AGREGADO XII-B
LXXVII REUNIÃO ORDINÁRIA DA COMISSÃO DE ALIMENTOS SUBGRUPO DE TRABALHO N° 3 “REGULAMENTOS TÉCNICOS E AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE”

ATA Nº 03/21
Brasília, 20 de agosto a 03 de setembro de 2021

DOCUMENTO DE TRABALHO SOBRE SILICONES DESTINADOS À ELABORAÇÃO DE MATERIAIS, EMBALAGENS, REVESTIMENTOS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM ALIMENTOS
Texto verde: Comentários da Argentina fevereiro 2019 e referências.

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 verificação com respeito a Res. GMC 40/15 e completar a revisão tomando como referência a FDA.
Texto ressaltado em amarelo: Comentários da LXX Reunião (Brasília, set/2019)
Texto ressaltado em fucsia: Comentários da LXXI Reunião (Brasília, nov/2019)
Texto ressaltado em verde: Comentários do Brasil prévios à LXXII Reunião.
Texto resaltado en gris: comentarios de Argentina previos a la Reunión LXXIII
Texto em azul: Comentários do Brasil prévios à LXXIII Reunião.
Texto em vermelho: Comentários da LXXIII Reunião ordinária.
Texto em roxo: comentários do Brasil prévios à LXXIV Reunião. 
Texto em laranja: Comentários da LXXIV Reunião ordinária.

Texto em verde ressaltado em amarelo: Comentários do Brasil prévios à LXXV Reunião ordinária. 
Texto em vermelho ressaltado em cinza: Comentários da LXXV Reunião ordinária. 
Texto em marrom e negrito: Comentários Brasil prévios à LXXVI Reunião ordinária.  
Texto em azul ressaltado em cinza: comentarios da LXXVI Reunião ordinária.  

Texto ressaltado em azul: comentários da LXXVII Reunião Ordinária. 
MERCOSUL/SGT N° 3/P.RES. Nº XX/XX

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE SILICONES DESTINADOS À ELABORAÇÃO DE MATERIAIS, EMBALAGENS, REVESTIMENTOS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM ALIMENTOS
VISTO: O Tratado de Assunção, o Protocolo de Ouro Preto e as Resoluções GMC N° 38/98, 02/12, 45/17, [05/18], do Grupo Mercado Comum.
CONSIDERANDO:
Que a harmonização dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar as barreiras comerciais criadas pelas diferentes regulamentações nacionais vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assunção. 

Que os Estados Partes, devido aos avanços neste tema, consideram necessária a elaboração 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 à elaboração de materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos em contato com alimentos” que consta como Anexo e faz parte da presente Resolução.
Art. 2° - A presente Resolução se aplicará no território dos Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Art. 3° - Os Estados Partes indicarão no âmbito do Subgrupo de Trabalho N° 3 “Regulamentos Técnicos e Avaliação da Conformidade” (SGT N° 3) os organismos nacionais competentes para a implementacão da presente Resolução.

Art. 4° - Esta Resolução deverá ser incorporada ao ordenamiento jurídico dos Estados Partes antes de XX/XX/201X.

XXX SGT N° 3– XXXX, XX/XX/XX.

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE SILICONES DESTINADOS À ELABORAÇÃO 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 em contato com alimentos.
Excetuam-se do alcance do presente Regulamento os revestimentos destinados a materiais celulósicos, os quais deverão cumprir com o Regulamento Técnico MERCOSUL sobre materiais, embalagens e equipamentos celulósicos. 
2. DISPOSIÇÕES GERAIS

2.1 Os materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de silicone destinados a entrar em contato com alimentos devem ser fabricados de acordo com as Boas Práticas de Fabricação e ser compatíveis com os alimentos com os quais estarão em contato.
2.2. Os materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de silicone, nas condições previsíveis de uso, não cederão aos alimentos  substâncias indesejáveis ou contaminantes em quantidades que possam modificar a composição dos alimentos e/ou suas características sensoriais, ou que representem um risco para a saúde humana.
2.3. Para a fabricação de silicones somente devem ser utilizadas as substâncias incluídas nas Partes I, II e III da Lista Positiva do presente Regulamento, devendo-se cumprir com as restrições de uso, limites de migração específica e/ou limites de composição estabelecidos. 
2.4 Para materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de silicone destinados a entrar em contato com alimentos, podem ser utilizadas também as substâncias incluídas nas listas positivas dos que cumpram com os requisitos estabelecidos nos Regulamentos Técnicos MERCOSUL de materiais celulósicos e materiais plásticos.
Comentário do Brasil: Sugere-se excluir “materiais celulósicos” do ítem 2.4. No caso de substâncias presentes em mais de uma lista positiva (por exemplo, de materiais plásticos e celulósicos), poderia haver dúvidas quanto às restrições aplicáveis e também dificuldades na definição de metodologia para verificar o atendimento aos limites de migração. As metodologias estabelecidas nos regulamentos de materiais celulósicos não seriam aplicáveis aos silicones, por exemplo.
Argentina sugiere revisar este punto, ya que entiende que esta lista es autosuficiente y sólo correspondería su uso, por lo que no sería necesario incluir otras listas. Chequeado BFR
A Delegação do Brasil continuará avaliando internamente a necessidade de citar as listas positivas de materiais plásticos. 
As Delegações verificarão este item após finalizar a lista positiva.  

2.5 Para materiais, embalagens, revestimentos e equipamentos de silicone destinados a entrar em contato com alimentos, podem ser utilizados corantes que cumpram com os requisitos do Regulamento Técnico MERCOSUL sobre corantes em embalagens e equipamentos plásticos destinados a estar em contato com alimentos.
2.6. Os aditivos alimentares autorizados nos Regulamentos Técnicos MERCOSUL não mencionados na presente lista, também estão autorizados sempre que:

a) Se cumpram as restrições estabelecidas para seu uso nos alimentos; e
b) A quantidade de aditivo presente no alimento somado ao que eventualmente possa migrar da embalagem não excedam os limites estabelecidos para cada alimento.
2.7 A lista positiva não inclui as seguintes substâncias que podem ser encontradas no produto terminado: 

a) Substâncias residuais, também conhecidas como substâncias não intencionalmente adicionadas que incluem: 

- impurezas das substâncias utilizadas; 

- produtos intermediários de reação formados durante o processo de produção; e 

- produtos de decomposição ou de reação.

 b) Os seguintes auxiliares de polimerização: sistemas catalíticos iniciadores, aceleradores, catalisadores, modificadores e desativadores de catalisadores, reguladores de massa molecular, agentes REDOX.

A revisão do ponto b) em relação aos auxiliares de polimerização deve ser revisada ao finalizar a elaboração das listas.
2.8. 
Brasil sugere a inclusão do Item 2.8 abaixo. (Referência: Res. GMC 39/19).
Item 2.8. As substâncias indicadas também estão autorizadas para uso como aditivos na elaboração de materiais de silicones destinados ao contato com alimentos: 

a) Sais (incluídos os sais duplos e os sais ácidos) de amônia, cálcio, magnésio, potássio e sódio dos ácidos, fenóis ou álcoois autorizados; 

b) Sais (incluídos os sais duplos e os sais ácidos) de alumínio, bário, cobalto, cobre, ferro, lítio, manganês e zinco dos ácidos, fenóis ou álcoois autorizados. Para estes sais, aplicam-se os seguintes Limites de Migração Específica de Grupo – LME (T): 

Alumínio = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos. 

