AGREGADO Xll-a

LXXI REUNIAO ORDINARIA DA COMISSAO DE ALIMENTOS SUBGRUPO
DE TRABALHO N° 3 “REGULAMENTOS TECNICOS E AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE”

ATA N° 04/19

Brasilia, 18 a 22 de novembro de 2019

Texto verde: Comentarios da Argentina fevereiro 2019 e referéncias.
Texto fucsia: Nota de esclarecimento.

A presente proposta se baseia no Documento de Silicones elaborado e
publicado pelo BfR.

Destaca-se que foi verificado com o establecido no Real Decreto Espanhol
847/2011.

Estudou-se e comparou-se ao estabelecido na proposta de RTM sobre
Silicones com o disposto nas Res. GMC N° 02/12, 32/07 e 28/99.

Falta realizar a verificacdo com respeito a Res. GMC 40/15 e completar a
revisdo tomando como referéncia a FDA.

Texto ressaltado em amarelo: Comentéarios da LXX Reunido (Brasilia, set/2019)
Texto en negro sombreado en celeste: comentarios de Uruguay para reunion
LXXI

MERCOSUL/SGT N° 3/P.RES. N° XX/XX

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE SILICONES DESTINADOS
A ELABORACAO DE MATERIAIS, EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM
CONTATO COM ALIMENTOS

VISTO: O Tratado de Assuncédo, o Protocolo de Ouro Preto e as Resolugdes
GMC N° 38/98, 02/12, 45/17, [05/18], do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar as barreiras
comerciais criadas pelas diferentes regulamentac¢des nacionais vigentes, dando
cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncgdao.

Que os Estados Partes, devido aos avancos neste tema, consideram
necessaria a elaboragédo de um Regulamento Técnico MERCOSUL sobre o uso



de silicones em materiais, embalagens e equipamentos destinados a estar em
contato com alimentos.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre silicones
destinados a elaboracdo de materiais, embalagens e equipamentos em contato
com alimentos” que consta como Anexo e faz parte da presente Resolucao.

Art. 2° - A presente Resolucéo se aplicara no territério dos Estados Partes, ao
comeércio entre eles e as importacdes extrazona.

Art. 3 - Os Estados Partes indicardo no ambito do Subgrupo de Trabalho N° 3
“‘Regulamentos Técnicos e Avaliacdo da Conformidade” (SGT N° 3) os
organismos nhacionais competentes para a implementacdo da presente
Resolucao.

Art. 4° - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamiento juridico dos
Estados Partes antes de XX/XX/201X.

XXX SGT N° 3— XXXX, XX/XX/XX.

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE SILICONES DESTINADOS
A ELABORACAO DE MATERIAIS, EMBALAGENS, REVESTIMENTOS E
EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. ALCANCE

O presente Regulamento Técnico se aplica aos silicones utilizados em
materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos destinados a entrar
estar em contato com alimentos.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1 Os silicones—destinados—a—elaboracdo—de materiais, embalagens,

revestimentos e equipamentos de silicone destinados a entrar em contato com
alimentos devem ser fabricados de acordo com as Boas Préaticas de Fabricacao
e ser compativeis com os alimentos com os quais estardo em contato.

Uruguay: De acuerdo con redaccion



2.2. Os silicones materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de
silicone, nas condicbes previsiveis de uso, ndo cederdo aos alimentos
substancias indesejaveis ou contaminantes em quantidades que possam
modificar a composicao dos alimentos e/ou suas caracteristicas sensoriais, ou
que representem um risco para a saude humana.

Uruguay: De acuerdo con redaccién

2.3. Para a fabricacdo de silicones somente devem ser utilizadas as
substancias incluidas nas Partes I, Il e Ill da Lista Positiva do presente
Regulamento, devendo-se cumprir com as restricbes de uso, limites de
migracao especifica e/ou limites de composicéo estabelecidos.

