AGREGADO IV

LX REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD”/COMISION DE ALIMENTOS

ACTA N° 01/17

Buenos Aires, 17 al 21 de abril de 2017

Referencias:
Texto en fucsia: comentarios de Argentina
Texto en azul: comentarios de Brasil

Texto en verde oliva : comentarios de Paraguay

Texto resaltado en turquesa: comentarios Reunién LX

MERCOSUR/SGT N° 3/P.RES. N° XX/XX

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA POSITIVA DE ADITIVOS
DESTINADOS A LA ELABORACION DE MATERIALES PLASTICOS Y
REVESTIMENTOS POLIMERICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones N °
56/92, 38/98, 56/02 y 32/07 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que la armonizacion de los Reglamentos Técnicos tiende a eliminar las barreras
comerciales que generan las diferentes normativas nacionales, de conformidad
con lo establecido en el Tratado de Asuncion.

Los Estados Partes, debido a los avances en esta materia, consideraron que era
necesario actualizar el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista Positiva de
Aditivos para Materiales Plasticos destinados a la elaboracion de envases y
eguipamiento en contacto con los alimentos.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el "Reglamento Técnico MERCOSUR sobre la lista positiva de
aditivos destinados a la elaboracion de materiales plasticos, revestimientos



poliméricos en contacto con alimentos" que consta como ANEXO y forma parte de
esta resolucion.

Art. 2 - La presente Resolucion sera de aplicacion en el territorio de los Estados
Partes, al comercio entre ellos y las importaciones extrarregionales.

Art. 3 - Derogar la Resolucién GMC N° 32/07.

Art. 4°- La presente Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico
de los Estados Partes antes de XX / XX/ 201X.

XXX SGT N° 3= XXXX, XXIXXIXX.



ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA POSITIVA DE ADITIVOS
DESTINADOS A LA ELABORACION DE MATERIALES PLASTICOS Y
REVESTIMIENTOS POLIMERICOS EN CONTATO COM LOS ALIMENTOS
(DEROGACION DE RES. GMC N° 32/07)

1. Alcance.

1.1. El presente Reglamento Técnico se aplica a los aditivos para ser utilizados en
materiales plasticos y revestimientos poliméricos en contacto directo con
alimentos.

2. Objetivo.

Establecer la lista de aditivos autorizados para la fabricacion de materiales
plasticos, revestimientos poliméricos en contacto directo con los alimentos y los
respectivos limites de composicién, la migracién especifica y las restricciones de
uso, como definir el método de calculo y el uso de factores de correccion .

3. Definiciones.

3.1. Aditivo: sustancia afiadida intencionalmente a la formulacion del material
para lograr un efecto fisico o quimico durante la transformacion del plastico o
el objeto final. Se incluyen en esta definicion las sustancias que se utilizan
para proporcionar un medio adecuado para la polimerizacion (por ejemplo,
emolientes, agentes tensioactivos, reguladores de pH, disolventes).

Las delegaciones acordaron evaluar la definicion de aditivos segun el abordaje de
PPA y solventes. Y asi mismo revisar las sustancias para las que corresponda el
LME de ND de 10 ppb.

4. Lista positiva de aditivos destinados para la elaboracion de materiales plasticos,
revestimientos poliméricos en contacto con alimentos.

4.1. Los aditivos autorizados para la elaboracion de materiales plasticos y
revestimientos poliméricos, sus respectivas restricciones y especificaciones, estan
definidos en la Cuadro 1 de este Reglamento.

4.2. Los aditivos alimentarios autorizados en el Reglamento Técnico MERCOSUR
no mencionados en la presente, estan también autorizados para la elaboracion de
materiales plasticos y revestimientos poliméricos en contacto con alimentos,
siempre que:

a) Se cumplan las restricciones establecidas para su uso en los alimentos; y

b) La cantidad de aditivo presente en el alimento sumado a que eventualmente
pueda migrar del envase no excedan los limites establecidos para cada alimento.

4.3. Las sustancias indicadas también autorizadas para su uso como aditivos en la
elaboracion de materiales plasticos y revestimientos poliméricos destinados al
contacto con alimentos, segun los establecido en el item 5 de este Reglamento,
las disposiciones generales para materiales plasticos definidos en el Reglamento



Técnico MERCOSUR vy las restricciones y las especificaciones definidas en el
Cuadro 1:

a) sales (incluyendo las sales dobles y las sales &cidas) de amonio, calcio,
magnesio, potasio y sodio de acidos, fenoles o alcoholes autorizados;

b) sales (incluyendo las sales dobles y las sales acidas) de aluminio, bario,
cobalto, cobre, hierro, litio, manganeso y zinc de &acidos, fenoles o alcoholes
autorizados. Para estas Sales se aplican los siguientes Limites de Migracién
Especifica grupal - LME (T):

[Aluminio = 1 mg/kg de alimento o simulante alimentario.]
Bario = 1 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Cobalto = 0,05 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Cobre = 5 mg/kg de alimento o simulante alimentario.

Hierro = 48 mg/kg de alimento o simulante alimentario.

Litio = 0,6 mg/kg alimento o simulante alimentario.
Manganeso = 0,6 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
[Zinc = 5 mg/kg de alimento o simulante alimentario.]

Las delegaciones acordaron evaluar los limites de aluminio y zinc
(establecidos por Reglamento UE 1416/2016) para la proxima reunion.

a) Mezclas de sustancias autorizadas en que los componentes no tengan
reaccion quimica entre si; y

b) Sustancias poliméricas naturales o sintéticas de peso molecular igual o
superior a 1.000 Da que cumplan los requisitos del Reglamento Técnico
MERCOSUR referente a la lista positiva de monomeros, otras sustancias
iniciadoras y polimeros, si pueden proporcionar el principal componente estructural
de los materiales y objetos finales excepto macromoléculas obtenidas por
fermentacion microbiana.

3.3. La lista positiva no incluye las siguientes sustancias que se pueden encontrar
en el producto terminado:

a) Sustancias residuales, también conocidos como sustancias no intencionalmente
afiadidas que incluyen:

- impurezas de las sustancias utilizadas;
- productos intermedios de reaccion formados durante el proceso de produccion; y
- productos de descompaosicion o reaccion.

Sistemas cataliticos iniciadores, aceleradores, catalizadores, modificadores, vy
desactivadores de catalizadores, reguladores de peso molecular, auxiliares y los
inhibidores de polimerizacion, agentes REDOX.



Las delegaciones acordaron que la inclusion de este punto dependera de la
definicién de aditivo que se acuerde.

3.3. Si una sustancia que aparece en la lista positiva como un compuesto aislado
también esta incluida con un nombre genérico, las restricciones aplicables a esta
sustancia seran los correspondientes al compuesto aislado.

3.4. En caso de desacuerdo entre el numero CAS (Chemical Abstract Service) del
registro CAS y el nombre quimico, este ultimo prevalecerd sobre el primero. En
caso de desacuerdo entre el numero CAS de EINECS (European Inventory of
Existing Commercial Substances) y el de registro CAS, se aplicara el nUumero de
registro CAS.

3.5. Criterios de inclusion y de exclusion de sustancias en la lista positiva.
4.7.1. La lista de sustancias podra ser modificada:

a) Para la inclusion de nuevos componentes, cuando se haya demostrado que no
representan un riesgo significativo para la salud humana y se justifica la necesidad
tecnoldgica para su uso.

b) Para la modificacion de las restricciones de los componentes, cuando los
nuevos conocimientos técnicos-cientificos lo justifiquen.

c) Para excluir componentes, cuando los nuevos conocimientos técnicos-
cientificos indiquen un riesgo significativo para la salud humana.