Bário = 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. 

Lítio = 0,6 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos. 

Manganês = 0,6 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos. 

Níquel = 0,02 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos 

Zinco = 5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos. 

c) Quando os ácidos, fenóis ou álcoois estejam listados seguidos da palavra “sais”, significa que estão autorizados somente os sais dos cátions mencionados nos pontos (a) e (b), e não estão autorizados os ácidos, fenóis ou álcoois livres correspondentes.

d) Misturas de substâncias autorizadas em que os componentes não tenham reação química entre si; 
As delegações acordam estudar a forma de inclusão desde ponto. 

2.8. As substâncias utilizadas na fabricação de silicones utilizados em materiais, emabalagens e equipamentos destinados a estar em contato com alimentos deverão cumprir com os critérios de pureza e qualidade técnica compatíveis com sua utilização. 
2.9 O fabricante ou importador dos materiais destinados a entrar em contato com alimentos deve conhecer ou facilitar o acesso à composição do produto à Autoridade Sanitária competente e/ou outro organismo responsável quando solicitado.
2.10 Os limites de migração total de substâncias a partir de materiais ou artigos de silicone aos alimentos, não deve exceder 10 mg/dm2 de área de superficie do material ou artigo, ou 60 mg/kg de alimento, de acordo com o estabelecido no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre disposições gerais para embalagens e equipamentos plásticos em contato com alimentos.
2.11. Os critérios e metodologia para a verificação da conformidade com os limites de migração total e específica dos materiais e artigos de silicones, estão descritos nos Regulamentos Técnicos MERCOSUL sobre migração em materiais plásticos, e sobre aditivos para materiais plásticos destinados a estar em contato com alimentos. 
As delegações de Brasil, Argentina e Paraguai acordaram estudar se a metodologia para os ensaios de migração de materiais plásticos é aplicável aos materiais de silicone. Serão revisadas as legislações e recomendações nacionais europeias. 
As delegações de Brasil, Paraguai e Uruguai concordaram em avaliar a inclusão do método B da norma EN 1186-13 (migração total a alta temperatura por adsorção com MPPO) para alimentos gordurosos.
Fica pendente discutir metodologia para alimentos gordurosos submetidos a temperaturas até 100°C. 
Comentário do Brasil: Não foi possível obter maiores informações, uma vez que o assunto ainda se encontra em discussões preliminares na Europa. Até o momento, só haviam sido identificados problemas nas situações acima de 100°C, por isso a metodologia foi desenvolvida para esses casos. O CETEA irá verificar a possibilidade de realizar ensaios de migração com simulantes de alimentos gordurosos para verificar o comportamento dos produtos de silicones.
Para alimentos não gordurosos, seguir o descrito na Res. GMC 32/10.
2.11.1 Para alimentos gordurosos submetidos a altas temperaturas, deve ser utilizado o simulante óxido de polifenileno modificado (MPPO) de acordo com o método B da norma EN 1186-13:2002. 
Argentina continuará el estudio de la necesidad de incluir el ensayo con simulante MPPO para condiciones de alta temperatura 

As Delegações acordam continuar avaliando internamente este ponto. 
2.11.2 Para os demais alimentos, devem ser utilizados os simulantes estabelecidos no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre migração em materiais plásticos.
Argentina continuará el estudio de su aplicación a siliconas
As Delegações acordam continuar avaliando internamente este ponto. 
Este ponto será definido quando forem realizados ensaios comparativos dos diferentes métodos. 
As Delegações estudarão a referencia “Testing conditions for kitchenware articles in contact with foodstuffs: Plastics, metals, silicone & rubber” (JRC, 2021). 

2.12 Os materiais ou artigos de elastômeros de silicone não devem liberar mais de 0,5% de matéria orgânica volátil. 
2.12.1 A determinacão de matéria orgânica volátil livre deve ser realizada da seguinte forma:

Cortar aproximadamente 10g da amostra em pedaços de aproximadamente 1x1 cm. Acondicionar a amostra em um dessecador com cloreto de cálcio durante quarenta e oito horas (48 ± 1h) à temperatura de 23 ± 2ºC. A amostra assim tratada é pesada em balança analítica com precisão de 0,1 mg (M1). A seguir, é aquecida novamente em uma estufa (com circulação forçada) à temperatura de 200 ± 5ºC por quatro horas (4h). Após esse período, aguardar o resfriamento da amostra até temperatura ambiente em um dessecador. A seguir, pesar novamente (M2). O conteúdo de voláteis é obtido pela diferença de peso (M1-M2) e expresso em porcentagem (% m/m).
2.13 Os materiais ou artigos de elastômeros de silicone não devem liberar mais de 0,5% de compostos extraíveis.
Comentario de Argentina: se encontró el documento de referencia para determinar extractables de la BFR (Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz volume 46, pages 362–365(2003). Se está completando la traducción del mismo
Entendemos que el método para determinar el contenido de extractables sería alternativo al ensayo de migración total. 
Antecedentes sobre contenido de extractables: FDA 177.2600 para elastómeros de uso repetido (incluye las siliconas) regula extractables y contempla dos extracciones, (alimentos secos, sin límite para extracción pero piden BPM, alimentos acuosos en agua 7hs seguido de nuevo reflujo por 2 hs, límites 20 mg/pulgada2 y 1mg/ pulgada2 respectivamente y alimentos grasos, reflujo en n-hexano, 7hs seguido de nuevo reflujo por 2 hs, límites 175 mg/pulgada2 y 4 mg/ pulgada2 respectivamente
As Delegações continuarão a busca de informação referente ao método de extraíveis do BfR. 
Brasil: Considerando o comentário da Argentina e as informações do BfR, de que os limites de voláteis e extraíveis não são baseados em limites toxicológicos e sim uma checagem de boas práticas de fabricação, e que os parâmetros do BfR encontram-se em revisão e possivelmente a determinação de extraíveis não será mais requerida, o Brasil sugere a exclusão do ensaio de extraíveis. Considerando que já temos migração total e específica. 
As delegações acordam continuar o estudo da inclusão ou não do ensaio de extraíveis, e a avaliação do método; sujeito à definição quanto aos métodos de migração total para alimentos gordurosos.
Este ponto será definido quando forem realizados ensaios comparativos dos diferentes métodos. 