Apéndice 7: Resolucdo ResAP(2004) sobre silicones utilizados para aplicagdes
em contato com alimentos.
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?0ObjectiD=09000016805dba
ce

2.4 Para materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de silicone
destinados a entrar em contato com alimentos, podem ser utilizadas também

as substancias [fclidasinasiiStasposiiVasiaes oue—cumpram—com—os
reguisitos-estabelecidos-nos Regulamentos Técnicos MERCOSUL de materiais

celulésicos e materiais plasticos.
Uruguay: de acuerdo con redaccion

2.4. Os aditivos alimentares autorizados nos Regulamentos Técnicos
MERCOSUL ndo mencionados na presente lista, também estdo autorizados
sempre que:

a) Se cumpram as restricdes estabelecidas para seu uso nos alimentos; e

b) A quantidade de aditivo presente no alimento somado ao que eventualmente
possa migrar da embalagem ndo excedam os limites estabelecidos para cada
alimento.

2.5 A lista positiva ndo inclui as seguintes substéncias nao intencionalmente
adicionadas (em inglés: non-intentionally added substances (NIAS)) que se
possam encontrar no produto acabado:

- impurezas das substancias utilizadas;


https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectID=09000016805dbace
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectID=09000016805dbace

- produtos intermediarios de reagdo formados durante o proceso de producao;
e

- produtos de decomposi¢éo ou reacao

2.6. As substancias utilizadas na fabricacdo de silicones utilizados em
materiais, emabalgens e equipamentos destinados a estar em contato com
alimentos deverdo cumprir com os critérios de pureza e qualidade técnica
compativeis com sua utilizacao.

em contato com alimentos deve conhecer ou facilitar o acesso a
composicdo do produto a Autoridade Sanitaria competente e/ou outro
Organismo responséavel quando solicitado.

Uruguay: de acuerdo con redaccion

2.7 Os limites de migracéo total de substancias a partir de materiais ou artigos
de silicone aos alimentos, ndo deve exceder 10 mg / dm? de area de superficie
do material ou artigo, ou 60 mg / kg de alimento, de acordo com o estabelecido
no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre disposicbes gerais para
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.

2.8. Os critérios e metodologia para a verificacdo da conformidade com os
limites de migracao total e especifica dos materiais e artigos de silicones, estéo
descritos nos Regulamentos Técnicos MERCOSUL sobre migracdo em
materiais plasticos, e sobre aditivos para materiais plasticos destinados a estar
em contato con alimentos.

As delegacdes acordaram estudar se a metodologia para os ensaios de

migracdo de materiais plasticos € aplicavel aos materiais de silicone. Seréo
revisadas as legislacdes e recomendacdes nacionais europeias.

Uruguay: ResAP (2004) Appendix7 Item 3.7: Las pruebas de migracion deben realizarse de
acuerdo con las Directivas 82/711 / CEE, 85/572 / CEE, 90/128 / CEE, 93/8 / CEE, 97/48 /| CEE
y sus enmiendas futuras, segln corresponda, a menos que sea técnicamente impracticable
debido a la naturaleza del material y las pruebas de migracion.







2.9. Os materiais e artigos de silicone ndo devem liberar em quantidade
detectdvel aos alimentos ou simulantes alimentares aminas aromaticas
primarias, as quais provenham de silicones coloridos com corantes

O limite de
deteccdo € de 0,01 mg de substancia por kg de alimento ou simulante
alimentar. O limite de deteccdo se aplica a soma das aminas aroméaticas
primarias liberadas.
Ref.. PAAs de silicones coloridas com corantes com grupos azo,e as que
contém grupos isocianatos em sua formulacéo: Warenwet da Holanda (secéo
5.9).
Las delegaciones de Brasil, Argentina y Paraguay acordaron verificar si la
formulacién de siliconas contiene grupos isocianatos aromaéticos.
Uruguay: no encontrg

2.10 No caso de desacordo entre o numero CAS (Chemical Abstract Service)
do registro CAS e o nome quimico, este ultimo prevalecera sobre o primeiro.
Em caso de desacordo entre o numero CAS do EINECS (European Inventory
of Existing Commercial Substances) e o do registro CAS, se aplicard o nimero
do registro CAS.

