MERCOSUL/LXXIISGT N° 3/P. RES. N° XX/XX

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE A LISTA POSITIVA DE
MONOMEROS, OUTRAS SUBSTANCIAS INICIADORAS E POLIMEROS
AUTORIZADOS PARA A ELABORACAO DE EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS PLASTICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS?”
(MODIFICACAO DA RESOLUCAO GMC N° 02/12)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunc¢ao, o Protocolo de Ouro Preto,
a Decisao N° 08/03 do Conselho do Mercado Comum e as Resolu¢cdes N° 03/92,
38/98, 02/12 e 45/17 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a Resolucdo GMC N° 03/92 sobre "Critérios Gerais de Embalagens e
Equipamentos Alimentares em Contato com Alimentos" estabelece que as
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos devem cumprir
com os requisitos estabelecidos em um Regulamento Técnico MERCOSUL
especifico.

Que se considera conveniente modificar a Resolugdo GMC N° 02/12
“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a lista positiva de mondmeros, outras
substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos (Revogacgéao
das Res. GMC N° 47/93, 86/93, 13/97, 14/97 e 24/04)".

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Substituir o item 4 do Anexo da Resolugdo GMC N° 02/12 pelo seguinte
texto:

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

a) Sais (incluidos os sais duplos e os sais acidos) de amobnia, calcio,
magneésio, potassio e soédio dos acidos, fendis ou alcoois autorizados;

b) Sais (incluidos os sais duplos e os sais acidos) de aluminio, bario,
cobalto, cobre, ferro, litio, manganés e zinco dos acidos, fendis ou alcoois
autorizados. Para estes sais, aplicam-se os seguintes Limites de Migracéo
Especifica de Grupo — LME (T):

Aluminio = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Bario = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Cobalto = 0,05 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Cobre =5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.



Ferro = 48 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.

Litio = 0,6 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Manganés = 0,6 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Niquel = 0,02 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos
Zinco = 5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.

Para os revestimentos poliméricos, a avaliagdo do LME (T) de aluminio,
bario, cobalto, cobre, ferro, litio, manganés, niquel e zinco podera ser
realizada sobre substrato inerte.

C) Quando os acidos, fendis ou alcoois estejam listados seguidos da
palavra “sais”, significa que estdo autorizados somente o0s sais dos cations
mencionados nos pontos (a) e (b), e ndo estdo autorizados os acidos,
fendis ou alcoois livres correspondentes.

Art. 2° - Incluir o item 12 no Anexo da Resolugcdo GMC N° 02/12 com o seguinte

“12. Dos materiais plasticos e revestimentos poliméricos coloridos,
impressos ou que tenham em sua composicdo adesivos poliuretanicos
nao devem migrar aminas aromaticas primarias para os alimentos ou para
o simulante B (considerado o simulante mais critico neste caso) em
guantidades detectaveis, com excecdo daquelas que estdo citadas na
Parte | e na Parte V do presente e Regulamento e no Regulamento
Técnico MERCOSUL referente a lista positiva de aditivos para a
elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos poliméricos destinados
a entrar em contato com alimentos.

12.1 O limite de deteccéo € de 0,01 mg de substancia por kg de alimento
ou simulante de alimentos.

12.2 O limite de deteccdo se aplica a soma das aminas aromaticas
primarias que migram.”

Art. 3° - Incluir na lista positiva da Parte | do Anexo da Resolugdo GMC N° 02/12,
as seguintes substancias:

NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO
CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU
ESPECIFICACOES

22190

002163-
42-0

2-metil-1,3-propanodiol

LME=5mg/kg

Somente para uso em
revestimentos.

000826-
62-0

Acido 5-norboneno-2,3-dicarboxilico

Somente para uso em
dispersdes  poliméricas
para revestimento de
metais, como
comon6mero de
revestimentos de poliéster
para todo tipo de
alimentos exceto bebidas,
em condicdes de
enchimento a temperatura




ambiente oua quente e
esterilizagdo até uma hora
a temperatura menor
ouigual a 131°C e
posterior conservagdo a
temperatura ambiente por
periodos prolongados.