2.14 Os materiais ou artigos de elastômeros de silicone não devem ser positivos para o teste de peróxidos.
Comentário do Brasil: Sugere citar a seguinte referência para determinação de peróxidos: European Pharmacopoeia 9.0, 2.5.5. Peroxide Value.
Comentario de Argentina: en estudio, falta verificar la preparación de la muestra para poder realizar el ensayo de peróxidos. chequeado European P 5.0 2.5.5. 
As Delegações continuarão a busca de informação referente ao método de peróxidos. 
BRASIL: Segue a tradução do método do BfR (4.2 – item 10)
10. Determinação do resíduo de peróxidos em elastômeros de silicone:

Reagentes:

1. Cloreto de metileno puro

2. Solução 20% de iodeto de sódio p. a. em ácido acético glacial

3. Solução de tiossulfato de sódio 0,1 N

4. Solução de amido com indicador

Procedimento:

Pesar 5 g de amostra, finamente triturada por raspagem ou corte, com precisão de 0,1 g em um Erlenmeyer de 500 mL com tampa de vidro fosco, adicionar 150 mL de cloreto de metileno (reagente 1) e agitar a mistura por 16 horas (por exemplo, durante a noite) em um shaker à temperatura ambiente. A seguir, filtrar o conteúdo do frasco através de um pequeno filtro dobrado em um segundo Erlenmeyer com junta esmerilhada (Erlenmeyer ground-joint flask?).

Remover o ar do frasco pela adição de gelo seco ou introduzindo dióxido de carbono ou nitrogênio, e adicionar 1 mL de uma solução de iodeto de sódio a 20% em ácido acético glacial (reagente 2), agitar o frasco fechado vigorosamente e deixar em repouso no escuro por 30 minutos. Após esse período, adicionar água e titular com uma solução de tiossulfato de sódio 0,1 N (reagente 3) com uma solução de amido como indicador (reagente 4). Um teste do branco deve ser realizado seguindo esse mesmo procedimento com todos os reagentes.

Cálculo:

% Peroxido-oxigênio = (a-b) * 0,08 / E

a = Consumo da solução de tiossulfato de sódio 0,1 N pela amostra, em mililitros.

b = Consumo da solução de tiossulfato de sódio 0,1 N do teste cego (branco?), em mililitros.

E = peso em gramas.
A Delegação do Brasil enviou metodologia de ensaio de peróxidos baseada na norma ABNT NBR 16288-6:2014 (Implantes para cirurgia — Elastômeros de silicone. Parte 6: Método de ensaio para determinação do peróxido residual do catalisador), e pretende realizar validação do método para a matriz de material em contato com alimento.
As demais delegações seguirão avaliando a possibilidade de adotar essa metodologia. Nesse caso, a descrição da metodologia seria incluída neste regulamento. 
2.15. Os materiais e artigos de silicone não devem liberar em quantidade detectável aos alimentos ou simulantes alimentares aminas aromáticas primárias, as quais provenham de artigos coloridos de silicone. O limite de detecção é de 0,01 mg de substância por kg de alimento ou simulante alimentar. O limite de detecção se aplica à soma das aminas aromáticas primárias liberadas.
A Delegação do Brasil continuará avaliando internamente o item 2.4 em relação à menção das listas positivas de materiais plásticos e portanto a inclusão de substâncias que contenham em sua formulação grupos isocianatos aromáticos. 
A redação do item 2.15 deve ser revisada ao final da elaboração das listas. 
2.16. No caso de desacordo entre o número CAS (Chemical Abstract Service) do registro CAS e o nome químico, este último prevalecerá sobre o primeiro. 
2.17. Critérios de inclusão e de exclusão de substâncias na lista positiva. 
2.17.1. A lista de substâncias poderá ser modificada:

a) Para a inclusão de novos componentes, quando se demonstrar que não representam um risco significativo para a saúde humana e se justifica a necessidade tecnológica de sua utilização. 

b) Para modificação das restrições de componentes, quando novos conhecimentos técnico-científicos a justifiquem. 

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

2.17.2. Para a inclusão ou exclusão de componentes, assim como para modificação das restrições, serão utilizadas como referência as listas positivas dos atos normativos da União Europeia e, adicionalmente, as listas de substâncias autorizadas da Food and Drug Administration - FDA (Título 21 do Code of Federal Regulations e, quando pertinente, Food Contact Notification). Excepcionalmente, poderão ser consideradas as listas positivas de outras legislações e recomendações devidamente reconhecidas. Em caso de inclusão de novos componentes, deverão ser respeitadas as restrições de uso e os limites de composição e de migração específica estabelecidos nas legislações e recomendações de referência. 
3. LISTA POSITIVA
 PARTE I. Óleos (Fluidos) de silicone e suas respectivas emulsões
A viscosidade cinemática dos óleos de silicones, medida de acordo com a DIN 51 562 a 20°C deve ser no mínimo 100 mm2 s-1.

Poderão ser usadas as seguintes substâncias:
1) Organopolisiloxanos lineares ou ramificados e/ou cíclicos2 com grupos metila unicamente ligados a um átomo de silício, ou com grupos n-alquila (C2 – C32), fenila e/ou hidroxilas, ligados ao átomo de silício, e seus produtos de condensação com polietilenoglicol e/ou polipropilenoglicol e/ou polialquileno (C2-C4) glicolmonoalquil (C1-C4) éter. 
2) Organopolisiloxanos lineares ou ramificados mencionados no inciso (1) com a adição de até um máximo de 5% de hidrogênio e/ou grupos alcoxi (C2-C4) e/ou carboalcoxialquila(-(CH2)2-17–C(O)-O-(CH2)0-17CH3) e/ou hidroxialquila (C1- C3) unidos ao átomo de silício.
           3) Poderão ser usadas na elaboração de silicones as seguintes substâncias, sempre que as mesmas cumpram com os limites de composição estabelecidos no produto final: 

a) Agentes de condensação: 
a1) Resíduos de aceleradores de condensação e de seus produtos de conversão (no total, máximo 0.01% m/m):
 hidróxido de sódio (CAS 1310-73-2) 

hidróxido de potássio (CAS 1310-58-3)

ácido clorídrico (CAS 7647-01-0)

ácido sulfúrico (CAS 7664-93-9)

ácido fosfórico (CAS 7664-38-2)

ácido acético (CAS 64-19-7)

a2) Produtos de conversão de cloreto de fosfonitrila (CAS 1832-07-1): máximo 0,001 % m/m.
b) Agentes espessantes: 
 sais de cálcio de ácidos monocarboxílicos alifáticos lineares    saturados C10 - C20
 sal de cálcio do ácido 12–hidroxiesteárico (CAS 106-14-9)
 carboximetilcelulose (CAS  9000-11-7)
 amido modificado3.   
c) Agentes emulsionantes
Quando óleos de silicone forem utilizados na preparação de emulsões aquosas4, estão permitidos os seguintes agentes emulsionantes, na quantidade máxima de 10% (m/m) em relação ao conteúdo total de silicone:
dodecilsulfato de sódio, máximo 0,5 %

éteres de polietilenoglicol de álcoois alifáticos monohidroxilados de (C12- C20) e de alquilfenóis de (C2 - C9)
ésteres de polietilenoglicol de ácidos graxos naturais de (C8-C22) e óleos vegetais
álcool polivinílico (CAS 9002-89-5) parcialmente acetilado até 20 % e valor K maior que 40. 
4) Agentes conservantes:

          ácido sórbico (CAS 110-44-1), máximo 0,1%
PARTE II: Resinas de silicone
1. Poderão ser usadas as seguintes substâncias:

1) Organopolisiloxanos lineares e ramificados com grupos metila unicamente unidos a um átomo de silício, e/ou com grupos n-alquila (C2 – C32), e/ou fenila2, e/ou vinila, e/ou hidroxilas, e/ou alcóxi (C2-C4), e/ou hidrogênio, e/ou carboalcoxialquila(-(CH2)2-17–C(O)-O-(CH2)0-17CH3),  e/ou hidroxialquila (C1- C3) ligados ao átomo de silício, tambén em combinação com seus produtos de condensação (ésteres) de:
ácido isoftálico (CAS 121-91-5)
ácido tereftálico (CAS 100-21-0)
1,2-etanodiol (=etilenoglicol) (CAS 107-21-1)
trimetilol propano (CAS 77-99-6)
glicerol (CAS 56-81-5)
Pentaeritritol (CAS 115-77-5)
2) Poderão ser usadas na elaboração de silicones as seguintes substâncias, sempre que as mesmas cumpram os limites de composição estabelecidos no produto final:
a) Agentes de condensação: resíduos de ácido clorídrico e seus produtos de reação com cargas e endurecedores, máximo 0,1% m/m.
b) Endurecedores:

- di-2-etilhexanoato de Zn (CAS 136-53-8) e di-maleato de n-octil-estanho; máximo total: 1,5 % m/m.
-  produtos de reação5 dos endurecedores nomeados anteriormente, além dos seguintes:
           titanato de butila e/ou polititanato de butila, com monoetil éter de 1,2-etanodiol (= etilenglicol) (CAS 110-80-5) na relação 1:16.
           acetilacetonato de alumínio (CAS 13963-57-0)
acetilacetonato de zircônio (CAS 17501-44-9)
c) Agentes emulsionantes: 

Quando resinas forem utilizadas na forma de emulsões aquosas, estão permitidos os agentes emulsionantes listados na Seção I, item (3) (c), no limite máximo de 7% m/m em relação ao conteúdo de silicone.
Parte III: Silicones elastoméricos (borrachas de silicone)
1. Poderão ser usadas as seguintes substâncias:

         1) Polímeros mencionados na seção (I) (1) desta lista positiva, que cumpram com seus respectivos requisitos.
         2) Organopolisiloxanos com grupos vinila ligados ao átomo de silício.
         3) Produtos de adição de trivinil ciclohexano (CAS 2855-27-8) e α,ω-di-hidrogênio-poli-hidrogênio-metil-dimetil-siloxanos, máximo 10 % m/m.
        4) 1-dodeceno, máximo 20% m/m (CAS 112-41-4).
5) Polímeros de polidimetil-siloxanos (CAS 63148-62-9) e polidimetil-silicones, terminados em grupos 3-aminopropilo, polímeros com 1-isocianato-3-isocianatometil-3,5,5-trimetilciclohexano (= isoforona diisocianato (CAS 4098-71-9))7. 
6) Polímeros de polidimetil-siloxanos (CAS 63148-62-9) e polidimetil-silicones, terminados em grupos 3-aminopropilo, polímeros com bis(4-isocianatociclohexil)metano (CAS 5124-30-1)8.
7) Polisiloxanos com grupos metila e flúor para artigos de uso repetido.
8) Poderão ser usadas na elaboração de silicones as seguintes substâncias, sempre que as mesmas cumpram com os limites de composição estabelecidos no produto final: 

            a) Agentes de condensação: 

a1) Resíduos de aceleradores de condensação e seus agentes de neutralização (no total, máximo 0.1%m/m):

       hidróxido de sódio (CAS 1310-73-2)
       hidróxido de potássio (CAS 1310-58-3)

ácido clorídrico (CAS 7647-01-0)

ácido sulfúrico (CAS 7664-93-9)

ácido fosfórico (CAS 7664-38-2)

ácido acético (CAS 64-19-7)
a2) Produtos de reação de cloreto de fosfonitrila (cloreto de fosfonitrila = CAS 1832-07-1), máximo 0,001 % m/m.
a3) Bicarbonato de sódio (CAS 144-55-8), máximo 0,5% m/m.
b) Produtos de reação dos seguintes agentes de reticulação:
b1) as seguintes sustâncias (no total máximo 0,2% m/m):

      peróxido de benzoíla (CAS 94-36-0)
      peróxido de bis-(2,4-diclorobenzoíla) (CAS 133-14-2)9 
         peróxido de dicumilo (CAS 80-43-3)
      peróxido de ter-butil-cumilo (CAS 3457-61-2) 
      2,5-bis(ter-butilperoxi)-2,5-dimetilhexano (CAS 78-63-7)
      metil-tris-ciclohexil-aminosilano (CAS 15901-40-3)10 
         metil-tris-sec-butilaminosilano (CAS 37697-65-7)10
         metil-tris-acetoxisilano (CAS  4253-34-3)
etil-tris-acetoxisilano (CAS 17689-77-9)
      metil-tris-butanonoximosilano (CAS 22984-54-9)10
         di-(4-metil-benzoil) peróxido (CAS 895-85-2)
b2) Ésteres de ácido alquil-C1-C8- silícico ou ácido ortosilícico (=ácido ortosilícico (CAS 10193-36-9)) com álcoois monohidroxilados alifáticos de (C2-C4) e o éter monometílico de etanodiol (= metil-etilenoglicol (CAS 109-86-4)) e seus produtos de condensação11, no total máximo 3% m/m.
b3) as seguintes substâncias (no total máximo 1,5%):

Oleato estanoso - Para uso somente como acelerador em elastômeros de silicone;
Peróxido de di-terc-butila (CAS 110-05-4) - Peróxidos: LME = 0,5 mg/dm2 ou 3 mg/kg (expresso como oxigênio ativo).
c) Endurecedores ou catalisadores e seus produtos de reação: 
c1) as seguintes substâncias (no total máximo 1,5 % m/m na base de produto acabado):

di-maleato de di-n-octil-estanho (CAS 15571-60-5)
di-laurato de di-n-octil-estanho (CAS 3648-18-8)
ésteres de ácido titânico com álcool isobutílico (CAS 78-83-1), n-butanol (CAS 71-36-3) e enolato de éster acetoacético
amidas de ácidos carboxílicos alifáticos de (C8-C22)
c2) compostos de coordenação de platina, máximo 50 mg de platina por kg de produto acabado12. As seguintes substâncias podem ser utilizadas como inibidores para estes compostos de coordenação:
1-etinil-ciclohexanol (CAS 78-27-3) e 2-metil-3-butino-2-ol (CAS 115-19-5), em total máximo 0,1% m/m.
d) Agentes emulsionantes:
Para os silicones elastoméricos usados para revestimento de papel, além dos agentes emulsionantes mencionados na seção (I) (3) (c) desta lista positiva, poden ser utilizadas as seguintes substâncias:
- alquil (C8 -C22) sulfatos de sódio; e/ou alquil (C8 -C22) sulfonatos de sódio; e/ou alquilarilsulfonatos de sódio (no total máximo 4% em base de conteúdo de silicones).
A quantidade total de agentes emulsionantes usados não pode exceder 10% m/m.
e) Scrap de silicones elastoméricos, sempre que cumpra com os requisitos deste Regulamento.