As delegagbes acordaram verificar a possibilidade de incluir o numero CAS das
substancias da lista positiva.

Uruguay: visto el formato de las referencias parece complejo incorporar CAS
cuando en muchos casos se aluga a grupos de sustancias

2.11 Critérios de inclusao e de exclusdo de substancias na lista positiva.
2.11.1. A lista de substancias podera ser modificada:
a) Para a inclusdo de novos componentes, quando se demonstrar que néo

representam um risco significativo para a sautde humana e se justifica a
necessidade tecnologica de sua utilizag&o.

b) Para modificacdo das restricbes de componentes, quando novos
conhecimentos técnico-cientificos a justifiquem.



c) Para excluir componentes, quando novos conhecimentos técnico-
cientificos indiquem um risco significativo para a saide humana.

2.11.2. Para a inclusao ou excluséo de componentes, assim como para
modificacdo das restricbes, serdo utilizadas como referéncia as listas
positivas dos atos normativos da Unido Europeia e, adicionalmente, as listas
de substancias autorizadas da Food and Drug Administration - FDA (Titulo
21 do Code of Federal Regulations e, quando pertinente, Food Contact
Notification). Excepcionalmente, poderéo ser consideradas as listas positivas
de outras legislacbes e recomendacbes devidamente reconhecidas. Em
caso de inclusdo de novos componentes, deverdo ser respeitadas as
restricbes de uso e os limites de composicdo e de migracdo especifica
estabelecidos nas legislacdes e recomendacdes de referéncia.
Uruguay: de acuerdo con criterios de inclusion

3. LISTA POSITIVA

As delegacfes acordaram verificar os documentos:
- Legislagéo francesa: Arrété du 25 nov 1992 (NOR: ECOC9200161A)

PARTE I. Oleos [Elllid@8)lde silicone* '
As delegacdes avaliarao o uso do termo “Fluidos” em lugar de “Oleos”.

Uruguay entiende que el término fluido significa que es un medio continuo de
consistencia blanda y puede aplicar a liquidos o gases, no necesariamente debe
ser graso; se propone mantener el término aceite u 6leo.

Ref: BfR Capitulo XV. Silicone.
https://bfr.ble.de/kse/faces/resources/pdf/150.pdf;jsessionid=0858FOF4E2
C3A38DEE379CA00DC3086F

Poderao ser usadas as seguintes substancias:

1) Organopolisiloxanos lineares ou ramificados e/ou ciclicos? com grupos metila
unicamente ligados a um atomo de silicio, ou com grupos n-alquila (C, — Csy),
fenila e/ou hidroxilas, ligados ao atomo de silicio, e seus produtos de
condensacdo com polietilenoglicol e/ou polipropilenoglicol e/ou polialquileno
(C2-C4) glicolmonoalquil (C1-C4) éter (se encontra na versao em alemao e na
versao inglesa).

2) Organopolisiloxanos lineares ou ramificados mencionados no inciso (1) com
a adicdo de até um maximo de 5% de hidrogénio e/ou grupos alcoxi (C,-C,)
e/ou carboalcoxialquila(-(CH5),.17—C(0)-O-(CHz)o-17CH3) e/ou hidroxialquila (Cs-
C3) unidos ao atomo de silicio.

3) Poderédo ser usadas na elaboracdo de silicones as seguintes substancias,
sempre que as mesmas cumpram com os limites de composicao estabelecidos
no produto final:



a) Agentes de condensacéao:
al) Residuos de aceleradores de condensacado e de seus produtos
de converséo (no total, maximo 0.01% m/m):
hidréxido de sédio
hidréxido de potassio
acido cloridrico
acido sulfarico
acido fosférico
acido acético

a2) Produtos de conversao de cloreto de fosfonitrilo: maximo 0,001 %
m/m.

