ser
ultrapassado.

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

Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partide epicloridrina,
dietilenotriamina, acido adipico e etilenoiminaxmnzo 0,5% em relacdo a massa de
fibora seca. Nao podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e liBaro-2-propanol (limite de
deteccao: 2 pug/l). Nao pode ser detectada etilenaima resina (limite de deteccéao:
0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propaob@ara o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnitanp®ssivel, sendo que o
limite de 12 pg/l ndo pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partilo acido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridringimetilamina [CAS 124-40-3]:
maximo 0,2% em relacdo a massa de fibra seca. Ndenp ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitd de deteccédo: 1 mg/kg) e
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 pgMNao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kmgpg/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 1Pndg/pode ser ultrapassado.

Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a partie poliepicloridrina,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrindimetilamina: méximo 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca. Nao podem ser atiiecho extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdomg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccéo: 2 pug/l). Nao podedstectada etilenoimina na resina
(limite de deteccédo: 0,1 mg/kg). A transferéncia3deoro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda haanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/l ndo pode ser ultsguhls

Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partide epicloridrina,
dietilenotriamina, acido adipico, etilenoimina digtilenoglicol: maximo 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca. Nao podem ser afiectetiienoimina nem
epicloridrina na resina (limite de detecgédo pardasmas substancias: 0,1 mg/kg).
N&o pode ser detectado no extrato do produto aoafz®iDicloro-2-propanol
(limite de deteccdo 2 pg/l). A transferéncia deldezl1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda haanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/l ndo pode ser ultsguhs

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir de epicloridrina, éster
dimetilico do acido adipico, éster dimetilico dadécglutarico, dietilenotriamina:



maximo 2% em relacdo a massa de fibra seca. N&mnpedr detectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite dé¢eccédo: 1 mg/kg) e 1,3-
dicloro-2-propanol (limite de deteccao: 2 pg/l).d\#de ser detectada etilenoimina
na resina (limite de deteccéo: 0,1mg/kg). A trarsfeia de 3-cloro-1,2-propanodiol
para o extrato aquoso do produto acabado devéi@draixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12 pg/l ndo podelsapassado.

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

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

m) Resina poliamina-dicloroetano, sintetizada a panie bis(3-aminopropil)-
metilamina [CAS 105-83-9] e 1,2-dicloroetano: maaif2% em relacdo a massa
de fibra seca.

n) Resina poliamida amina-polieteramina-epicloridrirsntetizada a partir de
dietilenotriamina, caprolactama, acido adipico,igtibdénoglicol e epicloridrina:
maximo 0,2% em relacdo a massa de fibra sdéa. podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitd de deteccédo: 1 mg/kg) e
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 pgMNao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kmpg/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produdbado deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1Pndg/pode ser ultrapassado.

0) Resina poliamida-amina-etilenoimina, sintetizadgaatir de acido adipico, de
etilenodiamina e N-(2-aminoetil) -1,3-propilenodiamy N, N'-[bis-(3-
aminopropil)] -1,2-etilenodiamina, epicloridrinailebhoimina, e polietileneglicol,
max. 0,2%. Nao podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1liBato-2-propanol (limite de
deteccao: 2 pug/l). Nao pode ser detectada etilanaima resina (limite de deteccao:
0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propaobgara o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnitanpmssivel, sendo que o
limite de 12ug/L ndo pode ser ultrapassado.

4.2.5. Poliamidamina catidbnica de alto peso moblecukintetizada 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 Oleo de cetaceo sulfatado: maximo 0,286lado como poliamidamina em
relacdo & massa de fibra seca.

4.2.6. Misturas de:

a) Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partolo &cido 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 dedeosacdo de &acido
xilenosulfénico [CAS 25321-41-9] dihidroxidifenilsana e formaldeido (sais de
sédio e amonio) (maximo 0,1% referente ao papeal)s&io podem ser detectados
no extrato aquoso do produto acabado: epicloridtimate de deteccéo: 1 mg/kg)



e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccao: 2 L)g/Nado pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kmg/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produtba@do deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1P pd pode ser ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina, preparada a partilo acido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrinalimetilamina (maximo 0,05%
referente ao papel seco), polioxietilenos lineatesalto peso molecular (maximo
0,015% referente ao papel seco) e um produto deleosacdo de acido 2-
naftalenosulfénico [CAS 120-18-3], fenol [CAS 108-2] e formaldeido, como sal
de sodio (maximo 0,06% referente ao papel seco). pddlem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimait¢ de detecgdo: 1 mg/kg)
e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 j)g/Nado pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kmpg/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produdbado deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1R pdp pode ser ultrapassado.

4.2.7. Produto de reacdo de poliacrilamida com &dgido e dimetilamina: maximo
0,06% referente ao produto acabado. O conteudougdsio monémero acrilamida néao
pode ultrapassar 0,1% em relacdo ao produto da reacaotacrilamida com
formaldeido e dimetilamina. No extrato aguoso dodpto acabado ndo pode ser
detectado dimetilamina (limite de deteccdo: 0,00¢dmf). No extrato do produto
acabado pode ser detectado no méaximo 1,0 nfgdérformaldeido.

4.2.8. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,08a formulacdo em relacdo a massa
de fibra seca e deve ser eliminado no processalitiecao do papel.

4.2.9. Dispersoes siliconadas de parafina. Limigximo de 0,5% em la formulacion
referente a massa de fibra seca da dispersao.

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

4.2.11. Resina poliamina-epicloridrina sintetizguiela reacdo de epicloridrina com
N,N,N,N-tetrametiletiienodiamina [CAS 110-18-9] eenometilamina [CAS 74-89-5],
com um conteudo de nitrogénio entre 11,6 e 14,8%¢caontetudo de cloro entre 20,8 e
26,4% e uma viscosidade minima em solucdo aqudga(@Bm) de 500 centipoises a
25°C, determinada com um viscosimetro BrookfieltedéV,usando uma haste de n°® 2
e a rotacdo de 12 r.p.m. Limite maximo 0,12% nalpto acabado.

4.2.12. Goma guar modificada pelo tratamento cowridthto de 2-cloro-N,N-
dietiletanamina. Utilizado somente como agentestiencéo 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 méngm solucéo aquosa 1% (m/m) de
1000 mPa.s a 25°C, usando um viscosimetro BrodkBérie RV, com uma haste de n.°
4 e a rotacao de 20 r.p.m. Nao pedeeder a 0,15 % na formulacédo em relacédo a massa
de fibra seca. Pode ser utilizado 0,3% (m/m) papis, cartolinas e cartdes destinados
a entrar em contato com alimentos nao alcoolicosde gordurosos, incluindo:
alimentos aquosos acidos e ndo &cidos (podend@rceal e agucar), inclusive as
emulsdes de Oleo em agua; produtos de panificagdidod que ndo contenham
gorduras ou 6leo na superficie e os alimentos@dk#cos que ndo contenham gordura
ou Oleo em sua superficie.



4.2.14. Copolimero de dimetilamina e epicloridrin@éximo de 0,25% em relacdo a
massa de fibra seca. Ndo devem ser detectadostnatoexquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccéo: 1 mg/kg) e li@alo-2-propanol (limite de deteccéo:
2 ugl/l). Nao pode ser detectada etilenoimina naadgémite de deteccao: 0,1 mg/kg).
A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol paraxtyato aquoso do produto acabado
deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivelpsgue o limite de 12 pg/l ndo pode
ser ultrapassado.

4.2.15. Copolimero de dimetilamina, etilenodiamenepicloridrina [CAS 42751-79-1]:
maximo de 3% em relacdo a massa de fibra secapdi#am ser detectadas no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limiteleieccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). No deve detectada etilenoimina na resina
(limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia 3eloro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser ta@ lggianto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/L n&o pode ser ultsauis

4.2.16. Homopolimeros e copolimeros d@ilformamida [CAS 13162-05-5] e
vinilamina, maximo 0,2% em relacdo a massa de fibca.