9) Sempre que os elastômeros de silicone sejam destinados para revestimento de papel ou películas plásticas, poderão ser utilizadas as seguintes substâncias:

a) as substâncias enumeradas na seção (II) (3) desta lista positiva;
Res 40/15
Avaliar se este item deve ser eliminado deste regulamento e ficar apenas na GMC 40/15, por se referir a substâncias usadas apenas para revestimento de papel. 
b) como endurecedores ou catalisadores: compostos de coordenação de platina, máximo 120 mg de platina por kg de revestimento acabado (Nota: não se aplica o máximo permitido indicado na seção (II) (c2) desta lista positiva).

c)1,2-dibromo-2,4-dicianobutano (CAS 35691-65-7), máximo 2,7 µg/dm2 de revestimento acabado, como conservante. Res 40/15    
d) 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol (CAS 52-51-7), máximo 1,25 µg/dm2 de revestimento acabado, como conservante. Res 40/15
10) Dióxido de titânio (CAS 13463-67-7) ou dióxido de titânio com 1-3% de óxido de ferro como estabilizante térmico máximo total 3% m/m. Tamanho das partículas primárias de 5 a 100 nm, com pelo menos 90% das partículas primárias com tamanho menor que 50 nm.
11) Os silicones elastoméricos destinados à fabricação de elementos de puericultura (por exemplo: bicos para mamadeiras, bicos para amamentação, etc.), devem cumprir com os requisitos deste Regulamento, e os seguintes requisitos específicos sobre as seguintes substâncias:
a) Produtos de reação dos seguintes agentes de reticulação:

peróxido de dicumila (CAS 80-43-3); e/ou peróxido de benzoíla (CAS 94-36-0); e/ou peróxido de ter-butil-cumila (CAS 3457-61-2) (no total máximo 0.2%)  
b) Endurecedores ou catalisadores e seus produtos de reação:
Compostos de coordenação de platina, máximo 50 mg de platina por kg de produto acabado12.
c) Inibidores:
1-etinil-ciclohexanol (CAS 78-27-3) e/ou 2-metil-3-butino-2-ol (CAS 115-19-5), máximo total 0,1%.
d) Carga:

Ácido silícico (CAS 1343-98-2)
Adicionalmente, os bicos fabricados com silicones elastoméricos não cederão no ensaio de migração específica com simulante de saliva13 (Ref: Anexo I e II da Diretiva 93/11/CEE) as seguintes substâncias:

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

- 0,1 mg de substâncias N-nitrosáveis totais/kg (da parte do bico de silicone elastomérico).
Ref: Reglamento alemán sobre productos de consumo (Bedarfsgegenständeverordnung) Requisitos en relação con las nitrosaminas y las substâncias nitrosables. Directiva93/11/CEE de La Comisión.
As delegações de Brasil, Paraguai e Uruguai concordam em avaliar a necessidade da inclusão dos requisitos de N-nitrosaminas e substâncias N-nitrosáveis neste regulamento e solicitar à delegação da Argentina que compartilhe o Regulamento alemão sobre produtos de consumo (Bedarfsgegenständeverordnung).
Comentario Argentina: la Directiva 93/11/CEE incluye en el alcance a los cauchos y los elastómeros. Se debe estudiar la necesidad de inclusión de los requisitos, ya que la lista no incluye aminas secundarias ni sustancias precursoras de las mismas
BRASIL: Favorável a manter esses requisitos como forma de caracterização, uma vez que se o material contiver nitrosaminas, não se trata de silicone. 
As delegações avaliarão o possível risco associado à presença de nitrosaminas em pigmentos e a possibilidade de restringir o uso de pigmentos neste tipo de produtos. 

PARTE IV. ADITIVOS, E CARGAS E ADITIVOS PARA CARGAS
As Delegações acordam avaliar se as seguintes tabelas deveriam ser separadas em aditivos e cargas ou unificadas especificando a função de cada substância, ao finalizar o estudo das referências. 

Podem ser utilizadas as seguintes substâncias como aditivos, cargas ou aditivos para cargas:
	N° CAS
	Nome da substância
	Restrição
	Referência

	102-71-6
	Trietanolamina
	LME = 0,05 mg/kg (expresso como a soma

de trietanolamina e do produto de adição

com cloridrato, expresso como

trietanolamina)


	

	2634-33-5
	1,2-Benzoisotiazolinona
	LME = 0.5 mg/kg

	

	--
	Poliamidas (flocos, fibras, tecidos)
	Deve cumprir com as exigências dos regulamentos técnicos Mercosul para materiais plásticos em contato com alimentos.
	

	--
	Poliésteres derivados da transesterificação de um ou mais dos ésteres com um ou mais dos álcoois abaixo relacionados:
Ésteres:
ftalato de dimetila
isoftalato de dimetila
tereftalato de dimetila
- Álcoóis:
1,4-butanodiol
(-hidro-(-hidroxipoli (oxitetrametileno) (= polioxitetrametilenoglicol)
	Deve cumprir com as exigências dos regulamentos técnicos Mercosul para materiais plásticos em contato com alimentos.
	Res. GMC 28/99 – Parte I

Não foram localizadas outras referências.

As Delegações acordam buscar mais referências para esta substância. 
FDA: 177.1590 elastômeros de poliéster. 
Será consultado o uso. 

	--
	Poliésteres derivados da reação de tereftalato de dimetila, 1,4-butanodiol e (-hidro-(-hidroxipoli(oxitetrametileno) (= polioxitetrametilenoglicol), com adição de trimelitato de trimetila 
	Somente para a elaboração de artigos destinados a uso repetido.


Somente para produtos alimentícios não alcoólicos e condições de uso que não ultrapassem 62 ºC.
	

	--
	Silicatos naturais
	sem restrições
	

	
	
	
	

	67-56-1
	Álcool metílico (metanol)
	
	Justificativa: usado como solvente para agentes de acoplamento (silanos usados como promotores de adesão).

	107-15-3
	Etilenodiamina  (=1,2-diaminoetano)
	LME = 12 mg/kg
	GMC 02/12 

Justificativa: faz parte de um agente de acoplamento
Regulamento EU 10/2011

BR: Confirma a necessidade de inclusão da substância. 

A etilenodiamina reage com cloro silano para gerar o silano amínico, que é um agente de acoplamento para o silicone. Agente de acoplamento ou promotor de adesão, tem a função de juntar as partículas com diferentes polaridades compatibilizando melhor as misturas.

	2530-85-0
	Metacrilato de 3- trimetoxisililpropila
	Para ser usado como agente de tratamento de superficie de cargas inorgânicas (agente de promoção de adesão).

LME = 0,05 mg/kg 
	Justificativa: agente de acoplamento

	57-11-4
	Ácido esteárico
	
	Justificativa: Seus sais são usados como aditivos, por isso foi proposta a inclusão do item 2.8.

	7664-93-9
	Ácido sulfúrico e seus sais
	Requisitos de pureza para sulfato de bário:

O conteúdo de bário solúvel em ácido clorídrico 0.1 N, determinado de acordo com a norma DIN 53 77010, não pode exceder 0.01 %. 