b) Agentes espessantes:
sais de calcio de acidos monocarboxilicos alifaticos lineares
saturados Cig - Coo
sal de célcio do acido 12-hidroxiestearico,
carboximetilcelulose
amido modificado®.

c) Agentes emulsionantes
Sempre que os 0Oleos de silicone (como maximo no total 10% m/m do
contetido de silicone) sejam usados em emulsdo aquosa®, estdo
permitidos os seguintes agentes emulsionantes:

cloreto de alquil (Cg - Cyg dimetil benzil aménio, maximo 1,5 %,
apenas para recobrimento de papel

dodecilsulfato de sodio, maximo 0,5 %

éteres de polietilenoglicol de éalcoois alifaticos monohidroxilados de
(C12- Co0) € de alquilfendis de (C; - Co)

ésteres de polietilenoglicol de acidos graxos naturais de (Cg-Cy) €
Oleos vegetais

alcool polivinilico parcialmente acetilado até 20 % e valor K maior
que 40.

4) Agentes conservantes:
acido sorbico, maximo 0,1 %

NOTA: A viscosidade cinematica dos 6leos de silicones, medida de acordo com
a DIN 51 562 a 20°C deve ser no minimo 100 mm? s .

Ref: http://www.oks-germany.com/en/tribology/standards-/-
tests/standards-tests-physical%?20tests/


http://www.oks-germany.com/en/tribology/standards-/-tests/standards-tests-physical%20tests/
http://www.oks-germany.com/en/tribology/standards-/-tests/standards-tests-physical%20tests/

PARTE Il: Resinas de silicone

BfRCapitulo XV. Silicone.
https://bfr.ble.de/kse/faces/resources/pdf/150.pdf;jsessionid=0858F9F4E2C3A3
8DEE379CA00DC3086F

1. Poderao ser usadas as seguintes substancias:

1) Organopolisiloxanos lineares e ramificados com grupos metila unicamente
unidos a um atomo de silicio, e/ou com grupos n-alquila (C, — Cs,), e/ou fenila?,
e/ou vinila, e/ou hidroxilas, e/ou alcoxi (C,-C4), e/ou hidrogénio, e/ou
carboalcoxialquila(-(CH2)2-17—C(0O)-O-(CH2)o-17CH3), e/ou hidroxialquila (C1- C3)
ligados ao atomo de silicio, tambén em combinacdo com seus produtos de
condensacao (ésteres) de:

acido isoftalico

acido tereftalico
1,2-etanodiol (=etilenoglicol)
trimetilol propano

glicerol

Pentaeritritol

2) Poderdo ser usadas na elaboracédo de silicones as seguintes substancias,
sempre que as mesmas cumpram os limites de composicéo estabelecidos no
produto final:

a) Agentes de condensacdo: residuos de acido cloridrico e seus
produtos de reacdo com cargas e endurecedores, maximo 0,1% m/m.

b) Endurecedores:

- di-2-etilhexanoato de Zn e di-maleato de n--octil-estanho; maximo total:
1,5 % m/m.

- produtos de reacdo® dos endurecedores nomeados anteriormente,
além dos seguintes:

titanato de butila e/ou polititanato de butila, com monoetil éter de 1,2-
etanodiol (= etilenglicol) na relagéo 1:1°.

acetilacetonato de aluminio

acetilacetonato de zircénio

c) Agentes emulsionantes:
Sempre que as resinas de silicone (como maximo no total 7 % m/m do
contetido de silicone) sejam usadas em emulsdo aquosa® estdo



3)

permitidos os agentes emulsionantes mencionados na secéao (I) (3) (c)
desta lista positiva.

Sustancias que podem ser adicionadas as resinas de silicone utilizadas
para revestimento de papel:

- carboximetilcelulose

- amido modificado®.

- alginatos

- caseina

- dispersdes de parafina e cera’

- dispersdes a base de copolimeros de ésteres de acido acrilico e acido

metacrilico, butadieno e estireno®

- polivinil alcool (viscosidade de solugédo aquosa a 4% a 20 °C, minimo 5

cP).