4.7.2. Para la inclusion o exclusion de componentes, asi como para la
modificacion de las restricciones, se utilizara como referencia las listas positivas
de las regulaciones de la Union Europea y, adicionalmente, las listas de
sustancias autorizadas por la Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21 del
Code of Federal Regulations, Food Contact Notification). Excepcionalmente, se
podra considerar las listas positivas de otras legislaciones y recomendaciones
debidamente reconocidas. En caso de inclusién de nuevos componentes, deberan
ser respetadas las restricciones de uso y los limites de composicion y de
migracion especifica establecidas en las legislaciones y recomendaciones de
referencia.

4. Disposiciones generales.

4.1. Las sustancias en nanoformas solo pueden ser utilizadas si hubieran sido
expresamente autorizadas.

4.2. Las sustancias utilizadas en la elaboracion de materiales plasticos deben
cumplir con los criterios de pureza y calidad técnica compatibles con su uso. El
fabricante o importador de los materiales destinados a entrar en contacto con
alimentos y de sustancias utilizadas en su elaboracion debe conocer la
composicién del producto y ponerla a disposicion de la autoridad responsable
cuando se le solicite.



5.3 Los materiales plasticos y revestimientos poliméricos no deben liberar aminas
aromaticas primarias en los alimentos y simulantes en cantidades detectables,
excepto aquellas enumeradas en el Cuadro 1.

5.3.1 El limite de deteccion es de 0,01 mg de sustancia por kg de alimento o
simulante alimentario.

5.3.2 EIl limite de deteccidn se aplica a la suma de las aminas aromaticas
primarias liberadas.

Las delegaciones evaluaran el tema para la préxima reunion, donde sera revisado
nuevamente.

6. Normas para la evaluacion de la conformidad:

6.1. Los materiales plasticos deben cumplir con el limite de migracion total
establecido en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre las disposiciones
generales de materiales plasticos destinados al contacto con alimentos, incluso si
se utiliza aditivos que no posean restricciones establecidas en el Cuadro 1 del
presente Reglamento.

6.2. La verificacién del cumplimiento de los limites de migracion especifica y los
limites de composicion debe ser realizado de acuerdo con diversos métodos
descritos en las normas EN Serie 13130 o, si no se especifica, con técnicas
analiticas instrumentales de sensibilidad adecuada (por ejemplo, espectrometria
de absorcion o de emision atémica, cromatografia gaseosa, cromatografia liquida
de alta performance, etc.).

6.3. Las condiciones de tiempo y temperatura de contacto y demas
consideraciones o ensayo de migracion especifica estdn descriptos en el
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Migracibn en Materiales, Envases y
Equipamientos Plasticos Destinados a entrar en contacto con alimentos.

6.4. En el caso de sustancias que son inestables en simulantes de alimentos o
cuando no hubiese un método analitico adecuado para el ensayo de migracion
especifica, la verificacion de la conformidad se podra realizar mediante el calculo
de migracion potencial.

6.4.1. En el caso de materiales y objetos con una capacidad de 500 mly 10 L se
aplica a la superficie de contacto real.

6.4.2. En el caso de los materiales y objetos con capacidad inferior a 500 ml o
superior a 10 L, asi como para los objetos de los que es poco practico para
calcular la superficie de contacto real, se supone que la superficie de contacto es
de 6 dm? por kg de alimento.

6.5. Cuando para una sustancia se establece un limite de composicion (LC) y un
limite de migracion especifica (LME) se puede verificar la conformidad del material
plastico con solamente uno de los limites. En caso de discrepancia entre los
resultados, se verifica la conformidad del material plastico con ambos limites.

6.6. Cuando para una sustancia se establece un limite de la composicion grupal
(LC(T)) y un limite de migracion especifica grupal (LME (T)) podra ser verificada la



conformidad del material plastico con solamente uno de los limites. En caso de
discrepancia entre los resultados, se verifica la conformidad del material plastico
con ambos limites.

6.7. Para las sustancias que requieren la aplicacion del factor de correccion de
grasa (FCG), como se indica en el Cuadro 1, y que se utilizan en la elaboracién de
materiales destinados al contacto con alimentos cuyo contenido de grasa es igual
o superior al 20%, se debe dividir el resultado del ensayo de migracidén especifica
por el valor de (FCG) antes de compararlo con los limites de migracion especifica.

6.7.1. El FCG se determina segun la formula:
FCG = (g grasa en el alimento/ kg de alimento) / 200 = (% de grasa x 5) / 100.

6.7.2. La aplicaciéon de FCG no debe dar lugar a una migracion especifica que
exceda el limite de migracion total.

6.7.3. La correccion del ECG como se describe en el punto 6.7.1 no se aplicara:

a) Cuando el material u objeto destinado a entrar en contacto con alimentos para
nifios de cero a tres afos de vida.

b) Cuando no es conocida la relacion entre area superficial de los materiales y
objetos y cantidad de alimento; en dicho caso se utiliza el factor de conversion
convencional de 6 dm?/kg.

6.8. Para la determinacion de la migracion de sustancias autorizadas en este
Reglamento como aditivos para materiales plasticos en simulantes de alimentos
grasos se aplica el factor de reducciéon de simulante D o D° definido en el
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre la Migracion en Materiales, Envases y
Equipamientos Plasticos destinados para entrar en contacto con Alimentos.

6.9. Los factores de correccion de resultados de los ensayos de migracion
descriptos en los puntos 6.7 y 6.8 pueden ser combinados multiplicandose ambos
factores.

6.9.1. Para esta combinacion se deben cumplir las condiciones especificadas para
cada uno de los factores y cuando el ensayo de migracion se realiza con el
simulante para alimentos grasos.

6.9.2. El Factor maximo aplicado no puede ser superior a 5.

Brasil (marzo 2017):
Sugiere incluir los siguientes puntos para abordar la utilizacion del peor de
los casos:

7.1. Para determinar por aproximacién la migracion especifica de sustancias
no volatiles, puede aplicarse la determinacion de migracion total en
condiciones de ensayo por lo menos tan severas como para la migracion
especifica.



7.2. Para determinar por aproximacion la migracion especifica puede
calcularse la migracion potencial en base a la cantidad residual de la
sustancia en el material o en el envase, asumiendo una migracion completa
aplicando modelos de difusion generalmente reconocidos y basados em
pruebas cientificas, concebidos de modo de nunca subestimar los niveles de
migracion reales.

7.3. Para determinar por aproximacion la migracion especifica, los
simulantes de alimentos pueden ser reemplazados si existieran pruebas
cientificas de que sus sustitutos tienen como resultado una migracioén por lo
menos tan severa como la que se obtendria utilizando los simulantes de
alimentos descriptos en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre la
Migracion en Materiales, Envases y Equipamientos Plasticos destinados
entrar en contacto con alimentos.



LISTA DE ADITIVOS AUTORIZADOS PARA MATERIALES PLASTICOS Y REVESTIMIENTOS POLIMERICOS DESTINADOS AL

CONTACTO CON ALIMENTOS

El cuadro 1 contiene las siguientes informaciones:

Sustancia MCA n°: ndmero de identificacion Unico de sustancia. Se acuerda eliminar la columna con los nimeros MCA, una vez completa la revision se
reemplazaran los numeros MCA por los de referencia en los limites.

N° Ref.: nimero de referencia de Comunidad Economica Europea (CEE) del material de envase.
N° CAS: numero de registro de Chemical Abstracts Service (CAS).
Designacién de sustancia: denominacién quimica.

FCG aplicable (si/no): indicaciéon de que el resultado de la migracién puede ser corregida por el factor de reduccion grasas FCG (si) o no puede ser
corregida por FCG (no).