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

4.218. Cloreto de polidimetildialilamonio. Limite mamo 0,15% em relacdo a massa
de fibra seca.

4.2.19. Silicato de sédio estabilizado com 0,42%etlaborato de sodio.

4.2.20. Poli(N-vinilformamida), 20-100% hidrolisadsais de cloreto [CAS 183815-54-
5] ou sulfato [CAS 117985-59-8]. Para uso em @ivgie ndo excedam 1,5% do peso
do produto acabado.

4.2.21. Resina de poliamidoamina-etilenoimina-gpidtina preparada pela reacao de
acido hexadioico, N -(2-aminoetil)-1,2-etnodiam{nkrometil) oxirano, etilenoimina
(azeridina), e polietilenoglicol, parcialmente ad##ado com &acido sulfurico [CAS
167678-45-7]. Maximo 0,12% de resina no produtdada.

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

4.2.23. Copolimero de cloreto de vinilamina-didithetil amonia, obtido pela reacéo de
degradacédo de Hofmann dos grupos amida de um owgolide 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 amonia) acrilato de
etila.Limite maximo 1%, desde que os polimeros @omam ndo mais que 0,1% de
mondmero de acrilamida e 0,05% de 2-(N, N, N-trihaghonia) etilacrilato.

4.2.25 Celulase. Nao pode ser detectada atividadenatica residual no produto
acabado.

4.3. Agentes dispersantes e de flotagao.

Os aditivos auxiliares mencionados nos itéri3.1. a4.3.9. podem ser usados no
méximo 1% de cada um e o total ndo pode excedés,&f relacdo a massa de fibra
seca.



4.3.1. Polivinilpirrolidona: peso molecular minime @1000 Dalton.
4.3.2. Alquilsulfonatos (de C10 a C20).

4.3.3. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,0%neelacdo a massa de fibra seca.
Devem ser eliminados no processdal@icacédo do papel.

4.3.4. Sais alcalinos de é&cidos fosforicos predontgraente de condensacéo linear
(polifosfatos): o conteudo de fosfatos condensariolicos (metafosfatos) ndo pode
ultrapassar a 8%.

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

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

4.3.7. Produtos de condensacgéo de &cidos sulféarcosaticos com formaldeido. No
extrato do produto acabado pode ser detectado Rimmma.,0 mg/dr de formaldeido.

4.3.8. Acido lignosulfénico e sais de célcio, magogsodio e amonio.

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

4.3.10. Poliacrilato de sédio. Limite maximo de%,Bm relacdo a massa de fibra seca.
4.3.11. Dioctilsulfosuccinato de sodio [CAS 5771

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

4.3.13. Eterde alquilpoliglicois (C13) com 5-7 grupos oxietiéos e 1-2 grupos
terminais de oxipropilénicos. Limite maximo de Q1@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.nhite méximo de 1,0% em relacdo a
massa de fibra seca.

4.3.16 2-amino-2-metil-1-propanol [CAS 124-68-Bjmite méaximo 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 formulacdo em relacdo a massa deskioea

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

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

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

- Peso molecular médio em namero (Mrf) 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 deteccéa02pg/dnt papel).
4.3.21. Esteres de acidos graxos com alcoois m@adivalentes (C1- C18) e esteres de

acidos graxos com polietilenoglicol e polipropilgticol. Limite maximo de 0,01% em
relacdo a massa de fibra seca.



4.3.22. Xilanase. Nado pode ser detectada atividad®matica residual no produto
acabado.

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

4.3.24. [(levan)-hidrolase do polissacarideo déofw, 12,5 mg de substancia seca por
kg de papel. Nao deve conter mais de 1 unidadei\ddame de levanase por grama de

papel.]

A delegacao Argentina propde incluir as especifieacpara as enzimas ou fazer uma
referéncia nas disposicdes gerais de que estanandievem ser grau alimenticio.

Comentario Brasil: consideramos que ndo ha necesside de exigir que estas
enzimas sejam grau alimenticio. As especificacfese denzimas alimenticias
consideram que a prepara¢ao enzimatica sera ingead

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

4.3.26. Polietilenoglicol [CAS 25322-68-3]. 4.3.Hter metilico de mono-, di- e tri-
propilenoglicol, somente para uso em contato commealtos soélidos secos. A
guantidade dessa substancia durante o processabdeatdo ndo pode exceder a
guantidade necesséria para se obter o efeito tédesrjado.

4.3.28. Monoisopropanolamina [CAS 78-96-6], parizatdo como dispersante para
suspensdes de dioxido de titanio, max 0,68% pav desdidoxido de titanio. Somente
para uso em contato com alimentos a temperaturgatalou inferior.

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

4.3.31. [9-Acido Octadecendico(Z)-, produto de &accom dietilenotriamina,
ciclizado, di-etil sulfato-quaternizado [CAS 68592-2] e amidas, C18 e C18
insaturado, N-(2-(2-(C17 e C17 insaturado alquib-dihidro-1H-imidazol-1-il)etil)

[CAS 71808-32-7]. Para utilizagdo como agente deaagem (“debonding”), maximo
0,5% no produto acabado.]

Comentario Brasil: O paragrafo 176.170 do Titulo 21do CFR estabelece que
substancias utilizadas de acordo com sancdo ou apegao prévias podem ser
utilizadas na fabricagdo de papeis e cartdes em datb com alimentos. Na
Resolucdo GMC n.02/12 ja foi aprovada substancia fureferéncia era o FCN
(CAS 261716-94-3, FCN 729, substituida pela FCN 104

Food Contact Substance: A mixture of imidazolium and imidazoline
compounds, 9-Octadecenoic acid (9Z)+eaction
products with diethylenetriamine, cyclized
diethyl sulfate quaternized (CAS Reg. No. 68511
92-2) and Amides, C18 and Cl8unsaturated, -N
(2-(2-(C17 and Cl7unsaturated alkyl)-4,5
dihydro-1H-imidazol-1-yl)ethyl) (CAS Reg. No
71808-32-7).

Notifier: Hercules Inc.



Manufacturer: Hercules Inc.

Intended Use: As a debonding agent in foodentact paper anc
paperboad at levels up to 0.5 percent by weigl
of the dry paper and paperboard. The FCS ma
also be used in accordance with food additi
regulations and effective notifications whicl
incorporate by reference materials cleared in 2
CFR 176.170 and 176.180.

Effective Date: 04/20/2002

Limitations/Specifications: The FCS may be used in contact with all foc
types as described in Table 1.

4.3.31. Sais de sédio ou amonio do copolimero dlido maleico-diisobutileno [CAS
37199-81-8]. Para uso em contato com alimentosssécquantidade dessa substancia
nao pode exceder a quantidade necessaria partes® abeito técnico desejado.

4.3.32. Polioxietileno [CAS 68441-17-8].

4.3.34. Sal sodico de sulfato de alcool de colafépolioxietilado (40 moles). A
quantidade dessa substancia no produto acabadmdéaaexceder 300 ppm.

4.4. Antiespumantes

4.4.1. Organopolisiloxanos com grupos metila, dilmee/ou fenilicos (6leos de
silicone) com viscosidade minima de 100 hsha 20°C. Limite maximo de 0,1% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.4.2. Tributilfosfato [CAS 126-76-8] e/ou triisdidfosfato [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 ediesida. Podem ser adicionados, em
solucdo aquosa de 20-25% do agente antiespumdat%a de parafina e 2% de
alquilariloxietilatos e seus ésteres com acido Usiglh (como emulsificantes). A
parafina liquida deve cumprir com os requisitoatesiecidos em Regulamento Técnico
Mercosul sobre Parafinas em Contato com Alimentasite maximo de 0,1%em
relacdo a massa de fibra seca.

4.4.4. Esteres de 4cidos graxos com alcoois mauivalentes (C1-C22) e ésteres de
acidos graxos com polietilenoglicol e polipropilghool. Limite maximo de 0,1% em
relacdo & massa de fibra seca.

4.4.5. Alguilsulfonamidas (C10 a C20). Limite mawirde 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 o Regulamento Técnico Mercoshies®arafinas em Contato com
Alimentos.



4.4.7. Gelatina. Limite maximo 0,1% em relacdo &saale fibra seca.

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

4.4.9. Mono-, di-, trigliceridios e os &cidos graxdlcoois e dimeros derivados de:
sebo bovino, gordura de porco, 6leos de algodacardez, de coco, de milho, de
amendoim, de colza, de linhaca, de palma, de ridesoja, de mostarda, de pescado,
de cetaceo e "tall oil". A quantidade de agenteegptimante adicionada durante o
processo de fabricacdo ndo pode exceder a quamtitamkssaria para obter o efeito
técnico desejado.