Os componentes de carga solúveis em água, determinados de acordo com a norma DIN-ISO 78711, não podem exceder 0.4 %. 


	GMC 39/19 e

Ref. RS 817.023.21

Annexe 9 de l`ordonnance du DFI sur les matériaux et objets destinés à entrer em contact avec les denrées alimentaires 01/12/2019)
Justificativa: Seus sais são usados como aditivos, por isso foi proposta a inclusão do item 2.8.

	7647-01-0
	Ácido clorídrico
	
	GMC 39/19 e

Ref. RS 817.023.21

Annexe 9 de l`ordonnance du DFI sur les matériaux et objets destinés à entrer em contact avec les denrées alimentaires 01/12/2019)
Justificativa: Seus sais são usados como aditivos, por isso foi proposta a inclusão do item 2.8.

	1330-20-7
	Xileno
	LME = 1,2 mg/kg.
	Justificativa: Usado como solvente.

	100-41-4
	Etilbenzeno
	LME= 0,6 mg/kg.
	Justificativa: Usado como solvente.

	
	Ácidos alquil(C8-C22) sulfúricos, lineares primários, com número par de átomos de carbono 
	
	Justificativa: Usado como tensoativo (surfactante).

	
	Ácidos alquil (C8-C22) sulfônicos

Avaliar se deveria incluir os ácidos sulfônicos, N° Ref 34230

BR: Sem necessidade de adicionar os ácidos sulfônicos. 


	LME = 6 mg/kg
	GMC 39/19



	10043-35-3
	Ácido bórico
	LME(T) = 6 mg/kg
	Justificativa: modificador de reologia

	1309-48-4
	Óxido de magnésio
Verificar quando for definido se as tabelas ficam ou não separadas (cargas e aditivos)
	
	Justificativa:
neutralizante de ácidos orgânicos

	1305-78-8
	Óxido de cálcio

Verificar quando for definido se as tabelas ficam ou não separadas (cargas e aditivos)
	
	GMC 39/19 e

Ref. RS 817.023.21

Annexe 9 de l`ordonnance du DFI sur les matériaux et objets destinés à entrer em contact avec les denrées alimentaires 01/12/2019)

Justificativa:

neutralizante de ácidos orgânicos

	61790-53-2
	Terra de diatomáceas
	
	Justificativa: estabilizante térmico


	1332-37-2
	Óxido de ferro
Verificar quando for definido se as tabelas ficam ou não separadas (cargas e aditivos)
	LME (T) = 48 mg/kg (expresso como Ferro)
	Justificativa: estabilizante térmico

	1344-28-1
	Óxido de aluminio
Verificar quando for definido se as tabelas ficam ou não separadas (cargas e aditivos)
	LME (T) = 1 mg/kg (expresso como aluminio)
	Justificativa: estabilizante térmico


	11129- 60-5
	Óxido de manganês
	LME(T) = 0,6 mg/kg (expresso como manganês)
	

	1314- 13-2
	Óxido de zinco
	LME(T) = 5 mg/kg (expresso como zinco)
	

	65-85-0
	Ácido benzóico
	
	

	1333-86-4
	Negro de fumo (carbon black)
	As partículas primárias de 10 - 300 nm, agregadas até uma dimensão de 100-1.200 nm, que podem formar aglomerados dentro de uma granulometria de 300 nm - mm.
Substâncias extraíveis em tolueno: 0,1 % no máximo, determinado de acordo com o método ISO 6209.

Absorção UV do extrato em ciclohexano a 386 nm: < 0,02 AU para uma célula de 1 cm ou < 0,1 AU para uma célula de 5 cm, determinado de acordo com um método de análise geralmente reconhecido.

Conteúdo de benzo(a)pireno: máximo de 0,25 mg/kg de negro de fumo.

Nível máximo de uso de negro de fumo no polímero: 2,5 % m/m.
	BR: A título de exemplo, poderia ser usado como carga de reforço ou como pigmento, provavelmente usado pelos produtores finais. 



	0167883-16-1
	Polidimetilsiloxano, com terminação 3-aminopropil, polímero com diciclo-hexilmetano-4,4′-diisocianato
	A fração com massa molecular inferior a 1.000 Da não deve exceder 1,5 % (m/m).
	

	--
	Carbonatos (e seus sais duplos e sais ácidos) de: alumínio, amônio, cálcio, ferro, magnésio, potássio, sódio e zinco.
Ácido carbônico, sais. 
	LME (T): Alumínio = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos

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

Zinco = 5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos

2.8


	Res. GMC 28/99 – Parte III
(Autorizado pela GMC 39/19 - sais do ácido carbônico)

Não é necessário listar considerando o item 2.4

Limites da GMC 39/19: 

Alumínio = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos

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

Zinco = 5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos

(Ref. RS 817.023.21

Annexe 9 de l`ordonnance du DFI sur les matériaux et objets destinés à entrer em contact avec les denrées alimentaires 01/12/2019)

As Delegações acordam avaliar a inclusão dos sais e sais ácidos de acordo com a referência anterior.

BfR Fillers

As dispersing and grinding agent for calcium carbonate, polyacrylic acid (mol. wt. 3 000-10 000) or its sodium salt

may be used in amounts of max. 0.8 %, based on the calcium carbonate, or max 0.2 %, based on the plastic component.

Pendente de consultar se é utilizada a substância.

	--
	Silicatos naturais (exceto amianto)
	LME (T): Alumínio = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos

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

2.8


	Res. GMC 28/99 – Parte III

(GMC 39/19 - ácido silícico, silicatos naturais)
Não é necessário listar considerando o item 2.4

Limites da GMC 39/19: 

Alumínio = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos

BfR LII Fillers.

As Delegações acordam revisar as restrições para esta substância.  

	0007631-86-9
	Dióxido de silício
	Para o dióxido de silício sintético amorfo: as partículas primárias de 1 -100 nm, agregadas até 0,1 – 1 (m, que podem formar aglomerados dentro da granulometria de 0,3 (m-mm.


	

	
	Dióxido de silício silanizado
	Sem restrições exceto para o dióxido de silício sintético amorfo silanizado, que deve cumprir com a seguinte restrição:

as partículas primárias de 1–100 nm, agregadas até uma dimensão de 0,1–1µm e que podem formar aglomerados dentro da distribuição dimensional de 0,3µm até à ordem dos mm.
	Justificativa: carga de reforço


	061790- 12-3
	ácido graxos de “tall oil”

ácidos graxos de óleo de pinho (tall oil) RN 17230
	sem restrições
	Res. GMC 28/99 – Parte III

(Autorizado pela GMC 39/19)

Não é necessário listar considerando o item 2.4.

Restrição da GMC 39/19 (M62):
Somente para ser usado como adesivos.

(Ref. RS 817.023.21

Annexe 9 de l`ordonnance du DFI sur les matériaux et objets destinés à entrer em contact avec les denrées alimentaires 01/12/2019)

Pendente de tratar.