Restricciones y/o especificaciones: limite de migracion especifica [LME (mg/kg)], limite de migracion especifica grupal [LME (T) (mg/kg)] y otras
restricciones y especificaciones aplicables para la sustancia.

A los efectos del presente Reglamento se entiende por:

LC: limite de composicion (cantidad maxima residual permitida) de sustancia en el material u objeto terminado.

LC (T): limite de composicion grupal (cantidad maxima residual permitida), expresado como el total grupal o sustancias indicadas, en el material u objeto
terminado.

LD: limite de deteccion del método de analisis.

LME: limite de migracién especifica (cantidad maxima transferida permitida) en alimentos o sus simulantes.

LME (T): limite de migracion especifica grupal (cantidad méxima transferida permitida) en alimentos o sus simulantes, expresado como el total de los grupos o
sustancias indicadas.

ND: no detectable.

NUMERO CAS: nimero de registro de CAS (Chemical Abstracts Service) de sustancia.

NT: significa que la sustancia no tiene numero de registro CAS.

PT: material u objeto terminado.

Cuadro 1. Lista positiva de aditivos con restricciones de uso y especificaciones
Ver si hay LME por debajo de 10 ppb dependiendo como esta expresado

FCG
Sgisé'o N° Ref. N° CAS Designacao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/nédo)




30370

Acido acetilacético, Sales

No

30401

Mono vy diglicéridos acetilados de
acidos grasos

No

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8 72 73 138 140 157
159 207 242 283 532 670 728 729 775 783 797
798 810 815.

30610

Acidos, C2-Cas, alifaticos,
lineales, monocarboxilicos,
obtenidos a partir de grasas y
aceites naturales, y sus ésteres
con mono, di y triglicerol
(incluidos los acidos grasos
ramificados a los niveles que se
presentan naturalmente)

No

10

30612

Acidos, C2-C24, alifaticos,
lineales, monocarboxilicos,
sintéticos, y sus ésteres con
mono-, di- y triglicerol

No

11

30960

Esteres de los acidos alifaticos
monocarboxilicos (C6-C22) con
poliglicerol

No

12

31328

Acidos grasos obtenidos a partir
de grasas y aceites alimentarios
de origen animal o vegetal

No

13

33120

Monoélcoois alifaticos,
saturados, lineares, primérios (C
4-C 24)

No

14

33801

Acido n-alquil (C10-C13)
bencenosulfénico

No

LME = 30 mg/kg.

15

34130

Alquildimetilaminas, lineales con
un ndmero par de atomos de
carbono (C12-C20)

Si

LME = 30 mg/kg.

16

34230

Acido alquil(Cs-C22) sulfénico

No

LME = 6 mg/kg.

17

34281

Acidos alquil(Cs-C22) sulfaricos,
lineales primarios, con nimero
par de atomos de carbono

No

18

34475

Hidroxifosfito de aluminio y
célcio, hidrato

No

19

39090

N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil (Ce-
Cig)amina

No

LME (T) = 1,2 mg/kg (expresado como amina terciaria). El
limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 19, 20.

10



Clorhidrato de N,N-bis(2-

LME (T) = 1,2 mg/kg (expresado como amina terciaria

20 39120 : e . . No excluyendo el HCI). El limite se refiere a la suma de las
hidroxietil)alquil (C8-C18)amina sustancias de numero MCA 19, 20.
21 42500 Acido carbénico, sales No
22 43200 quo y diglicéridos del aceite de No
ricino
) LME = 0,9 mg/kg.
Esteres de los acidos grasos del
23 43515 aceite de coco con cloruro de No Para la verificacion de la conformidad se calculara la
colina migracioén potencial a la espera de disponer de un método
analitico.
24 45280 Fibras de algodén No
25 45440 Cresoles, butilados, estirenados No LME = 12 mg/kg.
5,7-Di-terc-butil-3-(3,4- y 2,3-
dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-
ona conteniendo: a) 5,7-Di-terc-
butil-3-(3,4-dimetilfenil)-3H- _
26 46700 benzofuran-2-ona (80 a 100% No LME =5 mg/kg.
p/p) y b) 5,7-di-terc-butil-3-(2,3-
dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-
ona (0 a 20% p/p)
27 48960 AC|do_9,}0-d|h|drOX|estear|co y No LME = 5 mglkg.
sus oligbmeros
Bis[n-alquil(C10-C1s) tioglicolato)] LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estan). El limite
28 50160 de di-n-octilestafio No se refere a la suma de las sustancias de nimero MCA 28,
29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
o - LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estan). El limite
29 50360 Eé?i(ltzglt;ﬁzleato) de di-n No se refere a la suma de las sustancias de nimero MCA 28,
29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
i e LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estan). El limite
30 50560 éi,flnilittﬁg::j;gloms(tlogI|colato) de No se refere a la suma de las sustancias de nimero MCA 28,
29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
Dimaleato de di-n-octilestafio LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estan). El limite
31 50800 esterificado No se refere a la suma de las sustancias de niimero MCA 28,
29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
Dimaleato de di-n-octilestafio LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estan). El limite
32 50880 olimeros (n = 2-4) ’ No se refere a la suma de las sustancias de nimero MCA 28,
P - 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
(Tiobenzoato)(2-etil- LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estan). El limite
33 51120 hexiltioglicolato) de di-n- No se refere a la suma de las sustancias de nimero MCA 28,
octilestafio 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
34 54270 Etil-hidroximetilcelulosa No

11



35 54280 Etil-hidroxipropilcelulosa No

36 54450 Gr_asas y aceites alimentarios, de No
origen animal o vegetal
Grasas y aceites hidrogenados

37 54480 alimentario, de origen animal o No
vegetal

38 55520 Fibras de vidrio No

39 55600 Microparticulas de vidrio No

20 56360 Est,e_res de glicerol con acido No
acético
Esteres de glicerol con acidos
alifaticos, saturados, lineales,
con numero par de atomos de

41 56486 carbono (Ci4-Cais) y con &cidos No
alifaticos, insaturados, lineales,
con numero par de atomos de
carbono (Ci16-Cis)