15260

0000646-
25-3

1,10- Decanodiamina

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso como
comondémero para
aproducdo de poliamidas
para fabricacdo de
objetos reutilizaveis em
contato com alimentos
lacteos, acidos e
aquosos, a temperatura
ambiente ou até 150°C
para contato por tempo
<30 minutos.

25885

0002459-
10-1

Trimetil trimelitato

Somente para uso
comocomondmero até
0,35% m/m para produzir
poliésteres  modificados
destinados a  serem
utilizados em contato com
alimentos aquosos e
secos que ndo contenham
gordura livre & superficie.

22931

0019430-
93-4

(Perfluorobutil)etileno

Somente para uso como
comondmero até 0,1 %
m/mna polimerizagdo de
fluoropolimeros,
sinterizados a altas
temperaturas.

13303

0002162-
74-5

Bis(2,6-di-isopropilfenil) carbodiimida

LME (T)= 0,05 mg/kg

Expresso como a soma de
bis(2,6-di-
isopropilfenil)carbodiimida
e do seu produto de
hidrélise 2,6-
diisopropilanilina.

16265

0156065-
00-8

a-dimetil-3-(4- hidroxi-3-
metoxifenil)propilsililoxi, w-3-dimetil-3-
(4’-hidroxi- 3*-
metoxifenil)propilsililpolidimetilsiloxano

LME = 0,05 mg/kg

LME(T) = ND (LD = 0,01
mg/kg)(expresso  como
eugenol) (25)

Somente para uso como
comondémero em
policarbonato modificado
com siloxano.

A mistura de oligdmeros

caraterizar-se-a pela
férmula
C24H38Si205(SiOC2He)n

(50> n = 26).




0006607-
41-6

2-Fenil-3,3-bis(4-
hidroxifenil)ftalimidina

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso como
comondmero em
copolimeros de
policarbonato.

A substancia contém
anilina como impureza; é
necessario verificar o
cumprimento da restricdo
aplicavel as aminas
aromaticas primarias
estabelecida no item 12.

3634-83-
1

1,3-Bis(isocianatometil)benzeno

LME(T) = 0,05 mag/kg
(expresso como 1,3-
Benzenodimetanamina)
(26)

LME(T) aplica-se a
migracéo do seu produto
de hidrélise, 1,3-
benzenodimetanamina.

Somente para uso como
comonbmero na
fabricagéo de uma
camada intermediariade
um revestimento sobreum
filmede
polietilenotereftalato
(PET)em um material
multicamada.

3238-40-
2

Acido furano-2,5-dicarboxilico

LME =5 mg/kg

Somente para uso como
monémero na producao
de furanoato de
polietileno. A migracdo da
fracdo oligomérica de
massa molecular inferior a
1000 Da nédo deve
exceder 50 ug/kg de
alimento (expresso como
acido furano-2,5-
dicarboxilico).

No caso de utilizagdo em
contato com alimentos
ndo alcodlicos para o0s
quais € atribuido o
simulanteetanol a 50% v/v
em agua destilada, deve
utilizar-se o]
simulanteetanol a 20% v/v
em agua destilada em seu
lugar.

3710-30-
3

1,7-Octadieno

LME = 0,05 mg/kg




Somente para uso como
comondmero de ligacao
cruzada na fabricacdo de
poliolefinas para contato
com todos os tipos de
alimentos tendo em vista
0 armazenamento de
longo prazo a temperatura
ambiente, incluindo
gquando embalados em
condicdes de enchimento
a quente.

1455-42-
1

2,4,8,10-tetraoxaespiro [5.5]un-
decano-3,9-dietanol,33,33,89,89-
tetrametil-(«<SPG»)

LME = 5 mg/kg

Somente para uso como
monémero na producéo
de poliésteres. A
migracdo da  fragdo
oligoméricainferior a 1000
Da nédo deve exceder 50
ug’kg de alimento
(expresso como SPG).