4.4.10. Produtos da reagédo de dimetil e metilhi@nay siloxanos e silicones com
polietilenoglicol-polipropilenoglicol monoalilétese A quantidade de agente
antiespumante adicionada durante o processo décdefio ndo podesxceder a
quantidade necessaria para se obter o efeito tédesejado.

4.4.11. Ceras de petroleo. Devem cumprir as espagifes estabelecidas no
Regulamento Técnico Mercosul sobre parafinas entatmncom alimentos e a

quantidade adicionada durante o processo de fghoncado pode exceder a quantidade
necessaria para se obter o efeito técnico desejado.

4.4.12. Oleo mineral: ndo po@sceder a quantidade necesséaria para se obteit@ efe
técnico desejado.

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

4.4.14. Copolimeros de glicerol com éxido de etilendxido de propileno, esterificado
com Oleo de coco ou acido oléico. Limite maximd¢d#/5% para cada um em relacéo
a massa de fibra seca.

4.4.15. N, N'-etileno di-estearamida [CAS 110-30-5]

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

4.4.17. Monooleato de sorbitano [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 agetissspumante adicionada durante
0 processo de fabricacdo nao pode exceder a qadetitecessaria para se obter o efeito
técnico desejado.

4.4.21. Mistura de alcoois e alcéois cetbnicosidress de destilacdo de alcodis C12-
C18). A guantidade deste agente antiespumanteoadata durante o processo de
fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necegmaase obter o efeito técnico
desejado.

4.4.22. Produtos de reacao entre as substanciastpseno item 4.4.9 e uma ou mais
das seguintes substancias, com ou sem desidrajgadendo formar compostos das
categorias indicadas nos parénteses:



a) Hidroxido de aluminio (sabdes);

b) Amonia (amidas);

c) Butanol (ésteres);

d) Butoxi-polioxipropileno, peso molecular 1000-25@8teres).

e) Butilenoglicol (ésteres).

f) Hidroxido de célcio (sabbes).

g) Dietanolamina (amidas).

h) Dietilenoglicol (ésteres).

i) Etilenoglicol (ésteres).

j) Oxido de etileno (ésteres e éteres).

k) Glicerina (mono- e diglicerideos).

[) Hidrogénio (aminas e compostos hidrogenados).

m) Isobutanol (ésteres).

n) Isopropanol (ésteres).

0) Hidréxido de magnésio (sabdes).

p) Metanol (ésteres).

q) [Morfolina (sabbes)].

r) Oxigénio (6leos oxidados).

s) Pentaeritritol (ésteres).

t) Polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400, 600, 1000, 1540, 1580, 1760,
4600 (ésteres).

u) Polioxipropileno, peso molecular 200-2000 (ésteres)

v) Hidréxido de potassio (sabdes).

w) Propanol (ésteres).

X) Propilenoglicol (ésteres).

y) Oxido de propileno (ésteres).

z) Hidréxido de sédio (sabdes).

aa)Sorbitol (ésteres).

bb)Acido sulfrico (compostos sulfonados e sulfonasddo

cc) Trietanolamina (amidas e sabdes).

dd) Triisopropanolamina (amidas e sabdes).

ee) Trimetiloletano (ésteres).

ff) Hidréxido de zinco (sabdes).

A quantidade de agente antiespumante adicionadantduro processo de
fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necegsaréa obter o efeito técnico
desejado.

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

4.4.24. Alcool tridecilico [CAS 26248-42-0] e ald¢addecilico etoxilado (3-15 moles)
[CAS 24938-91-8]

4.4.25. Polimero de polioxipropileno-polioxietilefmeso molecular minimo 950) [CAS
9003-11-6].

4.4.26. Monoleato de polioxietileno (min.8 moles)
4.4.27. Mono-, di- e tri-isopropanolamina.
4.5.Agentes antimicrobianos.

4.5.1 [Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolase dlispacarideo de frutose, 12,5 mg de
substancia seca por kg de papel. Nao deve contierdeal unidade de atividade de
levanase por grama de papel].



Comentario Brasil: consideramos que ndo ha necesside de exigir que estas
enzimas sejam grau alimenticio. As especificacdese denzimas alimenticias
consideram que a preparacao enzimatica sera ingead

4.5.2 Agentes antimicrobianos ativos:

4.5.2.1. Clorito de sddio [CAS 7758-19-2], peroxidie® sodio [CAS 1313-60-6] e de
hidrogénio [CAS 7722-84-1], sulfito acido de sO@AS 7631-90-5], acido acético
[CAS 64-19-7] e &cido peracético [CAS 79-21-0]. ltenmaximo de 0,1% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.2. Solucdo aquosa de 0,15% de ésteres de acido p«hienazodico (ésteres
metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] epmepilico [CAS 94-13-3] assim
como seus sais de soédio) em peréxido de hidrog@biz (m/m)). Limite maximo de
15 mg de éster por Kg de produto acabado, e nd® @aefcer efeito conservante sobre
o alimento. Nao podeser detectados peroxidos no extrato do produtoceacab

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

4.5.2.4.Dissulfeto de tetrametiltiurama [CAS 137-26-8kta substancia auxiliar ndo

pode ser detectada no extrato do produto acabaalndquse usa o método de menor
limite de deteccdo disponivel. Na validagdo do(®taaio(s) utilizado(s) deve ser

determinado o limite de deteccdo da substanciatabedscidos os parametros de
confirmacédo da sua identidade.

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

4.5.2.6 2-bromo-4-hidroxiacetofenona [CAS 2491-38-Bfta substancia auxiliar ndo

pode ser detectada no extrato do produto acabaalndquse usa o método de menor
limite de deteccdo disponivel. Na validagdo do(®taaio(s) utilizado(s) deve ser

determinado o limite de deteccdo da substanciatabedecidos os parametros de
confirmacéo da sua identidade

4.5.2.7 Cianoditioimidocarbonato dissodico [CAS 138-93-Z/ou N-metil-
ditiocarbamato de potassio [CAS 137-41-7]. Estéstsuncias auxiliares ndo podeer
detectadas no extrato do produto acabado quandsase método de menor limite de
deteccédo disponivel. Na validacdo do(s) métodd{szado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidpar@setros de confirmacao da sua
identidade.

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

4.5.2.9 N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potassjCAS 51026-28-9] e 2-
mercapto-benzotiazol sédico [CAS 2492-26-4]: Nenautas duas substancias, nem
seus produtos de transformacdo (em particoiatiltiouréia [CAS 598-52-7], N,N'-



dimetil-tiouréia [CAS 534-13-4] e ditiocarbamate@vem ser detectadas no extrato do
produto acabado quando se usa o método de mente tie deteccdo disponivel.Na

validagdo do(s) método(s) utilizado(s) deve seerd@hado o limite de deteccdo da

substancia e estabelecidos os parametros de cagfiomde 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 pooaicebado quando se usa o método
de menor limite de deteccédo disponivel. Na validad@(s) método(s) utilizado(s) deve
ser determinado o limite de deteccdo da substane@stabelecidos os parametros de
confirmacédo da sua identidade.

4.5.2.11 2-Bromo-2-nitro-1,3-propanodiol [CAS 52-51-7].nhite maximo de 0,003%
na formulagdo em relacdo a massa de fibra seca.skbstancia auxiliar ndo pode ser
detectada no extrato do produto acabado quandsase método de menor limite de
deteccédo disponivel. Na validacdo do(s) métodd{szado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidpar@setros de confirmacdo 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 pgfdde 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#wa Esta substancia auxiliar ndo
pode ser detectada no extrato do produto acabado.

4.5.2.14 Mistura de fenil -(2-cloro-2-ciano vinil) sulfongaprox. 80%), fenil-(1,2-
dicloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 10%) e 2-fiesulfonilpropionitrilo [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 aengesicao 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]. Estdostancia auxiliar nao
pode ser detectada no extrato do produto acabadpiantidade superior a L@/dnt.