- hidroxietilcelulose, maximo 2 % na resina.

Parte Ill: Silicones elastoméricos (borrachas de silicone)

BfRCapitulo XV. Silicone.
https://bfr.ble.de/kse/faces/resources/pdf/150.pdf;jsessionid=0858F9F4E2C3A3
8DEE379CA00DC3086F

Poderao ser usadas as seguintes substancias:

1) Polimeros mencionados na secdo (I) (1) desta lista positiva, que
cumpram com Seus respectivos requisitos.

2) Organopolisiloxanos com grupos vinila ligados ao atomo de silicio.

3) Produtos de adicdo de trivinil ciclohexano e a,w-di-hidrogénio-poli-
hidrogénio-metil-dimetil-siloxanos, maximo 10 % m/m.

4) 1-dodeceno, maximo 20% m/m.

5) Polimeros de polidimetil-siloxanos e polidimetil-silicones, terminados
em grupos 3-aminopropilo, polimeros com 1-isocianato-3-isocianatometil-
3,5,5-trimetilciclohexano®.

6) Polimeros de polidimetil-siloxanos e polidimetil-silicones, terminados
em grupos 3-aminopropilo, polimeros com bis(4-
isocianatociclohexil)metano™®.

7) Poderdo ser usadas na elaboracdo de silicones as seguintes
substancias, sempre que as mesmas cumpram com o0s limites de
composicao estabelecidos no produto final:



a) Agentes de condensacao:

b)

al) Residuos de aceleradores de condensacdo e seus agentes de
neutralizac&o (no total, maximo 0.1%m/m):

hidroxido de sddio

hidréxido de potéssio

acido cloridrico

acido sulfarico

acido fosforico

acido aceético

a2) Produtos de reacdo de cloreto de fosfonitrilo, maximo 0,001 %
m/m.
a3) Bicarbonato de sodio, maximo 0,5%.

Productos de reacdo dos seguintes agentes de reticulacéo:
b1l) as seguintes sustancias (no total maximo 0,2%):
peréxido de benzoila
peréxido de bis-(2,4-diclorobenzoila)**
peréxido de dicumilo
peréxido de ter-butil-cumilo
2,5-bis(ter-butilperoxi)-2,5-dimetilhexano
metil-tris-ciclohexil-aminosilano™?
metil-tris-sec-butilaminosilano™?
metil-tris-acetoxisilano
etil-tris-acetoxisilano
metil-tris-butanonoximosilano®?
di-(4-metil-benzoil) perdxido.

b2) Esteres de acido alquil-C;-Cg- silicico ou acido ortosilicico com
alcoois monohidroxilados alifaticos de (C,-C4) e o éter monometilico
de etanodiol (= metil-etilenoglicol) e seus produtos de condensac&o™,
no total maximo 3%.

Endurecedores ou catalisadores e seus produtos de reacao:
cl) as seguintes substancias (no total maximo 1.5 % na base de
produto acabado):

di-maleato de di-n-octil-estanho

di-laurato de di-n-octil-estanho

ésteres de acido titanico com alcool isobutilico, n-butanol e o enolato
de éster acetoacético

amidas de acidos carboxilicos alifaticos de (Cg-C3»)



c2) compostos de coordenacdo de platina, maximo 50 mg de platina
por kg de produto acabado'. As seguintes substancias podem ser
utilizadas como inibidores para estes compostos de coordenacao:
1-etinil-ciclohexanol e 2-metilbutino-3-o0l-2, em total maximo 0,1%.

d) Agentes emulsionantes:

Para os silicones elastoméricos usados para revestimento de papel,
além dos agentes emulsionantes mencionados na secéo (I) (3) (c) desta
lista positiva, poden ser utilizadas as seguintes substancias:

- alquil (Cg -Cyy) sulfatos de sédio; e/ou alquil (Cg -C52) sulfonatos de
sédio; e/ou alquilarilsulfonatos de sédio (no total maximo 4% em base
de conteudo de silicones).