No caso de utilizacdo em
contato com alimentos
ndo alcodlicos para o0s
quais € atribuido o
simulanteetanol a 50% v/v
em agua destilada, deve
utilizar-se o]
simulanteetanol a 20% v/v
em agua destilada em seu
lugar.

976-56-7

[[3,5-bis(1,1-di metiletil)-4-hidro
xifenil]-metillfosfonato de dietilo

Somente para uso até 0,2
% m/m com base na
massa final do polimero
no processo de
polimerizagdo para a
fabricacdo de polietileno
tereftalato (PET).

Mistura composta de 97 % de
ortossilicato de tetraetilo (TEOS) com
on°CAS 78-10-4e 3%
dehexametildissilazano (HMDS) com
o n° CAS 999-97-3

Somente para uso na
producéo de PET
reciclado e até 0,12 %
m/m.

80512-
44-3

2,4,4"-Trifluorobenzofenona

Somente para uso como
comondmero na
fabricacéo de plasticos de
poliéter éter cetona, a
uma concentracdo até
0,3% m/m do material
final.

1547-26-
8

2,3,3,4,4,5,5-Heptafluoro-1-penteno

Somente para uso em
conjunto com
comonOmeros de
tetrafluoroetileno el/ou
etileno para a fabricacdo
de fluorocopolimeros para
aplicacdo como auxiliares
tecnologicos de polimeros




a uma concentracdo até
0,2% m/m do material em
contato com os alimentos,
e quando a fracdo de
baixa massa molecular
inferior a 1500 Da no
fluorocopolimero nao
exceder 30 mg/kg.

23985-
75-3

Acido 1,2,3,4-tetra-hidronaftaleno-2,6-
dicarboxilico, éster dimetilico

LME = 0,05 mg/kg

Somente para uso como
comondmero na
fabricagéo de uma
camada de poliéster que
ndo entra em contato
direto com os alimentos
numa matéria plastica
multicamadas destinada a
entrar em contato apenas
com os alimentos aos
quais sédo atribuidos os
simulantesde alimentoA,
B, C e/ou etanol 50% v/v.

O limite de migracao
especifica refere-se a
soma da substéncia e dos
seus dimeros (ciclicos e
de cadeia aberta).

147398-
31-0

Poli((R)-3-hidroxibutirato-co-(R)-3-
hidroxi-hexanoato)

LME(T) = 0,05
mg/kg(expresso como
acido crotonico) (10)

Utilizar apenas
isoladamente ou numa
mistura com outros
polimeros em contato
com todos os alimentos
em condi¢cdes de contato
de até 6 meses e/lou 6
meses ou mais, a
temperatura ambiente ou
a uma temperatura
inferior, incluindo fases de
enchimento a quente ou
de aquecimento breve. A
migragcdo de todos os
oligbmeros com peso
molecular inferior a 1000
Da ndo deve exceder 5,0
mg/kg de alimento.

616-38-6

Carbonato de dimetilo

Somente para uso:

a) Com 1,6-hexanodiol
na fabricacao de pré-
polimeros de
policarbonato  que
sdo utilizados no
maximo até 30 %
m/m para a




fabricagéo de
poliuretanos

termoplasticos com
di-isocianato de 4,4"-
metilenodifenilo e
didis, como o}
polipropilenoglicol e
o 1,4-butanodiol. As
matérias resultantes
devem ser aplicadas
apenas em objetos
reutilizaveis

destinados a entrar
em contato de curta
duraggdo (£ 30

minutos a
temperatura
ambiente) com

alimentos aquosos
acidos e aquosos
ndo acidos; ou

b) Para a producdo de

outros
policarbonatos e/ou
sob outras

condi¢des, desde
gque a migracdo do
carbonato de
dimetilo ndo exceda
o LME = 0,05 mg/kg
de alimento e que a
migragédo de todos
os oligdbmeros de
policarbonato com
umamassa

molecular inferior a 1
000 Da ndo exceda
no total0,05 mg/kg
de alimento.