4.5.2.16.1.2-dibromo-2,4-dicianobutano [CAS 35691-65-7nite maximo 0,005% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Bb&éascia auxiliar ndo podser
detectada no extrato do produto acabado em queetiigerior a 0,g/dnt.
4.5.2.17.4,5-dicloro-(3H)-1,2-ditiol-3-ona [CAS 1192-52-H]imite maximo 0,004%
na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.skbstancia auxiliar ndo poder

detectada no extrato do produto acabamagquantidade superior a 2,0 mg/kg em relagéo
a massa de fibra seca.

4.5.2.18. B-bromog$-nitroestireno [CAS 7166-19-0]. Limite maximo de085% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Bb&ascia auxiliar ndo podser
detectada no extrato do produto acabado em qudetgigerior a 0,06 mg/kg de papel.

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

4.5.2.20 Cloreto de didecil-dimetil aménia [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 pot&sdiICAS 51026-28-9]. Este
agente deve ser adicionado a agua usada no prate$sbricacdo de papel, cartolina e



cartdo e a quantidade utilizada ndo pexieeder a necessaria para obter o efeito técnico
desejado.

4.5.2.22 Cloreto de N-alquil (C12-C18) dimetilbenzil améniEste agente deve ser
adicionado a agua usada no processo de fabricazgmaugkl, cartolina e cartdo e a
guantidade utilizada ndo pode exceder a necegsaabter o efeito técnico desejado.

4.5.2.23 Dimetilditiocarbamato de sodio e potassio [CA8-03-0]. Este agente deve
ser adicionado a agua usada no processo de fawick;papel, cartolina e cartdo e a
quantidade utilizada ndo pode exceder a necegsaabter 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 detectavekxtwato de metanol; além disso, no
extrato do produto acabado pode ser detectado rionmd ,0 mg/dm de formaldeido.

4.5.2.25 1-bromo-3-cloro-5,5 dimetilhidantoina [CAS 16038-2]. Limite maximo de
0,04% na formulacdo em relacdo & massa de fibea Bfgoclorito e hipobromito nédo
podem ser detectados no extrato do produto acabado.

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

4.5.2.27 Sulfato de tetrakis(hidroximetil) fosfénio [CASH66-30-8]. 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 Ishwo-3-cloro-5,5-dimetilhidantoina
[CAS 16079-88-2] na relagdo de 1:3:6. Limite maxide 0,04% na formulagdo em
relacdo a massa de fibra seca. Hipoclorito ou mgolio ndo podernser detectados no
extrato do produto acabado.

45.2.29 Mistura de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina e 1,3-dicloro-5,5-
dimetilhidantoina na relacdo de 1:5. Limite maxiteo0,04% na formulacdo em relacéo
a massa de fibra seca.

4.5.2.30 Composto de brometo de aménio/hipoclorito de ad@IAS 12124-97-9],
maximo de 0,02% na formulacdo em relacdo a masdimeseca (substancia ativa
expressa como cloro).

4.5.2.31 4,5-dicloro-2-n-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 633-81-5], o conteddo no
extrato do produto acabado n&o peseeder fig/dm>.

4.5.2.32 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. Ngmde ser detectado mais
que lpg/drhdesta substancia no extrato do produto acabado.

4.5.2.33 Cloridrato de dodecilguanidina [CAS 13590-974limite maximo 0,02% na
formulagdo em relagdo a massa de fibra seca.

4.5.2.34 Solucdo alcalina estabilizada de hipobromito. itemmaximo 0,07% na
formulagdo em relagdo a massa de fibra seca. Mag@i®% de hipobromito de sédio
e 12% de sulfamato de sodio [CAS 13845-18-6] nacsal.

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

4.5.2.36 Di6xido 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 meédia de formaldeido: acetileno diuréia3del a 3,5:1. N&o pode ser
detectado mais que 0,3 mg/dfcdrrespondente a 0,1 mg de formaldeido/dm?) no
extrato do produto acabado.

4.5.2.38 Hipoclorito de sodio. Limite maximo de 0,028% foamulacdo em relacdo a
massa de fibra seca. Para estabilizagédo do hijtoctter sédio pode ser utilizado 0,05%
de 5,5-dimetil-hidantoina na forma de sal de s¢eio relacdo a fibra seca).

4.5.2.39 N,N’-dihidroximetileno uréia. Limite maximo de(1,25% em relacdo & massa
de fibra seca. Ndo poder detectado mais que 1,0 mgfdie 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 sédio [CAS 1300-72-7]. Limitedximo de 0,01% no
produto acabado.

4.5.2.42. Eter metilico de propilenoglicol [CAS 107-98-2] éer metilico de
dipropilenoglicol (CAS 34590-94-8), somente para wn contato com alimentos
sélidos secos nao gordurosos.

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

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

4.5.2.45. [Piritionato de zinco [CAS 13463-41-7pn$nte para uso em revestimento de
materiais destinados ao uso unico. O nivel da &nbist na formulagcdo do revestimento
nao pode ser superior a 100ppm].

Comentario Brasil: O paragrafo 176.170 do Titulo 21do CFR estabelece que
substancias utilizadas de acordo com sancdo ou apegao prévias podem ser
utilizadas na fabricacdo de papeis e cartbes em dato com alimentos. A inclusao
da substancia aprovada comé&ffective Food Contact Substance (FCS) foi solicitada

pela propria empresa fabricante e detentora da FCNAIém disso, na Resolucao
GMC n.02/12 ja foi aprovada substancia cuja referécia era o FCN (CAS 261716-
94-3, FCN 729, substituida pela FCN 1041).

4.6. Conservantes.

Os conservantes citados €6.1 a4.6.5 devem ser utilizados somente nas quantidades
necessarias para proteger de deterioracao as asgpeimas, os auxiliares de fabricacéo
e 0s agentes de acabamento da embalagem. Naceyader uma agdo conservadora
sobre o alimento através da adicdo destes produtos.

4.6.1. Acido so6rbico [CAS 110-44-1].
4.6.2. Acido formico [CAS 64-18-6] e formiato de SHECAS 141-53-7].

4.6.3. Solucao aquosa de 0,15% de ésteres de abidiogxibenzoico (ésteres metilico
[CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] e n-propiligE€AS 94-13-3] assim como seus
sais de sbdio) em perdxido de hidrogénio (35% (/kinite maximo de 15 mg de
éster por Kg de produto acabado, e ndo pode exefedp conservante sobre o
alimento. Nao poderser detectados perdxidos no extrato do produtcaalcab



4.6.4. Acido benzoéico [CAS 65-85-0].

4.6.5. Composto com 70% de alcool benzilico [CAS 2065] e 30% de formaldeido.
No extrato do produto acabado pode ser detectadaméaximo 1,0 mg/df de
formaldeido.

4.6.6. Metaborato de bario [26124-86-7]: somentea pegvestimento e colagem
superficial depapéis, cartolinas e cartdes em contato com aloses®cos.

4.6.7. Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3arfaproximadamente 3 partes) e 2-
metil-4-isotiazolin-3-ona (aproximadamente 1 par¢§o podeser detectado mais que
0,5 pg/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 maximo de
0,01% em relagdo a massa de fibra seca.

4.6.10. Tetraborato de sédio. Limite maximo de 0%0%a formulacdo em relacéo a
massa de fibra seca.

4.6.11. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona. N&o pode seted@do mais que 1,0 pg/drde
isotiazolinona no extrato do produto acabado.

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

4.7. Agentes estabilizantes (precipitantes)de fixacdo, apergaminhantes e os demais
nao classificados nos itedd 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 sulfarico [CAS 7664-93-9].

4.7.3. Formiato de aluminio [CAS 7360-53-4].
4.7.4. Oxicloreto de aluminio.

4.7.5. Aluminato de sadio.

4.7.6. Tanino.

4.7.7. Produtos de condensacdo da uréia, diciantdhaf@AS 461-58-5] e melamina
com formaldeidoO extrato aquoso do produto acabado pode conten&omo 1,0
mg/dnf de formaldeido .

4.7.8. Produtos de condensacdo de acidos sulfémiom®maticos com formaldeido.
Limite maximo de 1,0% em relagdo a massa de fibca.O0 extrato aquoso do produto
acabado pode conter no maximo 1,0 mg/deformaldeido.