42 56487 Estfa_res de glicerol con acido No
butirico

43 56490 Es:te_res de glicerol con acido No
erucico

56495 E_stere_s de gl_|cerol con acido 12- No

hidroxiestearico

44

45 56500 E,st(-_zres de glicerol con acido No
laurico

46 56510 I.Este,rgs de glicerol con acido No
linoléico

47 56520 Es_tg:rgs de glicerol con &cido No
miristico

48 56535 Esteres.de glicerol con &cido no
nonanoico

49 56540 Es,t_eres de glicerol con &cido no
qlelco

50 56550 Ester,e.s de glicerol con &cido no
palmmco

51 56570 Este_rgs_de glicerol con &cido no
propionico

52 56580 E_s_teres_ de glicerol con &cido no
ricinoleico

53 56585 Este[e_s de glicerol con &cido no
estedrico

54 57040 Mono-oleato de glicerol, éster no

12



com &cido ascérbico
Monooleato de glicerol, éster con
acido ascorbico

Mono-oleato de glicerol, éster
com &cido citrico

55 57120 Monooleato de glicerol, éster con no
acido citrico
56 57200 Mongp_almnatq dg glicerol, éster no
con &cido ascérbico
57 57280 Monc,)p.alm|t,atp de glicerol, éster no
con &cido citrico
58 57600 Monge_stearatg dg glicerol, éster o
con &cido ascérbico
59 57680 Monc,)e_stear,at'o de glicerol, éster no
con acido citrico
60 58300 Glicina, Sales no
62 64500 Lisina, Sales no
63 65440 Pirofosfito de manganeso no
64 66695 Metilhidroximetilcelulosa no
No superior a 0,05 % (p/p) (cantidad de sustancia utilizada/
Mezcla de 4-(2-benzoxazolil)-4'- cantidad de formulacion).
65 67155 E‘SAT;tsll(—ZZ_-gee:Zzg;;\ZzglIilll)):Ssttillltk;::g, no La proporcion de la mezcla obtenida a partir del proceso de
T . : fabricacion debe ser de (58-62 %):(23-27 %):(13-17 %),
y 4,4'-bis(5-metil-2-benzoxazolil) la habitual
estilbeno gue es la habitual.
Tris[alquil(C1o-Cis)tioglicolato] de
mono-n-octilestafio LME (T) = 1,2 mg/kg (expresado como estafo). El limite se
66 67600 = Tris[alquil(C1o- no refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 66,
Cis)mercaptoacetato] de mono- 645, 657.
n-octilestafio
Acidos montanicos y/o sus
67 67840 ésteres con etilenglicol y/o 1,3- no
butanodiol y/o glicerol
Fosfatos de mono y di-n-alquilo . _
68 73160 (Cisy Cis) si LME = 0,05 mg/kg.
69 | 74400 Fosfito de tris(nonil y/o si  |LME = 30 mg/kg.
dinonilfenilo)
70 76463 Sales del &cido poliacrilico no LME (T) =6 mg/kg (expresado como acido acrilico). El
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limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 70, 147, 176, 218, 323, 325, 365, 371, 380, 425, 446,
448, 456, 636.

Polidimetilsiloxano

71 76730 S TEHISTE no LME = 6 mg/kg.
y-hidroxipropilado
LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
Esteres de poliéster de acido sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
L P . 207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
adipico con glicerol o 815
72 76815 pentaeritritol, con acidos grasos no ’
S&in Ce:if) n(;rr%rglgfsrggi gcén La fraccién con un peso molecular inferior a 1 000 Da no
P debe exceder del 5 % (p/p).
carbono
LME (T) = 30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
L . sustancias de nimero MCA 73,797.
Poliésteres de 1,2-propanodiol o
103“ cr’ol’if(;gult;g?gg %cido LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
73 | 76866 2 dipicop ug S o tarer ol si sustancias de nimero MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159,
pico, que p '€ 207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
extremo encapsulado en acido 815
acético o acidos grasos C12- ’
C18 o n-octanol y/o n-decanol
74 77440 Diricinoleato de polietilenglicol si LME = 42 mg/kg.
Esteres de polietilenglicol con
75 77702 acidos alifaticos no

monocarboxilicos (Ce-C22) y sus
sulfatos de amonio y sédio
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Acrilato de polietilenglicol (EO =

1-30, tipicamente 5) éter de butil-

LME = 0,05 mg/kg.

76 77732 : . / no
2-ciano-3-(4-hidroxi-3- Solo para uso en PET.
metoxifenil)
Acrilato de polietilenglicol (EO = LME = 0,05 mg/kg.
77 77733 1-30, tipicamente 5) éter de butil- no
2-ciano-3-(4-hidroxifenil) Sélo para uso en PET.
Sales, sulfato de polietilenglicol
78 77897 (I_EO =1-50) _n_’nonoalqun éter no LME = 5 mg/kg.
(lineal y ramificado, Cg-C20)
79 80640 P_olloxlalq_u[l (C2-Ca) no
dimetilpolisiloxano
POI,VOS’ escamas y fibras de no Verificar la inclusion de los limites de cationes. Las
laton, bronce, cobre, acero : 2
80 81760 S = : delegaciones acuerdan evaluarlo internamente para la
inoxidable, estafio y aleaciones P ”
~ ; proxima reunion
de cobre, estafio y hierro
81 83320 Propilhidroxietilcelulosa no
82 83325 Propilhidroximetilcelulosa no
83 83330 Propilhidroxipropilcelulosa no
84 85601 Slllt_:atos naturales (excepto no
amianto)
85 85610 Silicatos natL_JraIes silanados no
(excepto amianto )
86 86000 Acido silicico silanizado no
Sin restricciones salvo para el diéxido de silicio sintético
amorfo silanizado, el que debe cumplir con la siguiente
restriccion:
- las particulas primarias de 1-100 nm, agregadas hasta
87 86285 Dioxido de silicio silanizado no e olmensien o OO Uiy Gle [pUstEn i)

aglomerados dentro de la distribucion dimensional de 0,3
pm hasta el orden de los mm.” (0,3 um-mm) ref: UE 10-
2011 actualizado 2016 -las delegaciones acuerdan
estudiar internamente el tema para la préxima reunion.
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Dialquilfenoxibencenodisulfonato

LME =9 mg/kg.

88 86880 . . no
qle monoalquilo, sal de sodio
Esteres del acido estearico con LME (T) = 30 mg/kg (expresado como etilenglicol). El limite
89 89440 etilenglicol no se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 89,
227, 263.
90 92195 Taurina, Sales no
Eter de tetradecil-polietilenglicol . LME = 15 mg/kg.
91 | 92320 (OE = 3-8) del acido glicdlico Sl
92 93970 B!s(hexah|droftglato) de o LME = 0,05 mg/kg.
triciclodecanodimetanol
LME = 0,05 mg/kg.
No utilizar para objetos en contato con alimentos grasos
para los que este establecido el simulante D.
Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo
do Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE)
2016/1416, deve-se acrescentar o simulante D’:
- . “...6 indicado o simulante D ou D’.”
Ceras parafinicas refinadas
93 95858 d.e rlygdas de throcarburqs no Las delegaciones acuerdan revisar internamente de
sintéticos o de petréleo de baja va | bl f | : >
viscosidad manera comparativa las tablas referentes a la asignacion
de simulantes por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y
D’) vs Regl. EU 10-11 (D1 y D2) actualizado a la fecha
Peso molecular medio no inferior a 350 Da.
Viscosidad a 100 °C no inferior a 2,5 ¢St (2,5 x 106 m?/s).
Contenido de hidrocarburos con un nimero de carbonos
inferior a 25: no més del 40 % (p/p)
Peso molecular medio no inferior a 500 Da.
Ceras refinadas derivadas de Viscosidad a 100 °C, no inferior a 11 cSt (11 x 106 m?/s).
94 95859 hidrocarburos sintéticos o de no
petréleo de alta viscosidad Cantidad de hidrocarburos minerales con un namero de
carbonos inferior a 25: no méas de 5 % (p/p)
Aceites minerales blancos Peso molecular medio no inferior a 480 Da.
95 95883 parafinicos derivados de no

hidrocarburos de petroleo

Viscosidad a 100 °C no inferior a 8,5 cSt (8,5 x 106 m?/s).
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Cantidad de hidrocarburos minerales con un nimero de
carbonos inferior a 25: no mas de 5 % (p/p).

Harina y fibras de madera, no

96 95920 — tratadas no
Las resinas de hidrocarburos de petréleo, hidrogenadas, se
producen mediante la polimerizacién catalitica o térmica de
dienos y olefinas de los tipos alifatico, aliciclico y/o
arilalqueno monobencénico a partir de destilados de
existencias de petréleo craqueado con un intervalo de
ebullicion que no supere los 220 °C, asi como los
monomeros puros que se encuentran en estos flujos de
destilado, seguidos de destilacion, hidrogenacion y
72081/1 Resinas de hidrocarburos de transformacion adicional.
97 0 o etréleo (hidrogenadas) no
P 9 Propiedades:
- Viscosidad a 120 °C: > 3 Pa.s.
- Punto de reblandecimiento: > 95 °C, determinado por el
método ASTM E 28-67.
- Indice de bromo: <40 (ASTM D1159).
- Color de una solucién de 50 % en tolueno: < 11 en la
escala de Gardner.
- Mondmeros aromaticos residuales < 50 ppm.
17260 LME (T) =15 mg/kg (expresado como formaldehido). El
98 0000050-00-0 Formaldehido no limite se refiere a la suma de las sustancias de nUmero
MCA 98, 196, 344.
54880
19460
99 62960 0000050-21-5 |Acido lactico no
24490
100 88320 0000050-70-4 |Sorbitol no
101 36000 | 0000050-81-7 |Acido ascorbico no
18100 )
103 0000056-81-5 |Glicerol no
55920
104 | 58960 |0000057-09-0 Bromurode no  [-ME=6mgkg.
hexadeciltrimetilamonio
22780 - -
105 0000057-10-3 |Acido palmitico no
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70400

24550

0000057-11-4 |Acido esteérico no

89040

106
23740 .