A quantidade total de agentes emulsionantes usados nao pode exceder
10% m/m.

e) Scrap de silicones elastoméricos, sempre que cumpra com 0S
requisitos deste Regulamento.

10) Sempre que os elastdbmeros de silicone sejam destinados para
revestimento de papel ou peliculas plasticas, poderdo ser utilizadas as
seguintes substancias:

a) as substancias enumeradas na secao (Il) (3) desta lista positiva,

b) como endurecedores ou catalisadores: compostos de coordenacao
de platina, maximo 120 mg de platina por kg de revestimento acabado
(Nota: ndo se aplica o maximo permitido indicado na secao (Il) (c2)
desta lista positiva).

c) 1,2-dibromo-2,4-dicianobutano, maximo 2,7 pg/dm? de revestimento
acabado, como conservante.



d) 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol, maximo 1,25 pg/dm? de
revestimento acabado, como conservante.

11) Os silicones elastoméricos destinados a fabricacdo de elementos de
puericultura (por exemplo: bicos para mamadeiras, bicos para
amamentacdo, etc.), devem cumprir com o0s requisitos deste
Regulamento, e os seguintes requisitos especificos sobre as seguintes
substancias:

a) Produtos de reacgéo dos seguintes agentes de reticulagao:
peroxido de dicumila; e/ou peréxido de benzoila; e/ou peroxido de
ter-butil-cumila (no total maximo 0.2%)

b) Endurecedores ou catalisadores e seus produtos de reacao:
Compostos de coordenacédo de platina, maximo 50 mg de platina por
kg de produto acabado™®.

c) Inibidores:
1-etinil-ciclohexanol e/ou 2-metilbutino-3-0l-2, maximo total 0,1%.

d) Carga:

Acido silicico

Adicionalmente, os bicos fabricados com silicones elastoméricos nao
cederdo no ensaio de migracdo especifica com simulante de saliva®
(Ref: Anexo | e Il da Diretiva 93/11/CEE) as seguintes substancias:

- 0,01 mg de N-nitrosaminas totais/kg (da parte de bicos de silicone
elastomérico);

- 0,1 mg de substancias N-nitrosaveis totais/kg (da parte do bico de
silicone elastomérico).

Ref: Reglamento aleman sobre productos de consumo
(Bedarfsgegenstandeverordnung) Requisitos en relacdo con las
nitrosaminas y las substancias nitrosables. Directiva93/11/CEE de La
Comision.

NOTAS:

=

As graxas ou pastas de silicone sdo Oleos de silicone aos quais
foram incorporadas cargas ou agentes espessantes (ver Secéo (1) (3)



b)), as quais devem cumprir com 0S mesmos requisitos que os de
Oleos de silicone.

Estes ndo incluem os polisiloxanos ciclicos, que além de um grupo
fenila tém um &tomo de hidrogénio ou um grupo metila ligado ao
mesmo atomo de silicio.

Dado que a viscosidade do amido natural é demasiado alta, se
realiza a hidrolise parcial por dextrinizacdo (tratamento acido a
temperatura moderada, ou ndo acido a alta temperatura); ou por
oxidacdo (com hipoclorito em meio alcalino); ou enzimaticamente.

ENiliES] Os revestimentos e filmes [ESUI@NEES, devido aos processos
de producéo, FEHCRECOREMEMItEgramconten apenas uma fragao

dos agentes emulsionantes presentes originalmente na emulséo.

n

w

&

o

Os produtos de reacdo se incorporam diretamente [iaiesing ou
BEOIEM como oxidos, e ndo se considera necessario estabelecer
limites. (falta esclarecer mais esta nota, sobre os 6xidos)

6.

Para ser usados a temperaturas de pelo menos 180°C. (of at least)
As ceras e parafinas deverdo cumprir com as especificacdes
estabelecidas no Regulamento Técnico Mercosul sobre aditivos para
materiais plasticos destinados a estar em contato com alimentos.