4.7.9. Sais soédicos de acido etilenodiaminotetragéfCAS 6381-92-6], de acido
dietilenotriaminopentacético e de acido N-hidraleétenodiaminotriacético.

4.7.10. Carbonato [CAS 497-19-8], bicarbonato [CAB!-b5-8] e fosfato de sddio
[CAS 7601-54-9].

4.7.11. Anidrido carb6nico (diéxido de carbono).
4.7.12. Hidréxido de sédio [CAS 1310-73-2].
4.7.13. Acido glucénico [CAS 526-95-4].



4.7.14. Hidréxido de Amonio.

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

4.7.16 Policondensado de dicianodiamida e dietilmoina. Limite maximo de
0,45% em relagdo a massa de fibra seca.

4.7.17. Polietilenoimina, modificado com polietilghicol e epicloridrina. Limite
méximo de 0,2% em relagdo a massa de fibra seca.

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

4.7.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina@dd acrilico. Limite méximo de
1% na formulac&o 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 quanéidiadsa substancia ndo pode exceder
a quantidade necesséaria para se obter o efeitcdcdesejado.

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

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

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

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

5.1.2. Resina uréia-formaldeido. No extrato do prodcabado pode ser detectado no
méximo 1,0 mg/dihde formaldeido.

5.1.3. Resina melamina-formaldeido. No extrato malpto acabado pode ser detectado
no maximo 1,0 mg/dfrde formaldeido.

5.1.4. Polialquilenaminas catidnicas reticuladaesr @.2.4). Limite maximo de 4,0 %
(m/m), em relagdo & massa de fibra seca, do canfio¥ aditivos formados pelos itens
a,b,cdefghiej

a) Resina poliamina-epicloridrina  sintetizada a partda epicloridrina e
diaminopropilmetilamina (ver 3.2.4. a). Nao podesr sletectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite dé¢eccédo: 1 mg/kg) e 1,3-
dicloro-2-propanol (limite de deteccao: 2 pg/l).d\#de ser detectada etilenoimina
na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A trar&sicia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acaldage ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1Pndg/pode ser ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a padttr epicloridrina, acido adipico,
caprolactama, dietilenotriamina e/ou etilenodiamiver 3.2.4. b). N&do podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabatiborégrina (limite de deteccao:
1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de detgog 2 pg/l). N&do pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de det®c@a mg/kg). A transferéncia de



d)

f)

9)

h)

3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso dodpio acabado deve ser téao
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que itelide 12 pg/l ndo pode ser
ultrapassado.

Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partilo acido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina e uma mistura @gcloridrina e hidroxido de
amoénia (ver 3.2.4. c). Nado podem ser detectadogxti@to aquoso do produto
acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mpé&d,3-dicloro-2-propanol (limite
de deteccdo: 2 pg/l). Ndo pode ser detectada atiema na resina (limite de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-clo®ptppanodiol para o extrato
aguoso do produto acabado deve ser tdo baixa gtemicamente possivel, sendo
que o limite de 12 pg/l ndo pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir da epicloridrina, éster
dimetilico de &cido adipico e dietilenotriamina r(\&2.4. d). Nao podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabatiborégrina (limite de deteccao:

1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de dei@og 2 pg/l). Nao pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de det®c@a mg/kg). A transferéncia de
3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso dodpio acabado deve ser téao
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que itelide 12 pg/l ndo pode ser
ultrapassado.

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir de epicloridrina, uma
amida de &cido adipico e diaminopropilmetilamindaoNbodem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaité de deteccdo: 1 mg/kg) e
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 pg/MNao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kmg/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produabado deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1Pndg/pode ser ultrapassado.

Resina poliamida-epicloridrina, obtida da epicldrid, dietilenotriamina, acido

adipico, etilenoimina e polietilenoglicol. Limite aximo de 0,2% em relacdo a
massa de fibra seca. N&o podem ser detectadoxtratoeaquoso do produto

acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mp/kg 1,3-dicloro-2-propanol

(limite de deteccéo: 2 pg/l). Nao pode ser detectditienoimina na resina (limite de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBpkppanodiol para o extrato
aguoso do produto acabado deve ser tdo baixa gtemicamente possivel, sendo
gue o limite de 12 pg/l ndo pode ser ultrapassado.

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de bis@nopropil)metilamina, acido
adipico e epicloridrina. Limite maximo de 1,0% eslacdo a massa de fibra seca.
Nao podem ser detectados no extrato aquoso do tpr@babado: epicloridrina
(limite de deteccéo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-pnogla(limite de deteccao: 2 pg/l).
N&o pode ser detectada etilenoimina na resinatéioe deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para sa¢ataquoso do produto acabado
deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivelpsgue o limite de 12 g/l ndo
pode ser ultrapassado.

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de biss@nopropil)metilamina,
epicloridrina, uréia e acido oxalico [CAS 144-62-Zimite maximo de 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca. Nao podem ser atiisecho extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdomg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccao: 2 pg/l). Nado podedstectada etilenoimina na resina
(limite de deteccédo: 0,1 mg/kg). A transferéncia3deoro-1,2-propanodiol para o



extrato aquoso do produto acabado deve ser tda faanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/l ndo pode ser ultsauis

i) Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de déetdtriamina, acido adipico, acido
glutarico [CAS 110-94-1], acido succinico [CAS 11B-6] e epicloridrina. Nao
podem ser detectados no extrato aquoso do prodab@ado: epicloridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (linde deteccéo: 2 pg/l). Ndo pode
ser detectada etilenoimina na resina (limite deaf#to: 0,1 mg/kg). A transferéncia
de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquos@mbaluto acabado deve ser téo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que itelide 12 pg/l ndo pode ser
ultrapassado.

j) Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de destitriamina, trietilenotetramina,
acido adipico e epicloridrina. Ndo podem ser datexg no extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdomg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccao: 2 pg/l). Nado podedstectada etilenoimina na resina
(limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia3deoro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda baento tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 ug/l ndo pode ser ultssois

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

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

5.1.7. Polihexametileno-1,6-diisocianato, modifizacom polietilenoglicol monoetil
éter e N, N-dimetilaminoetanol. Limite méximo d@%, em relagcdo & massa de fibra
seca.

5.1.8. Terpolimero de acrilamida, cloreto de dialietil ambénio [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 e epicloridrina. Limite
méaximo de 2,0% em relacdo a massa de fibra secapdte ser detectada etilenoimina
na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). Ndo mmtedetectado no extrato do produto
acabado 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de detec¢qg/l) e epicloridrina (limite de
deteccao: 1mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-X@anodiol para o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixo quanto tecnitarpessivel, sendo que o limite de
12 pg/l ndo pode ser ultrapassado.

5.1.10. Copolimero de dietilenotriamina, acido adip2-aminoetanol e epicloridrina,
maximo de 0,1% na formulacdo em relacdo a masshbide seca Nao pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de detc¢@l mg/kg). Nao pode ser
detectado no extrato do produto acabado 1,3-Di€egpoopanol (limite de deteccéo: 2
pg/l) e epicloridrina (limite de detecgédo: 1mg/kg). A tremiéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acalBe ser tdo baixo quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1Pndg/pode ser ultrapassado.

5.1.11. Copolimero de dietilenotriamina, acido amipacido acético [CAS 64-19-7] e
epicloridrina. Limite maximo de 2% na formulagédo estacdo a massa de fibra seca.
Este copolimero s6 pode ser utilizado na fabricadéiqgpapéis toalha para uso em
operacgOes culinariabldo pode ser detectada etilenoimina na resinatélide deteccao:
0,1mg/kg). Nado pode ser detectado no extrato dalubooacabado 1,3-Dicloro-2-



propanol (limite de deteccdo: 2 pg/l) e epiclondri(limite de deteccédo: 1mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para caéataquoso do produto acabado deve
ser tdo baixo quanto tecnicamente possivel, seadmdimite de 12 ug/l ndo pode ser
ultrapassado.