109 0000057-55-6 |1,2-Propanodiol no
81840

0000059-02-9

110 93520 0010191-41-0 a-Tocoferol no

111 53600 | 0000060-00-4 |Acido etilendiaminotetraacético no

112 64015 | 0000060-33-3 |Acido linoléico no
16780

113 0000064-17-5 |Etanol no
52800

114 | 55040 | 0000064-18-6 |Acido formico no
10090 o .

115 0000064-19-7 |Acido acético no
30000
13090 . .

116 0000065-85-0 |Acido benzoico no
37600
23830

118 0000067-63-0 |2-Propanol no
81882

119 30295 | 0000067-64-1 |Acetona no

120 49540 | 0000067-68-5 |Dimetil sulféxido no
24270 o .

121 0000069-72-7 |Acido salicilico no
84640

131 48460 | 0000075-37-6 |1,1-Difluoroetano no

LME = 6 mg/kg.
134 43680 | 0000075-45-6 |Cloro-difluorometano no Contenido de clorofluorometano inferior a 1 mg/kg de la

sustancia.
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Existe el riesgo de que la migracion de la sustancia
deteriore las caracteristicas organolépticas del alimento con
el que esté en contacto y que, por consiguiente, el producto

136 41680 | 0000076-22-2 |Alcanfor no final no se ajuste a los criterios generales de envases y
equipamientos alimentarios en contacto con alimentos
establecidos en el Reglamento Técnhico MERCOSUR
correspondiente.

o o |2,2-Metilen-bis[4-metil-6-(1- . LME (T) = 3 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las

137 66580 | 0000077-62-3 metil-ciclohexil)fenol] S| sustancias de numero MCA 137, 472.

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159,
138 93760 | 0000077-90-7 |Citrato de tri-n-butil acetilo no 207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
815.
14680 . .
139 0000077-92-9 |Acido citrico no
44160
LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
. . sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
44640 | 0000077-93-0 |Citrato de trietilo N0 1507, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
815.
140
13380
141 | 25600 | 0000077-99-6 |1,1,1-Trimetilolpropano no |-ME=6mgkg.
94960
143 62450 | 0000078-78-4 |Isopentano no
23890 - o
146 0000079-09-4 |Acido propidnico no
82000
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157

74880

0000084-74-2

Ftalato de dibutila

no

LME = 0,3 mg/kg.

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
815.

Sdélo para ser usado como:

a) plastificante en materiales y objetos de uso repetido
que estén en contacto con alimentos no grasos;

b) agente de ayuda proceso en poliolefinas en
concentraciones de hasta el 0,05 % en el producto
final.
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Si se efectlian ensayos con alimentos, debe tenerse en
cuenta que cuando se produzca una contaminacion desde
otras fuentes que no sean materiales de contacto
alimentario, esto debe ser considerado al ensayar la
conformidad de los materiales de contacto alimentario, en
particular para los ftalatos (sustancia MCA 157, 159, 283,
728y 729).

158

23380

76320

0000085-44-9

Anhidrido ftalico

no

159

74560

0000085-68-7

Ftalato de bencilbutilo

no

LME = 30 mg/kg.

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
815.

Utilizar sélo como:

a) plastificante en materiales y objetos de uso
repetido;

b) plastificante en materiales y objetos de un solo uso
gue estén en contacto con alimentos no grasos,
salvo los preparados para nifios de 0 a 3 afios de
edad, de acuerdo a lo definido en los reglamentos
especificos

c) como agente de apoyo técnico en concentraciones
de hasta el 0,1 % en el producto final.

Si se efectlan ensayos con alimentos, debe tenerse en
cuenta que cuando se produzca una contaminacion desde
otras fuentes que no sean materiales de contacto
alimentario, esto debe ser considerado al ensayar la
conformidad de los materiales de contacto alimentario, en
particular para los ftalatos (sustancia MCA 157, 159, 283,
728y 729).

160

84800

0000087-18-3

Salicilato de 4-terc-butilfenilo

si

LME = 12 mg/kg.

161

92160

0000087-69-4

Acido tartarico

no

162

65520

0000087-78-5

Manitol

no
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2,2'-Metilen-bis(4-etil-6-terc-

LME (T) = 1,5 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las

163 | 66400 | 0000088-24-4 |1\ iyrery oy Sl |sustancias de nimero MCA 163, 285.
LME = 0,05 mg/kg.
164 34895 | 0000088-68-6 |2-Aminobenzamida no
Sélo para uso en PET para agua y bebidas.
23200 .- .
165 0000088-99-3 |Acido o-ftalico no
74480
171 38080 | 0000093-58-3 [Benzoato de metilo no
172 37840 | 0000093-89-0 |Benzoato de etilo no
173 60240 | 0000094-13-3 |4-Hidroxibenzoato de propilo no
S . LME = 0,48 mg/kg.
178 | 92800 | 0000096-69-5 |+4" Tio-Dis(6-terc-butil-3- si
metilfenol)
179 48800 | 0000097-23-4 232 —DlhldrOX|—5,5-d|cIoro— S LME = 12 mg/kg.
difenilmetano
189 60200 | 0000099-76-3 |4-Hidroxibenzoato de metilo no
Existe el riesgo de que la migracion de la sustancia
deteriore las caracteristicas organolépticas del alimento con
Benzaldeido el que esté en contacto y que, por consiguiente, el producto
195 37360 | 0000100-52-7 no final no se ajuste a los Criterios Generales de Envases y
Equipamientos Alimentarios en Contacto con Alimentos
establecidos en el Reglamento Técnico MERCOSUR
correspondiente.
18670 LME (T) =15 mg/kg (expresado como formaldehido). El
196 59820 0000100-97-0 [Hexametilentetramina no limite se refiere a la suma de las sustancias de nUmero
MCA 98, 196.
200 | 51680 | 0000102-08-9 |N,N"Difeniltiourea si  |-ME=3mgkg.
25180 "N'- is(2-
204 0000102-60-3 [NoN-NN-Tetrakis(2- no
92640 hidroxipropil)etilendiamina
LME = 18 mg/kg.
LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de numero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
207 31920 | 0000103-23-1 |Adipato de bis(2-etilhexilo) si 20, et AEC S DI Il 2 T e (I i S B

815.