	--
	Ácidos graxos obtidos a partir de gorduras e óleos comestíveis de origem animal e vegetal

(N° de Referência 31328)
	sem restrições
	Pendente de definir se se usa somente como aditivo para cargas

	9005-65-6
	Monooleato de polietilenoglicol sorbitana


	sem restrições
	

	CAS 0027176- 87-0


	Ácido dodecilbenzenossulfônico
	LME = 30 mg/kg
	 

	Para ácido silícico 0001343- 98-2
	Ácido silícico e ácido silícico silanizado (N° de Referência para ácido silícico silanizado 86000)
	Sem restrições
	

	0014808- 60-7
	Pó de quartzo
	Sem restrições
	

	
	Hidróxidos ou hidróxidos mistos de cálcio, magnésio, alumínio, potássio, sódio, zinco


	LME (T): Alumínio = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos

Zinco = 5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos


	 

	
	Sulfatos ou sulfatos mistos de cálcio e bário
	Requisitos de pureza para sulfato de bário:

O conteúdo de bário solúvel em ácido clorídrico 0.1 N, determinado de acordo com a norma DIN 53 77010, não pode exceder 0.01 %. 

Os componentes de carga solúveis em água, determinados de acordo com a norma DIN-ISO 78711, não podem exceder 0.4 %. 


	BfR LII – Fillers

O ácido sulfúrico está na tabela de aditivos, mas esses sais tem a função de cargas de acordo com a referência BfR LII. 



	0012004- 14-7 

0037293- 22-4


	Sulfoaluminato de cálcio

(N° de Referência 41600)
	LME (T) = 1 mg/kg (expresso como alumínio)


	

	
	Alumínio em pó e bronze de alumínio


	LME (T) = 1 mg/kg (expresso como alumínio)

LME (T) = 5 mg/kg (expresso como cobre)


	

	0007782- 42-5


	Grafite


	Sem restrições
	

	
	Micro esferas de vidro com diámetro médio de 5 – 100 µm
	Sem restrições
	

	0009004-34-6


	Celulose
	Sem restrições
	

	
	tecido de algodão, não tratado
fibras de algodão (N° de Referência: 45280)
	 
	BfR LII – Fillers

Incluir com base na referência BfR LII – Fillers?

(A GMC 39/19 permite fibras de algodão.)

Pendente de definir qual se inclui e se corresponde o termo tecido (em Espanhol)



	
	fibra de carbono
	
	

	
	pó de serragem de madeira não tratada
Pó de serragem e fibras de madeira, não tratadas

(N° de referência 95920)
	
	BfR LII – Fillers

Incluir com base na referência BfR LII – Fillers?

(A GMC 39/19 permite pó de serragem e fibras de madeira, não tratadas.)

Regulamento EU 10/2011

Pendente de definir qual se inclui

Ver atualização da União Europeia após avaliação da EFSA sobre farinha e fibras de madeira, não tratadas.

	9002-84-0


	Politetra Fluor Etileno
	 Viscosidade de fusão a 380° C superior a 50 Pa • s.

LME = 0,05 mg/kg para o Tetrafluoroetileno (CAS 000116-14-3)


	

	0011097-59-9
	Hidroxicarbonato de alumínio e de magnésio
	LME (T) = 1 mg/kg (expresso como alumínio)


	2.8

	Sem CAS#
	silicato de magnésio – sódio – fluoreto.
	 
	BfR LII – Fillers

Incluir com base na referência BfR LII - Fillers?

(A GMC 39/19 permite silicato de magnésio-sódio-fluoreto - LME = 0,15 mg/kg (expresso como fluoreto).

Utilizar unicamente em camadas de materiais multicamadas que não entrem em contato direto com os alimentos.

CAS 0037296-97-2)

Regulamento EU N° 10/2011

LME = 0,15 mg/kg (expresso como fluoreto).

Utilizar unicamente em camadas de materiais multicamadas que não entrem em contato direto com os alimentos.

Pendente definir se é necessária a inclusão. 



	
	Siloxanos, máx 5%
	Para ser usado com agente de recobrimento para cargas, exceto para microesferas de vidro, fibra de vidro e fibra de carbono.  

LC = 5% (m/m de carga)
	

	
	Alcóxisilanos com grupos funcionais (ex. vinil, metacril, amino ou glicidil) em total máximo de 0,5% 
	Para ser usado com agente de recobrimento para cargas, exceto para microesferas de vidro, fibra de vidro e fibra de carbono.  

LC = 5% (m/m de carga)
	

	
	Alcóxisilanos com grupos funcionais (ex. vinil, metacril, amino ou glicidil) em total máximo de 0,5% m/m de carga

ou 0,3% m/m de componente plástico.
	Para ser usado como promotor de adesão para microesferas de vidro, fibra de vidro e fibra de carbono.

LC = 1% (m/m de carga)


	BfR LII – Fillers

Pendente definir se é necessária a inclusão e se é aplicável o limite dos grupos funcionais referidos à massa de plásticos.  

	
	Fibra de vidro (N° de Referência 55520)
	Sem restrições
	

	000919-30-2
	3- Aminopropiltrietoxisilano


	A ser utilizado como promotor de adesão em cargas para materiais em contato com agua potável na quantidade de até 0.7%. 

A quantidade total de promotores de adesão utilizados, baseado nas cargas, não deve exceder 1.0%.

Conteúdo residual extraível de 3 aminopropiltrietoxissilano inferior a 3 mg/kg de carga, quando utilizado para o tratamento reativo da superfície de cargas inorgânicas, e LME = 0,05 mg/kg quando utilizado para o tratamento da superfície de materiais e objetos.

	BfR LII – Fillers

(Também está na GMC 02/12.)

Restrição da GMC 02/12:

Conteúdo residual extraível de 3 aminopropiltrietoxissilano inferior a 3 mg/kg de carga, quando utilizado para o tratamento reativo da superfície de cargas inorgânicas, e LME = 0,05 mg/kg quando utilizado para o tratamento da superfície de materiais e objetos.

Regulamento N° 10/2011

El contenido residual extraíble de 3-aminopropiltrietoxisilano debe ser inferior a 3 mg/kg de material de relleno cuando se utilice para aumentar la reactividad de la superficie de materiales de relleno inorgánicos. LME = 0,05 m/kg



	Sem CAS#
	Estearato de Cálcio
	 Sem restrição
	Res. GMC 39/19

(Autorizado pela GMC 39/19 – ácido esteárico)

Não é necessário listar considerando o item 2.4.

Ácido esteárico está na Tabela de aditivos. 