Art. 4° - Modificar as restricGes das seguintes substancias na lista positiva da
Parte | do Anexo da Resolugdo GMC N° 02/12, pelo seguinte texto:

NUMERO DE
REFERENCIA

NUMERO
CAS

SUBSTANCIA

RESTRICOES E/OU
ESPECIFICACOES

13480
13607

000080-
05-7

2,2-bis(4-hidroxifenil) propano
(= bisfenol A)

(=4,4 -isopropilidendifenol)
(=4,4"-(1-metiletilideno) bisfenol)

LME = 0,05 mg/kg

Ndo autorizado para
polimeros utilizados na
fabricagdo de mamadeiras
ou artigos  similares
destinados a alimentacdo
de lactentes e criancas de
até 3 anos de idade.

15180

0018085-
02-4

3,4-Diacetoxi-1-buteno

LME = 0,05 mg/kg incluido
0 produto de hidroélise 3,4-
di-hidroxi-1-buteno.

Utilizar apenas como
comondmero para




copolimeros de élcool
etilvinilico (EVOH) e de
alcool polivinilico (PVOH).

Ha o risco de o LMT poder
ser ultrapassado em
contato direto com
alimentos aquosos no
caso de copolimeros de
alcool etilvinilico (EVOH) e
de  a&lcool polivinilico
(PVOH).

18117

0000079-
14-1

Acido glicélico

Somente para uso na
fabricacdo de  acido
poliglicolico (PGA) para:

i) contato indireto
com 0S
alimentos, por
detrds de uma
camada de
poliésteres como
polietileno
tereftalato (PET)
ou acido
polilactico (PLA);

ii) contato direto
com os alimentos
em uma mistura
de PGA até 3 %
m/m com PET ou
PLA.

17160

0000097~
53-0

Eugenol

LME(T) = ND (LD = 0,01
mg/kg)(expresso como
eugenol) (25)

13000

0001477-
55-0

1,3-Benzenodimetanamina

LME(T) = 0,05 mg/kg
(expresso como 1,3-
Benzenodimetanamina)
(26)

13810
21821

0000505-
65-7

1,4-Butanodiolformal

LME = 0,05 mg/kg

LME(T) = 5 mg/kyg
(expresso como 1,4-
butanodiol) (7)

LME(T) = 15 mg/kg
(expresso como
formaldeido) (16)

Em caso de reagdo com
os alimentos ou os
simulantes, a verificacédo
da conformidade deve
incluir a verificacdo de que
ndo sao ultrapassados os
limites de migracdo dos
produtos de hidrolise
formaldeido e 1,4-
butanodiol.

15404

0000652-
67-5

1,4:3,6-dianhidrossorbitol

LME =5 mg/kg




Somente para uso como:

a) comondmero em
poli(etileno-co-isossorbida
tereftalato);

b) comonbmero, a niveis
até 40 % (fracdo molar) do
componente didlico em
combinacédo com
etilenoglicol e/ou 1,4-
bis(hidroximetil)ciclo-
hexano, para a producdo
de poliésteres.

Os poliésteres fabricados
com dianidrossorbitol em
conjunto com 1,4-
bis(hidroximetil)ciclo-
hexano ndo devem ser
usados para entrar em
contato com alimentos
aquosos alcodlicos com
mais de 15 % (v/iv) de
alcool.

22960

0000108-
95-2

Fenol

LME = 3 mg/kg

25187

0003010-
96-6

2,2,4,4-tetrametilciclobutano-1,3-diol

LME =5 mg/kg
Somente para uso em:

a) objetos reutilizaveis
para armazenagem de
longo prazo a temperatura
ambiente ou inferior e para
enchimento a quente;

b) materiais e objetos de
uso Unico: como
comondmero em niveis de
até 35% (fracdo molar) do
componente diblico, para
fabricacdo de poliésteres
em contato com alimentos
destinados a
armazenamento de longo
prazo, a temperatura
ambiente  ou inferior,
incluindo enchimento a
guente, exceto para
alimentos com teor
alcodlico superior a 10 %
(viv)e alimentos
gordurosos.