Existe el riesgo de superar el LME o el limite de migracién
total en simulantes alimentarios grasos.
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14200 LME (T) = 15 mg/kg (expresado como caprolactama). El
limite se refiere a la suma de las sustancias de niimero
212 0000105-60-2 |Caprolactama no MCA 212, 435.
41840
213 82400 | 0000105-62-4 |Dioleato de 1,2-propilenglicol no
214 61840 | 0000106-14-9 |Acido 12-hidroxiestearico no
221 40570 | 0000106-97-8 |Butano no
16990 LME (T) = 30 mg/kg (expresado como etilenglicol). El limite
se refiere a la suma de las sustancias de nUmero MCA 89,
227 0000107-21-1 |Etilenglicol no 227, 263.
53650
10150 o L
232 0000108-24-7 |Anhidrido acético no
30280
19975
239 | 25420 | 0000108-78-1 |2,4,6-Triamino-1,3 5-triazina no  |-ME=25mgkg.
93720
240 45760 | 0000108-91-8 |Ciclo-hexilamina no
LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
o sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
242 85360 | 0000109-43-3 |Sebacato de dibutilo no 207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
815.
244 71720 | 0000109-66-0 |Pentano no
24820
247 0000110-15-6 |Acido succinico no
90960
19540 LME (T) = 30 mg/kg (expresado como acido maleico). El
limite se refiere a la suma de las
248 0000110-16-7 |Acido maleico no sustancias de nimero MCA 234, 248.
64800
17290 . , .
249 0000110-17-8 [Acido fumarico no
55120
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250 53520 | 0000110-30-5 |N,N'-Etilen-bis-estearamida no
251 53360 | 0000110-31-6 |N,N'-Etilen-bis-oleamida no
252 87200 | 0000110-44-1 |Acido sorbico no
13720 LME (T) = 5 mg/kg (expresado como 1,4-butanodiol). El
. limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
254 40580 0000110-63-4 |1,4-Butanodiol no MCA 254, 344, 672.
18010 .- .
256 0000110-94-1 |Acido glutéarico no
55680
13550
0000110-98-5 | . . .
257 16660 0025265-71-8 Dipropilenglicol no
51760
258 70480 | 0000111-06-8 |Ester butilico del &cido palmitico no
259 58720 | 0000111-14-8 |Acido heptanoico no
LME (T) = 0,05 mg/kg.
No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos
para los que este establecido el simulante D.
Comentarios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo
do Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE)
2016/1416, deve-se acrescentar o simulante D’:
“...6 indicado o simulante D ou D’.”
262 35284 | 0000111-41-1 |N-(2-aminoetil)etanolamina no
Las delegaciones acuerdan revisar internamente de
manera comparativa las tablas referentes a la asignacion
de simulantes por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y
D’) vs Regl. EU 10-11 (D1 y D2) actualizado a la fecha
Sélo para contacto indirecto con alimentos, detrds de una
capa de PET.
13326 LME (T) = 30 mg/kg (expresado como etilenglicol). El limite
15760 | 0000111-46-6 | Dietilenglicol no se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 89,
227, 263.
47680
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263

25510 . .
266 0000112-27-6 |Trietilenglicol no
94320
25090
0000112-60-7 |Tetraetilenglicol no
92350
269
22763 . .
270 0000112-80-1 |Acido oleico no
69040
271 52720 | 0000112-84-5 |Erucamida no
272 | 37040 | 0000112-85-6 |Acido behénico no
273 52730 | 0000112-86-7 |Acido erlcico no
22840 -
279 0000115-77-5 |Pentaeritritol no
71600
280 73720 | 0000115-96-8 |Fosfato de tricloroetilo no ND (LD=0,01 mg/kg).
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Ftalato de bis(2-etil-hexilo)

LME = 1,5 mg/kg.

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810,
815.

Utilizar solo como:
a) plastificante en materiales y objetos de uso repetido
gue estén en contacto con alimentos no grasos;

283 | 74640 0000117-81-7 (=DEHP) no b) como agente de ayuda de proceso en
concentraciones de hasta el 0,1 % m/m en el
producto final.

Si se efectlan ensayos con alimentos, debe tenerse en
cuenta que cuando se produzca una contaminacion desde
otras fuentes que no sean materiales de contacto
alimentario, esto debe ser considerado al ensayar la
conformidad de los materiales de contacto alimentario, en
particular para los ftalatos (sustancia MCA 157, 159, 283,
728y 729).

284 | 84880 | 0000119-36-8 |Salicilato de metilo no |-ME =30 mglkg.

. Mot ol A iR . LME (T) = 1,5 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las

285 | 66480 | 0000119-47-1 |22 -Metilenbis(4-metil-6-terc si  |sustancias de ntimero MCA 163, 285 .

butilfenol)
286 | 38240 | 0000119-61-9 |Benzofenona si LME = 0,6 mg/kg.
287 | 60160 | 0000120-47-8 |4-Hidroxibenzoato de etilo no
LME (T) =30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las

290 |55360 | 0000121-79-9 |Galato de propilo no sustancias de numero MCA 290,386,390.

292 | 94560 | 0000122-20-3 [Tri-isopropanolamina no LME =5 mg/kg.

LME (T) =5 mg/kg (expresado como la suma de las
sustancias y sus productos de oxidacién). El limite se

294 93120 | 0000123-28-4 |Tiodipropionato de didodecilo si g%‘éerggila suma de las sustancias de numero [SERITES

15940 - :
295 18867 0000123-31-9 |1,4-Dihidroxibenceno no LME = 0,6 mg/kg.
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48620

299 | 63840 | 0000123-76-2 |Acido levulinico no
300 |30045 | 0000123-86-4 |Acetato de butilo no
301 89120 | 0000123-95-5 |Ester hutilico del acido estearico no
12130 . .
303 0000124-04-9 |Acido adipico no
31730
14320 . -
304 0000124-07-2 |Acido caprilico no
41960
306 88960 | 0000124-26-5 |Estearamida no
307 42160 | 0000124-38-9 |Di6xido de carbono no
308 91200 | 0000126-13-6 |Acetoisobutirato de sacarosa no
309 91360 | 0000126-14-7 |Octaacetato de sacarosa no
16480 . _
311 0000126-58-9 |Dipentaeritritol no
51200
16650 .
313 0000127-63-9 |Difenilsulfona no LME = 3 mg/kg.
51570
315 | 46640 | 0000128-37-0 |2,6-Di-terc-butil-p-cresol no LME = 3 mg/kg.
2,2'-Di-hidroxi-4- . LME (T) = 6 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
317 48880 | 0000131-53-3 metoxibenzofenona st sustancias de nimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
I . LME (T) = 6 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
318 48640 | 0000131-56-6 |2,4-Di-hidroxibenzofenona no sustancias de nimero MCA 317, 318, 319, 350, 431, 464.
. . . . LME (T) = 6 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
319 61360 | 0000131-57-7 |2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona Si sustancias de nimero MCA 317, 318, 319, 350, 431, 464.
320 37680 | 0000136-60-7 |Benzoato de butilo no
321 36080 | 0000137-66-6 |Palmitato de ascorbilo no
322 63040 | 0000138-22-7 |Lactato de butilo no
324 | 83700 | 0000141-22-0 |Acido ricinoleico si LME = 42 mg/kg.
326 |12763|0000141-43-5 |2-Aminoetanol no LME = 0,05 mg/kg.
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No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos
para los que esté establecido el simulante D.

Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo
do Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE)
2016/1416, deve-se acrescentar o simulante D’:

“...é indicado o simulante D ou D’.”

35170 Las delegaciones acuerdan revisar internamente de
manera comparativa las tablas referentes a la asignacion
de simulantes por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y
D’) vs Regl. EU 10-11 (D1 y D2) actualizado a la fecha
Solo para contacto indirecto con alimentos, detras de una
capa de PET.
327 | 30140 | 0000141-78-6 |Acetato de etilo no
328 | 65040 | 0000141-82-2 |Acido malénico no
329 |59360 | 0000142-62-1 |Acido hexanoico no
19470 ST
330 0000143-07-7 |Acido laurico no
63280
332 | 69760 | 0000143-28-2 |Alcohol oleilico no
22775 . .
333 0000144-62-7 |Acido oxalico no LME = 6 mg/kg.
69920
335 | 68960 | 0000301-02-0 [Oleamida no
15095 - .
336 0000334-48-5 |Acido n-decanoico no
45940
338 | 71020 | 0000373-49-9 |Acido palmitoleico no
339 |86160 | 0000409-21-2 |Carburo de silicio no
340 | 47440 | 0000461-58-5 |Diciandiamida no |-ME=60mglkg.
345 | 35840 | 0000506-30-9 |Acido araquidico no
22350 - o
348 0000544-63-8 |Acido miristico no
67891
350 |63920 | 0000557-59-5 |Acido lignocérico no
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353 | 42480 | 0000584-09-8 |Carbonato de rubidio no LME = 12 mg/kg.
15970 Vi . LME (T) = 6 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las

359 48720 0000611-99-4 \4,4"Dihidroxibenzofenona N0 Isustancias de nimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.