5.1.12. Copolimero de vinilformamida e acido acoili Limite maximo de 1% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

5.1.13. [Derivados de formamida, homopolimero det&hilo, hidrolisado, N-(carboxi-
1-oxopropil)N-[2-hidroxi-3-trimetilamo6nio)-propilcloretos, max 0,4% em relacdo a
fibra seca].

Comentario Brasil: O paragrafo 176.170 do Titulo 21do CFR estabelece que
substancias utilizadas de acordo com sancdo ou apegao prévias podem ser
utilizadas na fabricacdo de papeis e cartbes em dato com alimentos. A inclusao
da substancia aprovada comé&ffective Food Contact Substance (FCS) foi solicitada

pela propria empresa fabricante e detentora da FCNAIém disso, na Resolucao
GMC n.02/12 ja foi aprovada substancia cuja referécia era o FCN (CAS 261716-
94-3, FCN 729, substituida pela FCN 1041).

5.1.14. [Produto de reacao de glioxal com o polénts cloreto de dialildimetiamonia
com acrilamida. Obtido por copolimerizacdo de aamida (minimo 90 % em massa) e
cloreto de dialildimetilamonia (maximo 10% em massazado com glioxal (maximo
30% em massa). Viscosidade minima em solucédo agub8% (m/m) de 25 cP a 25°C,
usando um viscosimetro Brookfield, modelo RVF, aamma haste de n.° 1 e a rotagéo
de 100 r.p.m. Max 2% em relac&o ao produto acabado]

Brasil: Comentario Brasil: O paragrafo 176.170 do Ttulo 21 do CFR estabelece
qgue substancias utilizadas de acordo com sancao aprovacao prévias podem ser
utilizadas na fabricacdo de papeis e cartbes em dato com alimentos. A inclusao
da substancia aprovada como Effective Food ContacBubstance (FCS) foi
solicitada pela propria empresa fabricante e deteora da FCN. Além disso, na
Resolucdo GMC n.02/12 ja foi aprovada substancia fureferéncia era o FCN

(CAS 261716-94-3, FCN 729, substituida pela FCN 104

5.2.Agentes de retencdo de umidade

Podem ser utilizados os aditivos descritosSdel ab5.2.11, desde que a soma das
substancias nao ultrapasse 7% em relacao ao pracaivado.

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

5.2.2. Sorbitol [CAS 50-70-4].

5.2.3. Sacarose [CAS 57-50-1], glicose, xaropelidesg, xarope de agucar invertido.
5.2.4. Cloreto de sodio [CAS 7647-14-5], cloretacdleio [CAS 10035-04-8].

5.2.5. Polietilenoglicol: com no méximo 0,2% (m/d&) monoetilenoglicol.

5.2.6. Uréia.

4.2.7. Nitrato de sédio [CAS 7631-99-4], somentecembinacdo com uréia.

5.2.8. Polipropilenoglicol (massa molecular minib@0 Dalton).

5.2.9. Propilenoglicol [CAS 57-55-6].

5.2.10. Dioctilsulfosuccinato de sodio.



5.2.11 Dipropileno glicol [CAS 25265-71-8].
5.3. Pigmentos, corantes e branqueadores fluorescen

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

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

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

5.3.4. Os critérios de pureza para 0s corantegreguitos sao:

k) Antimonio (Sb) soltvel em HCI 0,1N: maximo 0,05%/im);
[) Arsénio (As) soluvel em HCI 0,1N: maximo 0,005% rfmy/
m) Bario (Ba) soltuvel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m);
n) Cadmio (Cd) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m)
0) Chumbo (Pb) soltvel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m)
p) Cromo (Cr) soltvel em HCI 0,1N: maximo 0,1% (m/m);

g) Mercurio (Hg) soluvel em HCI 0,1N: maximo 0,005%/iim);
r) Selénio (Se) soluvel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (jnkn
s) Zinco (Zn) soltavel em HCI 0,1N: maximo 0,20% (m/m).

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

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

azoicos, ndo podem liberar uma ou mais das aminasaticas listadas na tabela abaixo
(limite de deteccéo: 0,1mg/kg de papel):

NUmero CAS Substancia

bifenil-4-ilamina O
92-67-1 4-aminobifenilo

xenilamina O
92-87-5 benzidina O

NH,

NH,




95-69-2 4-cloro-o-toluidina
Cl
NH,
91-59-8 2-naftilamina
H,N
o-aminoazotolueno ch@
97-56-3 4-amino-2',3-dimetilazobenzeng N
4-o-tolilazo-o-toluidina
H,C
O- ..O
SN
99-55-8 5-nitro-o-toluidina
H,N
CHs
cl
106-47-8 4-cloroanilina <>
NH,
H,N
615-05-4 4-metoxi-m-fenilenodiamina \©\0/0H3
NH,
4.4’-metilenodianilina HaN NH,
101-77-9 o - O
4 4’-diaminodifenilmetano
3,3'-diclorobenzidina N O Q
NH
91-94-1 3,3'-diclorobifenil-4,4'- ? ?
ilenodiamineno d cl
119-90-4 3,3-dimetoxibenzidina o- HoN Q Q NH,
dianisidina
HyC—O 0—CHy
3,3’-dimetilbenzidina H,N Q Q NH,
119-93-7

4,4’-bi-o-toluidina




HsC o
838-88-0 4,4’-metilenodi-o-toluidina
H,N
6-metoxi-m-toluidina HaC NH,
120-71-8 -
p-cresidina o—ch,

4,4’-metileno-bis-(2-cloro-

ags H2N NH2
anilina)
101-14-4 . )
2,2’-dicloro-4,4’-metileno-

dianilina

101-80-4 4 4’-oxidianilina

HoN NH,
139-65-1 4 4-tiodianilina \CL D/
S

o-toluidina HoN

95-53-4 2-aminotolueno :@

2-metilanilina

4-metil-m-fenilenodiamina MM NHz
95-80-7 . L
4-metilbenzeno-1,3-diamina HyC
HoN CHy
137-17-7 2,4, 5-trimetilanilina
H,C CHg
C . HoN
o-anisidina
90-04-0 o j@
2-metoxianilina HyC—O
H,N
60-09-3 4-aminoazobenzeno

O

5.4.1. Materiais plasticos (na forma de filmesuedks, dispersdes ou para revestimento
por extrusdo) que cumpram com os Regulamentos daxMercosul de Embalagens e
Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos.

5.4.Agentes de revestimento e auxiliares de superficie



5.4.2. Parafinas, ceras microcristalinas, poliokgi e politerpenos de baixo peso
molecular: devem cumprir no Regulamento Técnico ddeul sobre Parafinas em
Contato com Alimentos.

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

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

5.4.6. Sais de &cidos graxos (C12 a C20) de am@hiopinio, calcio, potassio e

sbédio. Para o estearato de célcio [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 pueesaditivos alimentares.

5.4.7. Caseina (ver 3.1.2) e proteinas vegetaissoma das impurezas (arsénio,
chumbo, mercurio e cadmio) ndo deve ser superiéf ang/kg. Estas exigéncias
correspondem unicamente a agentes para melhoramestestimento de superficie.
No caso destes agentes estarem relacionados coas qubpriedades ja indicadas
anteriormente, considerar as exigéncias ali estaiokls.

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

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

5.4.10. Sal sédico de carboximetilcelulose pura$@®04-32-4]. Esta substancia pode
conter os contaminantes relacionados a seguir,eitegdo 0s limites maximos
estabelecidos: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mgfkegrcurio: 2 mg/kg; cadmio: 2
mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: Fkm A soma das impurezas
citadas deve ser inferior a 50 mg/kg. Glicolatasddio: maximo de 0,5% (m/mEstas
exigéncias correspondem unicamente a agentes pah@mnamento e revestimento de
superficie. No caso destes agentes estarem redacsncom outras propriedades,
considerar as exigéncias ali estabelecidas.

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

5.4.12. Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0]. Estaibstancia pode conter o0s
contaminantes relacionados a seguir, respeitandanites estabelecidos: arsénio: 3
mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadnomg/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 conteroosaminantes 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 émsomados: 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 sintéitisadiveis em aguainocuas a saude:
conforme itens 2.1 a 2.7.