22932

0001187-
93-5

Eter perfluorometilperfluorovinilico

LME = 0,05 mg/kg
Somente para uso em:

a) revestimentos
antiaderentes;




b) fluoropolimeros e

perfluoropolimeros

destinados a
aplicagdo em objetos
reutilizaveis quando
a razdo de contato
corresponde a uma
superficie de 1 dm?
em contato com pelo
menos 150 kg de

crotdnico) (10)

alimentos.
14800 0003724- | Acido croténico LME(T) = 0,05 mg/kg
45600 65-0 (expresso como &cido

Art. 5° - Substituir na Parte Il do Anexo da Resolugdo GMC N° 02/12,
“Especificagdes”, na substancia 18888, a linha que diz “Restricdo: O LME para
0 acido croténico é 0,05 mg/kg.”, pelo seguinte texto:

“Restrigdo: O LME(T) para o acido croténico é 0,05 mg/kg.”

Art. 6° - Incluir na Parte IV do Anexo da Resolugcdo GMC N° 02/12, na tabela
Notas sobre a coluna “restricdes e/ou especificagdes”, as seguintes notas:

(25) LME(T) significa neste caso que a soma das migracdes das
substancias com os nimeros de referéncia 16265 e 17160 ndo pode
ultrapassar a restricdo indicada.

(26) LME(T) significa neste caso que a soma das migra¢des da substancia
com 0 numero de referéncia 13000 e do @ 1,3-
Bis(isocianatometil)benzeno (CAS 3634-83-1) ndo pode ultrapassar a
restricdo indicada.

Art. 7° - Modificar as seguintes Notas na Parte IV do Anexo da Resolucdo GMC
N° 02/12, na tabela de Notas sobre a coluna “restricbes e/ou especificacbes”,
pelo seguinte texto:

7 LME(T) significa neste caso que a soma da migracdo das substancias
com os numeros de referéncia 13720 e 40580 (1,4-butanodiol CAS
000110-63-4) e 13810 e 21821 (1,4-Butanodiolformal CAS 0000505-
65-7) ndo pode ultrapassar a restricdo indicada.

(10) LME(T) significa neste caso que a soma da migracdo das substancias
com os numeros de referéncia 14800, 45600 e 18888 e do Poli((R)-3-
hidroxibutirato-co-(R)-3-hidroxi-hexanoato) (CAS 147398-31-0) néo
pode ultrapassar a restricdo indicada.

(16) LME(T) significa neste caso que a soma da migracdo das substancias
com o0s numeros de referéncia 17260 e 54880 (formaldeido CAS
000050-00-0),18670 e 59280 (hexametilenotetramina CAS 000100-
97-0) e 13810 e 21821 (1,4-Butanodiolformal CAS 0000505-65-7) ndo
pode ultrapassar a restricdo indicada.

Art. 8° - Excluir na Parte IV do Anexo da Resolugdo GMC N° 02/12, na tabela de
Notas sobre a coluna “restricdes e/ou especificagdes”, a seguinte nota:




(5) LME(T) significa neste caso que a soma das migracbes das
substéancias com os nimeros de referéncia 13480/13607 e 39680 (2,2-
bis(4-hidroxifenil)propano CAS 000080-05-7) ndo pode ultrapassar a
restricdo indicada.

Art. 9° - Esta Resolugdo aplicar-se-a no territorio dos Estados Partes, ao
comeércio entre eles e as importacdes extrazona.

Art. 10 - Os Estados Parte indicardo, no ambito do Subgrupo de Trabalho N° 3
"Regulamentos Técnicos e Avaliagdo da Conformidade” (SGT N° 3), os 6rgaos
nacionais competentes para a implementacdo da presente Resolucéo.

Art. 11- Fica estabelecido um prazo de cento e oitenta (180) dias para adequacao
aos requisitos estabelecidos na presente Resolucdo, a partir de sua
incorporacgao.

Art. 12 - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Parte antes de xx/xx/xx.

LXXII SGT N° 3 - Assunc¢éao, XX/VI/20