360 | 57920 | 0000620-67-7 |Tri-heptanoato de glicerol no

368 93280 | 0000693-36-7 | Tiodipropionato de dioctadecilo si LME (T) =5 mg/kg (expresado como la suma de las
sustancias y sus productos de oxidacion). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de niimero MCA 294,
368, 894.

376 | 66905 | 0000872-50-4 | N-metilpirrolidona no LME = 60 mg/kg.

383 | 72160 | 0000948-65-2 | 2-Fenilindol si LME = 15 mg/kg.

384 | 40000 |0000991-84-4 | 2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi- si LME = 30 mg/kg.

3,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5-
triazina

386 | 55280 |0001034-01-1 | Galato de octilo no LME (T) = 30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 290,386,390.

390 | 55200 |0001166-52-5 | Galato de dodecilo no LME (T) = 30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 290,386,390.

392 72800 | 0001241-94-7 | Fosfato de difenil-2-etil-hexilo si LME = 2,4 mg/kg.

393 | 37280 | 0001302-78-9 | Bentonita no

394 | 41280 | 0001305-62-0 | Hidroxido de calcio no

395 | 41520 | 0001305-78-8 | Oxido de calcio no

396 | 64640 | 0001309-42-8 | Hidréxido de magnésio no

397 64720 | 0001309-48-4 | Oxido de magnésio no

398 | 35760 | 0001309-64-4 | Trioxido de antimonio no LME = 0,04 mg/kg (expresado como antimonio).
El limite de migracién puede superarse a muy alta
temperatura.

399 | 81600 |0001310-58-3 | Hidréxido de potasio no

400 | 86720 | 0001310-73-2 | Hidroxido de sédio no

402 | 96240 |0001314-13-2 | Oxido de cinc no

403 | 96320 | 0001314-98-3 | Sulfuro de cinc no

404 | 67200 | 0001317-33-5 | Disulfuro de molibdeno no

406 | 83300 |0001323-39-3 | Monoestearato de 1,2- no

propilenglicol
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407

87040

0001330-43-4

Tetraborato de sédio

no

LME (T) = 6 mg/kg (expresado como boro). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
407,583, 584, 599.

El cumplimiento de este LME(T) no significa el
cumplimiento de restricciones establecidas en los
reglamentos para agua.

Comentérios Brasil LX reunido: O Brasil questiona
gual a justificativa para se abaixar o LME(T) de boro
de 6 mg/kg para 0,5 mg/kg e qual a justificativa
toxicoldgica para esta diminuicdo. No Brasil, ndo se
estabelece limite para boro em agua potavel, por ndo
considerar de relevancia toxicoldgica, e s6 ha limite
para dguas envasadas (5mg/kg).

Las delegaciones acuerdan revisar internamente las
regulaciones de cada pais referente al contenido de Boro
en aguas y la GMC 15/10

408

82960

0001330-80-9

Monooleato de 1,2-
propilenglicol

no

409

62240

0001332-37-2

Oxido de hierro

no

410

62720

0001332-58-7

Caolin

no

411

42080

0001333-86-4

Negro de humo (carbon Black)

no

Particulas primarias de 10-300 nm agregadas hasta 100-
1.200 nm, que pueden formar aglomerados dentro de una
granulometria de 300 nm-mm.

Sustancias extractables en tolueno: maximo de 0,1 %,
determinado de acuerdo al método ISO 6209.

Absorcién UV del extracto de ciclohexano a 386 nm: <
0,02 AU para una celda de 1 cm o0 < 0,1 AU para una
celda de 5 cm, determinada de acuerdo a un método de
analisis generalmente reconocido.

Contenido de benzo(a)pireno: maximo de 0,25 mg/kg de
negro de humo.

Nivel maximo de uso de negro de humo en el polimero:
2,5 % p/p.

412

45200

0001335-23-5

Yoduro de cobre

no

LME (T) = 1 mg/kg (expresado como iodo/iodo). El limite
se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
412,512, 513, 588.
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413 35600 | 0001336-21-6 | Hidréxido de amoénio no
414 | 87600 | 0001338-39-2 | Monolaurato de sorbitano no
415 | 87840 | 0001338-41-6 | Monoestearato de sorbitano no
416 | 87680 | 0001338-43-8 | Monooleato de sorbitano no
417 | 85680 |0001343-98-2 | Acido silicico no
418 | 34720 |0001344-28-1 | Oxido de aluminio no
419 | 92150 |0001401-55-4 | Acido tanico no De conformidad con las especificaciones del JECFA.
Las delegaciones acuerdan revisar la inclusion de este
aditivo en la GMC (aditivos alimentarios) correspondiente
y referir a dichas especificaciones
422 | 38515 | 0001533-45-5 | 4,4'-Bis(2- si LME = 0,05 mg/kg.
benzoxazolil)estilbeno
Existe el riesgo de superar el LME o el limite de migracién
total en simulantes de alimentos grasos.
428 | 95200 |0001709-70-2 | 1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris (3,5-di- no
terc-butil-4-hidroxibencil)
benceno
430 | 95600 |0001843-03-4 | 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5- Si LME =5 mg/kg .
terc-butilfenil) butano
431 | 61600 |0001843-05-6 | 2-Hidroxi-4-n- Si LME (T) = 6 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
octiloxibenzofenona sustancias de numero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
433 | 68320 |0002082-79-3 | 3-(3,5-Di-terc-butil-4- Si LME = 6 mg/kg.
hidroxifenil)propionato de
octadecilo
441 | 38160 | 0002315-68-6 | Benzoato de propilo no
444 | 61440 | 0002440-22-4 | 2-(2'-Hidroxi-5"-metilfenil) no LME (T) = 30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
benzotriazol sustancias de nimero MCA 444, 469, 470.
445 | 83440 | 0002466-09-3 | Acido pirofosférico no
449 | 49840 | 0002500-88-1 | Disulfuro de dioctadecilo Si LME = 0,05 mg/kg.
451 66755 | 0002682-20-4 | 2-Metil-4-isotiazolin-3-ona no LME = 0,5 mg/kg.
Utilizar solo en dispersiones y emulsiones acuosas de
polimeros.
452 | 38885 | 0002725-22-6 | 2,4-Bis(2,4-dimetilfenil)-6-(2- no LME = 5 mg/kg.
hidroxi-4-n-octiloxifenil)-1,3,5-
triazina
458 | 36960 | 0003061-75-4 | Behenamida no
459 | 46870 | 0003135-18-0 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibencil no
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-fosfonato de dioctadecilo

464 | 61280 | 0003293-97-8 | 2-Hidroxi-4-n- Si LME (T) = 6 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
hexiloxibenzofenona sustancias de nimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
68040 | 0003333-62-8 | 7-[2H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-il]- no
465 3-fenilcumarina
466 | 50640 | 0003648-18-8 | Dilaurato de di-n-octilestafio no LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El

limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 28, 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646,
676, 736.
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14800 |0003724-65-0| Acido crotonico no LME = 0,05 mg/kg.