5.4.16. [Oleos de silicone com aditivos especiaesvem cumprir com o Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monbmgroutras Substancias
iniciadoras e Polimeros autorizados para a elaBorde Embalagens e Equipamentos

Plasticos em Contato com Alimentos}-Regulamentenie®d-MERCOSUL referente
aos-aditivos-para-materiais-plasticos

Brasil: o Bfr faz a seguinte previsao para o uso @obleos e resinas de silicones:
“C. Special Paper refining agents
IV. Surface refining and coating agents

4. Silicone oils with special additives after Sean I, No. 3 of Recommendation XV
and/or silicone resins or silicone elastomers (sbne rubber) in compliance with
Sections Il and 11l of Recommendation XV} . (BfR XXXVI (2012))

Assim, a referéncia BfR inclui como agentes de restimento e auxiliares de
superficie todas as substancias contempladas na oewendacdo XV Gilicones). A
previsdo do BfR nado € para aditivos utilizados emil&ones, mas para 0s proprios
silicones. Se for utilizada a Resolugdo GMC n.32/0iédo serdo permitidos 6leos ou
resinas de silicone na fabricacdo de materiais céfisicos destinados ao contato com
alimentos, contrariando a principal referéncia utiizada na elaboragédo desta
proposta de regulamento. Na GMC n.32/07 existe sonte a previséo para “Oleos
de silicone” (requisitos: Peso molecular maior qué800; Viscosidade minima a
25°C: 100 centistokes). Aléem disso, conforme jA meonado na justificativa de
inclusdo dos paragrafos no Art. 4°, a norma estardefasada antes mesmo da sua
publicacéo.

Portanto, o Brasil sugere que, enquanto nao sejai@do um regulamento
Mercosul sobre silicones, este regulamento de celaicos faca referéncia direta as
recomendac¢des do BfR para estes compostos e propd&eguinte texto:

5.4.16. Oleos de silicone com os aditivos especi@stemplados nas Secées I.1 e 1.3,
respectivamente, da Recomendacéao XV (versao 01.0112) do Instituto Alemao de
Avaliacao de Risco (Bundesinstitut fir Risikobewenng -BfR).

5.4.17. Resinas e elastomeros de silicone previstas Secoes Il e I,
respectivamente, da Recomendacao XV (versao 01.0112) do Instituto Aleméao de
Avaliacéo de Risco (Bundesinstitut fur Risikobewering -BfR).

Uma alternativa € listar toda a previséo da recometacao XV.

5.4.17. Carbonato de aménio e zirconio [CAS 325858 Limite maximo de 1,0
mg/dnf (expresso em diéxido de zirconio, ZJO

5.4.18. Copolimero de alcool vinilico e alcool ismenil. Viscosidade da solucao
aquosa 4% (m/m) a 20°C, né&o inferior a 5mPa.s.



5.4.21. Carbonato de potéassio e zircbnio [CAS 23H1]. Limite maximo de 1,25
mg/dnt (expresso em diéxido de zirconio, Z)O

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

5.4.23. Cloreto de dimetil aménio de 2-hidroxiedfter de acido graxo de sebo
dihidrogenado. Limite maximo de 0,06% em relac&wadsa de fibra seca.

5.4.24. Compostos imidazolicos, metilsulfatos d€2- e G+ alquil insaturado)-1-[2-
(Cis- e Gg amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-metil [CAS2749-55-4]. Limite
méximo de 0,5% na formulag&o em relacdo a masBhardeseca.

5.4.25. Esteres de &cido fosforico de perfluorapeidiol etoxilado. Limite méaximo de
1,5% na formulagédo em relagdo a massa de fibra seca

5.4.26. Polietilenos tereftalatos modificados, ddui de polietileno tereftalato e uma ou
mais das seguintes substancias ou classes de rsubsta etilenoglicol,
trimetilolpropano [CAS 77-99-6], pentaeritritol [FA115-77-5], acidos graxoséCy»

e seus triglicerideos, acido isoftalico [CAS 1215)% anidrido trimelitico [CAS 552-
30-7]. Limite maximo de 0,1g/dm

5.4.27. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)eéttrilato e y-, w-perfluoro-(G-
Cus)alquil-acrilato, n-6xido, acetato. Limite maxime 8 mg/drA.

5.4.28. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)eétrilato ey-, w- perfluoro-(G-
Cu)alquil-acrilato, n-6xido. Limite méaximo de 3,8 mgf’.

5.430. Sal de amoénio de acido perfluoropolieterdicarbonLimite maximo de 0,5%,
na formulacdo em relacdo & massa de fibra sec&isPtptados com este agente de
revestimento ndo podem entrar em contato com atoeemuosos e alcoolicos.

5.431. Copolimero de acetato e ou malato de 2-dietilagtimetacrilato, 2,2'-
etilendioxidietildimetacrilato, 2-hidroxietiimetalato e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridecafluorooctilmetacrilato. Limite maximo de %2na formulagdo em relacdo a
massa de fibra seca.

5.4.33 2-Acido propendico, 2-metil-, polimero com 2-fdamino)etil 2-metil-2-
propenoato, 2-acido propendico e 3,3,4,4,5,5,&,8,8,8-tridecafluorooctil 2-metil-2-
propenoato, acetato com teor de fluor de 45,1%iteimaximo de 0,6% em relagcédo a
massa de fibra seca.

5.434. Produto de reagdo entre o hexametileno-1,6-déisato (homopolimero),
convertido com 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trideaafhdl-octanol com teor de flhor
méximo de 48%. Limite maximo de 0,16% em relacémaasa de fibra seca.

5.435. Produtos de reacéo de 2-propen-1-ol com 1,1,3,3,2,4,5,5,6,6-tridecafluoro-
6-iodohexano, dehidroiodinato, produtos de reagdom c epicloridrina e
trietilenotetramina com um teor de fldor de 54 %xm0,5 %, baseado na massa de
fibra seca.

5.436. Copolimero de &acido acrilico, acido metacrilico de sal sodico do
polietilenoglicol metiletermonometacrilato, maxé 2ng/dmz.



5.437. Copolimero de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridemafhoctilacrilato, acrilato de 2-
hidroxietila, polietilenoglicol monoacrilato e petilenoglicol diacrilato com um teor de
fldor de 35,4 %, méx. 0,4 %, baseado na massddedeca.

5.438. Copolimero de acido metacrilico [CAS 79-41-4hi@roxietiimetacrilato [CAS
868-77-9], monoacrilato de polietilenoglicol [CAS4D3-58-7] e sal de sddio do
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacolabm teor de flior de 45,1 %, max. 0,8
%, baseado na massa de fibra seca.

5.439. Copolimero, na forma acetato, de acido metaoriledimetilaminometacrilato e
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacnlacom um teor de fllor de 44,8 %,
max. 0,6 %, baseado na massa de fibra seca.

5.440. Poli-(oxihexafluoropropileno), polimero com 3-Netilaminopropilamina, N,N-
dimetildipropilenotriamina e poli-(hexametilenodigganto), com um teor de fldor de
59,1 %, max. 4 mg/dm2,

5.441. Sistema de revestimento consistindo de (lado iextgrara interior):poli-
(vinilalcool) com bentonita na forma sodica ndo ificada (espessura minima da
camada de 1 um), polietileno de baixa densidadadifespessura minima da camada
de 13 um) e uma camada de polietilieno metalizagkpessura minima da camada de
14,9 um). Pode ser usada bentonita, max. 10 %, lbage na massa de poli-
(vinilalcool).