~

©

Sempre que cumpram com as especificacbes estabelecidas no
Regulamento Técnico Mercosul sobre lista positiva de monémeros,
outras substancias de partida e polimeros para a fabricagdo de
materiais plasticos destinados a estar em contato com alimentos.
Restricdes especificas para:

A fracdo de polimero com peso molecular inferior a 1000 ndo deve
exceder 1 % (m/m). Regulamento UE10/2011 CAS 0661476-41-1
1-isocianato-3-isocianatometil-3,5,5-trimetilciclohexano: LME (T) =
ND (= 0.01 mg/kg), ou LC(T) = 1 mg/kg no produto final, expresso
como grupo isocianato. Conforme Regulamento UE 10/2011 (N° de
substancia para MCA: 475, N° de referéncia CEE: 19110, N° CAS
0004098-71-9) y Resolugcdo GMC N©°2/12
1-amino-3-aminometil-3,5,5,-trimetilciclohexano: LME = 6 (mg/kg)
Conforme Regulamento UE 10/2011 (N° de substancia para MCA:
454, N° de referéncia CEE: 12670, N° CAS 0002855-13-2) y
Resolucdo GMC N°2/12

©
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Restricbes especificas para:

A fracdo com peso molecular inferior a 1000 nao deve exceder 1,5 %
(m/m) Reglamento UE 10/2011.CAS 0167883-16-1
bis(4-isocianatociclohexil)metano: LME (T) = ND (= 0.01 mg/kg), ou
LC(T) = 1 mg/kg no produto final, expresso como grupo isocianato.
Conforme Regulamento UE 10/2011 (N° de substancia para MCA:
485, N° de referencia CEE: 13560/15700, N° CAS 0005124-30-1) y
Resolugcao GMC N°2/12

bis(4-aminociclohexil)metano: LME = 0,05 mg/kg. Segun
Regulamento UE 10/2011 (N° de substancia para MCA: 429, N° de
referencia CEE: 13210, N° CAS 0001761-71-3) y Resolu¢cdo GMC
N°2/12

A migracdo de acido 2,4-dicloro benzdéico formado como produto de
decomposicdo ndo deve exceder 5 mg/kg de simulante.

Os produtos de reacdo ciclohexilamina, sec-butilamina ou
butanonoxima e seus produtos de reacdo ndo devem ser detectaveis
no produto acabado (ND = 0.01 mg/kg).

Os produtos de reacdo se incorporam aos elastbmeros diretamente
ou sao hidrolisados a acido silicico.

Como catalisadores sao utilizados o acido hexacloroplatinico e seus
produtos de reagdo com siloxanos que contém o grupo vinila.

15. DETERMINACAO DE N-NITROSAMINAS E SUBSTANCIAS N-

NITROSAVEIS CEDIDAS POR BICOS.

1. Simulante de saliva: para obter o simulante, se dissolvem 4.2 g de
bicarbonato de sédio (NaHCO3), 0.5 g de cloreto de sddio (NaCl), 0.2
g de carbonato de potassio (K2C03) e 30.0 mg de nitrito de sédio
(NaNO02) em 1 litro de agua destilada ou de agua de qualidade
equivalente. A solucao devera ter um pH de 9.

2. Condicdes de ensaio: cortar em tiras amostras de material
retiradas de um nimero adequado de bicos ou chupetas, e submergir
no simulante de saliva durante 24 horas a uma temperatura de 40 °C
(x 1 °C). (rango acorde el reglamento 32/10)

3. A concentracdo de N-nitrosaminas se determina em uma aliquota
de cada solucdo obtida em 2. As N-nitrosaminas sao extraidas da
aliguota com diclorometano (DCM) livre de nitrosaminas e
quantificadas por cromatografia.

4. A concentragdo de substancias N-nitrosaveis € determinada em
outra aliquota de cada solucdo obtida em 2. As substancias N-
nitrosaveis se convertem em nitrosaminas por acidificacdo com acido
cloridrico, da aliguota correspondente. Posteriormente as
nitrosaminas séo extraidas da solu¢cdo com DCM e quantificadas por
cromatografia.