Podem ser utilizadas as seguintes substâncias como cargas:
BRASIL: Foram incluídas na tabela abaixo as demais substâncias do item 1 da referência BfR LII - Fillers. Verificar a incorporação dos requisitos de pureza do item 3.1 da referência: 

“General purity requirements: 

Filler contaminants soluble in 0.1 N hydrochloric acid, determined according to DIN 53 770 must not exceed the following: 

Lead 0.01 % Arsenic 0.01 % Mercury 0.0005 % Cadmium 0.01 % Antimony 0.005 %”
Requisitos de pureza

Contaminantes de cargas solúveis em 0.1N de ácido clorídrico, determinados de acordo com a norma DIN 53770 não devem exceder o seguinte:

Chumbo 0.01%

Arsênio 0.01%

Mercúrio 0.0005%

Cádmio 0.01%

Antimônio 0.005%
As Delegações acordam revisar as normas referentes aos requisitos de pureza gerais. 
BR: De acordo em incluir os requisitos da referência BfR LII – Fillers. Sugerimos referenciar a norma ISO 6713, equivalente à DIN 53 770. 
As delegações acordam incluir o critério de pureza de BfR, ficando pendente a verificação da norma ISO 6713 equivalente a DIN 53770-1. Foi considerada a diferença de uso dos corantes e pigmentos incluídos na Res. GMC n. 15/10. 
As Delegações acordam citar como referência a norma DIN 53770. 
           NOTAS:
1. As graxas ou pastas de silicone são óleos de silicone aos quais foram incorporadas cargas ou agentes espessantes (ver Seção (I) (3) b)), as quais devem cumprir com os mesmos requisitos que os de óleos de silicone.
2. Estes não incluem os polisiloxanos cíclicos, que além de um grupo fenila têm um átomo de hidrogênio ou um grupo metila ligado ao mesmo átomo de silício. 
3. Dado que a viscosidade do amido natural é demasiado alta, se realiza a hidrólise parcial por dextrinização (tratamento ácido a temperatura moderada, ou não ácido a alta temperatura); ou por oxidação (com hipoclorito em meio alcalino); ou enzimaticamente.
BRASIL: Na Parte I consta o uso de amido (não específico para papel). Então a nota 3 não deve ser excluída.

As Delegações acordam manter a Nota 3. 

4. Emulsões de silicone são utilizadas para produção de revestimentos e filmes. Os revestimentos e filmes resultantes, devido aos processos de produção, em regra, contém apenas uma fração dos agentes emulsionantes presentes originalmente na emulsão. 
5. Os produtos de reação se incorporam são incorporados diretamente na resina ou ocorrem como óxidos, e não se considera necessário estabelecer limites. (falta esclarecer mais esta nota, sobre os óxidos)
As delegações de Brasil, Paraguai e Uruguai acordaram modificar o texto da nota 5 para maior clareza.
As delegações estudarão novamente o teor da nota para revisão da redação ou exclusão. 

6. Para ser usados a temperaturas de pelo menos 180°C. 
7. Restrições específicas para:
A fração de polímero com peso molecular inferior a 1000 não 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 substância para MCA: 475, N° de referência CEE: 19110, N° CAS 0004098-71-9) y Resolução GMC Nº2/12
1-amino-3-aminometil-3,5,5,-trimetilciclohexano: LME = 6 (mg/kg)
Conforme Regulamento UE 10/2011 (N° de substância para MCA: 454, N° de referência CEE: 12670, N° CAS 0002855-13-2) y Resolução GMC Nº2/12
8. Restrições específicas para:
A fração com peso molecular inferior a 1000 não 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 substância para MCA: 485, N° de referencia CEE: 13560/15700, N° CAS 0005124-30-1) y Resolução GMC Nº2/12
bis(4-aminociclohexil)metano (CAS 1761-71-3): LME = 0,05 mg/kg. Según Regulamento UE 10/2011 (N° de substância para MCA: 429, N° de referencia CEE: 13210, N° CAS 0001761-71-3) y Resolução GMC Nº2/12
9. A migração de ácido 2,4-dicloro benzóico formado como produto de decomposição não deve exceder 5 mg/kg de simulante.
10. Os produtos de reação ciclohexilamina (CAS108-91-8), sec-butilamina (CAS 13952-84-6) ou butan-2-ona-oxima (CAS 96-29-7) e seus produtos de reação não devem ser detectáveis no produto acabado (ND = 0.01 mg/kg).
11. Os produtos de reação se incorporam aos elastômeros diretamente ou são hidrolisados a ácido silícico (CAS 10279-57-9).
12. Como catalisadores são utilizados o ácido hexacloroplatínico seus produtos de reação com siloxanos que contêm o grupo vinila. 
13.  DETERMINAÇÃO DE N-NITROSAMINAS E SUBSTÂNCIAS N-NITROSÁVEIS CEDIDAS POR BICOS.

1. Simulante de saliva: para obter o simulante, se dissolvem 4.2 g de bicarbonato de sódio (NaHCO3) (CAS 144-55-8), 0.5 g de cloreto de sódio (NaCl) (CAS 7647-14-5), 0.2 g de carbonato de potássio (K2CO3) (CAS 584-08-7)  e 30.0 mg de nitrito de sódio (NaNO2) (CAS 7632-00-0) em 1 litro de água destilada ou de água de qualidade equivalente. A solução deverá ter um pH de 9. 
2. Condições de ensaio: cortar em tiras amostras de material retiradas de um número adequado de bicos ou chupetas, e submergir no simulante de saliva durante 24 horas a uma temperatura de 40 °C (± 1 °C). (rango acorde el reglamento 32/10) 

3. A concentração de N-nitrosaminas se determina em uma alíquota de cada solução obtida em 2. As N-nitrosaminas são extraídas da alíquota com diclorometano (DCM) livre de nitrosaminas e quantificadas por cromatografia. 
4. A concentração de substâncias N-nitrosáveis é determinada em outra alíquota de cada solução obtida em 2. As substâncias N-nitrosáveis se convertem em nitrosaminas por acidificação com ácido clorídrico, da alíquota correspondente. Posteriormente as nitrosaminas são extraídas da solução com DCM e quantificadas por cromatografia.
Substâncias que devem ser incluídas na revisão da GMC 40/15:
· cloreto de alquil (C8 - C18) dimetil benzil amônio (CAS 1875-92-9), máximo 1,5 %, apenas para recobrimento de papel. Esta referência será revisada.

BRASIL: o que está na GMC 40/15 é C12-C18 (itens 4.5.2.22 e 4.5.2.43). 

As Delegações propõem incluir a atualização dessa substância na GMC 40/15 e eliminar deste regulamento. 
· Sustâncias que podem ser adicionadas às resinas de silicone utilizadas para revestimento de papel:

- carboximetilcelulose (CAS 9000-11-7)Res 40/15 
As Delegações propõem incluir a atualização dessa substância na GMC 40/15 e eliminar deste regulamento. 
BRASIL: O item 5.4.9 da GMC 40/15 autoriza o uso do sal sódico de carboximetilcelulose (CAS 9004-32-4).

· 9) Sempre que os elastômeros de silicone sejam destinados para revestimento de papel ou películas plásticas, poderão ser utilizadas as seguintes substâncias:

a) as substâncias enumeradas na seção (II) (3) desta lista positiva;
Res 40/15
b) como endurecedores ou catalisadores: compostos de coordenação de platina, máximo 120 mg de platina por kg de revestimento acabado (Nota: não se aplica o máximo permitido indicado na seção (II) (c2) desta lista positiva).

c)1,2-dibromo-2,4-dicianobutano (CAS 35691-65-7), máximo 2,7 µg/dm2 de revestimento acabado, como conservante. Res 40/15    

d) 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol (CAS 52-51-7), máximo 1,25 µg/dm2 de revestimento acabado, como conservante. Res 40/15