5.442. Copolimero de 2-metilaminoetii  metacrilato e atet de
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctiimeti@td, N-6xido, com um teor de fltor de
45 %, max. 4 mg/dm2,

5.443. Polisiloxanos obtidos a partir da reacdo comlisatior 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 dimetietil hidrogénio polisiloxano
[CAS 68037-59-2]. Podem ser utilizados como inibédode polimerizacdo: 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 super200 mg/kg. Somente para as
seguintes aplicacdes: contato com alimentos aqudsides e ndo acidos, bebidas e
produtos de panificagdo Uumidos sem Oleo ou goraa@rasuperficie a temperatura
ambiente ou inferior; ou contato com alimentos aqgcacidos e ndo acidos contendo
0leo ou gordura (incluindo emulsdes de agua em) ,gheodutos lacteos modificados ou
nao (emulsdes 6leo em agua e agua em 0leo), peodatdurosos com baixa umidade,
produtos de panificacdo umidos com Oleo ou gordarauperficie e alimentos sélidos
secos com ou sem 6leo ou gordura na superficimperaturas abaixo de 121°C e nao
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 gravimétagasiduo total extraido do
material celulésico apds contato com simulantesldeentos sob condicbes de uso
previstas para a embalagem e equipamentos cehsdsic

1.2. Considera-se para os ensaios de migracao totabamses definicoes:

1.2.1. Elaboracéo: condi¢Bes que se verifiquemppoiodos relativamente curtos, tais
como: pasteurizacao, esterilizacdo, acondicionameequente, etc;

1.2.2. Fracionamento: operacfes através das qudiside e acondiciona partes de um
alimento em embalagens de menor volume, sem madgica composicao original;

1.2.3. Armazenamento: contato prolongado durantevida 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
producao para os pontos de venda, uso ou consumo;

1.2.5. Comercializagéo: ato de vender ou compracaderias; e

1.2.6. Consumo: ingestao na prépria embalagemensilio, com ou sem aquecimento
do alimento.

2. CONDICOES DE EXTRACAO PARA DETERMINACAO DE MIGRBAO
TOTAL.

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

2.2. As analises devem ser efetuadas em quadnapkcaeve haver uma prova em
branco.

2.3. Se uma embalagem ou equipamento de materialogieo € utilizado
sucessivamente em varias condicfes de contatasage de migracdo serdo realizados
submetendo os mesmos corpos de prawmeessivamente a estas condi¢coes de teste,
usando 0 mesmo simulante.

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

2.5. Para uma determinada temperatura de coneatorrgterial celulésico cumprir com
os limites nos ensaios de migragédo para um tempecdso, ndo € necessario efetuar
testes para tempos menores que esse.



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

3. DETERMINACAO DA MIGRACAO TOTAL
3.1. REAGENTES
3.1.1. Agua destilada ou deionizada de condutiédafirior a 2,51S/cm a 25 °C.

3.1.2. Solucéo de acido acético a 3% (m/v), prejgaeapartir de acido acético diluido
com &gua destilada ou deionizada de condutivid#eeor a 2,51S/cm a 25 °C.

3.1.3. Solucado de alcool etilico a 15% (v/v), prada a partir de alcool etilico 95%
diluido com agua destilada ou deionizada de cowidatie inferior a 2,;uS/cm a 25
°C.

3.1.4. n-heptano P.A.

3.2. VIDRARIAS E EQUIPAMENTOS

a) Balbes para destilacao;

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 destilagdo de solventes;

l) Balanga analitica, com resolucéo de 0,1 mg;
m) Régua calibrada, com valor da menor divisdordm 1

Nota: Tanto as capsulas de porcelana como as rsirampregadas no ensaio nao
podem apresentar superficies desgastadas e devenavselas com detergente
apropriado (neutro ou alcalino) e enxaguadas coma &@gstilada. Para os ensaios de
determinacdo de migragéo especifica de metaiddesias também devem ser lavadas
com imersdo em banho com solucdo de acido 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 ml/cm? de superficie analisada eremap temperatura e tempo de
contato de acordo com a condi¢éo escolhida (verHIA81).

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

c) Para os simulantes aquosos (agua, solucao die @oético a 3% (m/v) e solucdo de
alcool etilico a 15% (v/v)), no final do periodo antato, transferir quantitativamente o
extrato para outro béquer e reduzir o volume paaacde 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 periadl® contato, transferir
guantitativamente o extrato para um baldo com adguperolas de vidro, previamente
tarado, e conectar o baldo a um sistema de déstilpgra remogédo do solvente até
restar poucos mililitros do solvente no fundo dtiba

Notas:

(1) O volume empregado nas operacdes de lavageansfdréncia dos extratos deve
ser anotado e ser o mesmo em todas as determinagiadslas. Este, de preferéncia,
nao pode ultrapassar 100 mL.

(2) Caso o papel desprenda fibras, o extrato dewvdilgado, antes da evaporacéo,
através de cadinho de vidro sinterizado ou comofétpapel de filtro de filtracédo rapida,
isento de cinzas (por exemplo, Whatman n°41 ouaimi

e) Levar a capsula (ou béquer) ou baldo com ouesid evaporacdo em estufa a (105
+ 3)°C por uma hora. Posteriormente, resfriar aprecte em dessecador por 30
minutos e pesa-la em balanca analitica com resold€®,1 mg. Repetir as trés ultimas
operacgOes (secagem em estufa, resfriamento encddsse 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 dimensdgsqtee a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm2,

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

c¢) Colocar o simulante escolhido em uma relacdo denQ/8mz2 de superficie analisada
e empregar temperatura e tempo de contato escqiredd ABELA 1).

d) Para os simulantes aquosos (dgua, solucdo de @mtioo a 3% (m/v) e solugdo 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 capsula
(ou béquer de menor capacidade) tarada e evaptaiménte o extrato.

e) Para o simulante n-heptano, no final do period® abntato, transferir
guantitativamente o extrato para um baldo com adgurpérolas de vidro,
previamente tarado, e conectar o baldo a um sistientlestilacdo para remocao do
solvente até restar poucos mililitros do solvemtéumdo do baldo.



Nota: O volume empregado nas operacdes de lavagem &téamnsa dos extratos deve
ser anotado e ser o mesmo em todas as determina&fadslas. Este, de preferéncia,
nao pode ultrapassar 100 mL.

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

4. CALCULOS
Expressar a migragéo total (MT) em mg/dm?2 segusdoranulas:

4.1. Calculo para os simulantes aquoso s(aguagé&wlde 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?,
4.2. Célculo 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 dm?;

7

n = O nimero “n” é o fator de reducdo do simuldhteisado convencionalmente para
considerar a maior capacidade extrativa do simeldhtem relacdo a capacidade
extrativa do alimento em quest&do. n=>5.

Notas:

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

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

5. DETERMINACAO DA MIGRACAO ESPECIFICA

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



5.2. Para o célculo da migragéo especifica de elenual substancia com restricdo
neste regulamento, em mg/Kg, aplica-se a seguineula:

mxS
AxXM
Onde:

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

ME =

m: massa de substancia ou elemento no extratogtagép, expresso em mg;
A: area total de contato da amostra com simula&xjgresso em dm?;

(S/M): relacdo da area de contato do material @gic (S) pela massa de alimento (M)
em dm?Kg. Quando ndo se conhece a massa do adirsenttiliza a massa de agua
correspondente ao volume da embalagem, expresg§gem

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






TABELA 1 - CONDIGOES PARA OS ENSAIOS DE MIGRACAO

CONDICOES DE CONTATO

CONDICAO DE ENSAIO

SIMULANTE A
Agua destilada

SIMULANTE B
Acido acético a 3% (m/v

SIMULANTE C

Etanol a 10% (v/v)dare
produtos com conteu
de &cool entre 5 e 109
ou igual a concentracé
do produto (para
produtos com teor de
alcool > 10%)

(]

)  SIMULANTE D
10
n-Heptano

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): 2 £t<24 h
Temperatura (T): ambiente

40°C = 1°C /24 h + 0,5h

40°C £1°C /24 h + 0,5

h  C409°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°C°C /2 h + 5min

20°C £ 1°C /15 min + 1m

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

65°C + 2°C /2 h + 5min

65°C + 2°C /2 h + 5min

65°C + 1°C /2 h + 5mi

M0°C + 1°C /30 min + Im

n

n

n

n

n




» Temperatura (T): 80 °& T < 10C
°C

» Temperatura (T): T > 100 °C

100°C + 3°C /30 min + 1min
121°C + 3°C /2 h + 5min

100°C + 3°C /30 min + 1mjn

121°C +3°C /2 h + 5min

N&o se aplica
N&o se aplica

50°C + 2°C /30 min + 1mjn
65°C + 2°C /2 h + 5min

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

Encher com o simulante a T
ebulicéo e esfriar até a
temperatura do ensaio

sequencial.

dencher com o simulanteTd

de ebulicéo e esfriar até

temperatura do ensaio
sequencial.

a

N&o se aplica

50°C + 2°C /15 min + 1mjn