467 | 45600 Para la verificacion de la conformidad se calculara la
migracion potencial a la espera de disponer de un método
analitico.

468 | 71960 |0003825-26-1| Acido perfluorooctanoico, sal de no Utilizar solo en objetos de uso repetido, sinterizados a

amonio altas temperaturas.
469 | 60480 [0003864-99-1| 2-(2'-Hidroxi-3,5'-di-terc-butil- Si LME (T) = 30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
fenil)-5-clorobenzotriazol sustancias de numero MCA 444, 469, 470.

470 60400 |0003896-11-5| 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'- Si LME (T) = 30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
metilfenil)-5-clorobenzotriazol sustancias de numero MCA 444, 469, 470.

472 66560 [0004066-02-8| 2,2'-Metilenbis (4-metil-6- Si LME (T) = 3 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
ciclohexilfenol) sustancias de numero MCA 137, 472.

474 | 43600 [0004080-31-3| Cloruro de 1-(3-cloroalil)-3,5,7- no LME = 0,3 mg/kg.
triaza-1-azoniaadamantano

477 46720 |0004130-42-1| 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol Si LME = 4,8 mg/kg.

Para la verificacién de la conformidad se calculard la
migracion potencial a la espera de disponer de un método
analitico.

478 | 60180 |0004191-73-5| 4-Hidroxibenzoato de isopropilo no

480 | 46790 |0004221-80-1| 3,5-Di-terc-butil-4- no

hidroxibenzoato de 2,4-di-terc-

butilfenilo
483 68860 |0004724-48-5| Acido n-octilfosfonico no LME = 0,05 mg/kg.
486 54005 |0005136-44-7| Etilen-N-palmitamida-N'- no

estearamida

487 | 45640 |0005232-99-5| 2-Ciano-3,3-difenilacrilato de no LME = 0,05 mg/kg.

etilo

488 53440 |0005518-18-3| N,N'-Etilen-bis-palmitamida no

489 | 41040 [0005743-36-2| Butirato de calcio no

491 | 82720 |0006182-11-2| Diestearato de 1,2-propilenglicol no

492 | 45650 |0006197-30-4| Ester 2-etilhexilico del acido 2- no LME = 0,05 mg/kg.

ciano-3,3-difenilacrilico
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493 | 39200 [0006200-40-4| Cloruro de bis(2-hidroxietil)-2- no LME = 1,8 mg/kg.
hidroxipropil-3-
(dodeciloxi)metilamonio
494 | 62140 |0006303-21-5| Acido hipofosforoso no
495 | 35160 [0006642-31-5| 6-Amino-1,3-dimetiluracilo no LME =5 mg/kg.
496 | 71680 |0006683-19-8| Tetrakis[3-(3,5-di-terc-bultil-4- no
hidroxifenil)propionato] de
pentaeritritol
497 | 95020 [0006846-50-0| Diisobutirato de 2,2,4-trimetil- no LME =5 mg/kg.
1,3-pentanediol
Utilizar solo en guantes de un solo uso.
499 | 19965 |0006915-15-7| Acido malico no En caso de uso como mondémero,utilizar solo como
65020 comonomero en poliésteres alifaticos hasta un maximo
del 1%,teniendo en cuenta la molaridad.
500 | 38560 |0007128-64-5| 2,5-Bis(5-terc-butil-2- Si LME = 0,6 mg/kg.
benzoxazolil) tiofeno
501 | 34480 — Aluminio (fibras, copos, polvos) no
503 | 46080 |0007585-39-9| B-Dextrina no
504 | 86240 |0007631-86-9| Didxido de silicio no Para diéxido de silicio amorfo sintético: particulas
primarias de 1-100 nm agregadas hasta 0,1-1 ym,que
pueden formar aglomerados dentro de una granulometria
de 0,3 ym-mm.
505 | 86480 |0007631-90-5| Bisulfito de sddio no LME (T) =10 mg/kg (expresado como SO3). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 505,
516, 519.
506 | 86920 |0007632-00-0| Nitrito de sodio no LME = 0,6 mg/kg.
507 59990 |0007647-01-0| Acido clorhidrico no
508 | 86560 |0007647-15-6| Bromuro de sddio no
509 23170 |0007664-38-2| Acido fosférico no
72640
510 12789 |0007664-41-7| Amoniaco no
35320
511 91920 |0007664-93-9| Acido sulfarico no
512 | 81680 |0007681-11-0| loduro de potasio no LME (T) = 1 mg/kg (expresado como iodo). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 412,
512, 513, 588.
513 | 86800 |0007681-82-5| loduro de sddio no LME (T) = 1 mg/kg (expresado como iodo). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 412,
512, 513, 588.
514 91840 |0007704-34-9| Azufre no
515 | 26360 |0007732-18-5| Agua no De conformidad con la legislacidn vigente para agua
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95855 potable.
516 | 86960 |0007757-83-7| Sulfito de sodio no LME (T) =10 mg/kg (expresado como SO3). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 505,
516, 519.
517 | 81520 |0007758-02-3| Bromuro de potassio no
518 | 35845 |0007771-44-0| Acido araquiddnico no
519 | 87120 |0007772-98-7| Tiosulfato de sddio no LME (T) =10 mg/kg (expresado como SO3). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 505,
516, 519.
520 | 65120 |0007773-01-5| Cloruro de manganeso no
521 | 58320 |0007782-42-5| Grafito no
523 | 45195 |0007787-70-4| Bromuro de cobre no
525 62640 |0008001-39-6| Cera japonesa no
526 | 43440 |0008001-75-0| Ceresina no
527 | 14411 |0008001-79-4| Aceite de ricino no
42880
528 | 63760 |0008002-43-5| Lecitina no
529 67850 |0008002-53-7| Cera de Montana no
530 | 41760 |0008006-44-8| Cera de candelilla no
531 | 36880 |0008012-89-3| Cera de abejas no
532 | 88640 |0008013-07-8| Aceite de soja epoxidado no
LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798,
810, 815.
Debe cumplir com l6s siguientes requisitos:
-Oxigeno oxiranico < 8%;
-Indice de iodo < 6.
Ademas en el caso de las juntas de PVC utilizadas para
sellar envases que contengan alimentos para nifios de 0O
a 3 anos de edad debe cumplir el LME = 30 mg/kg.
533 | 42720 |0008015-86-9| Cera de Carnauba no
534 | 80720 [0008017-16-1| Acidos polifosféricos no
24100 |0008050-09-7| Colofonia no
24130
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535 | 24190
83840
536 | 84320 |0008050-15-5| Ester de colofonia hidrogenada no
con metanol
537 | 84080 [0008050-26-8| Ester de colofonia con no
pentaeritritol

538 | 84000 |0008050-31-5| Ester de colofonia con glicerol no

540 | 63940 |0008062-15-5| Acido lignosulfonico no LME = 0,24 mg/kg.
Utilizar sélo como disperante para dispersiones plasticas.

541 | 58480 |0009000-01-5| Goma arabiga no

542 | 42640 |0009000-11-7| Carboximetilcelulosa no

543 | 45920 |0009000-16-2| Dammar no

544 | 58400 |0009000-30-0| Goma guar no

545 93680 |0009000-65-1| Goma tragacanto no

546 | 71440 |0009000-69-5| Pectina no

547 | 55440 |0009000-70-8| Gelatina no

548 | 42800 |0009000-71-9| Caseina no

549 | 80000 |0009002-88-4| Cera de polietileno no

550 | 81060 |0009003-07-0| Cera de polipropileno no

551 | 79920 |0009003-11-6| Poli(etilen propilen) glicol no

0106392-12-5

552 | 81500 |0009003-39-8| Polivinilpirrolidona no Debe cumplir con las siguientes especificaciones:
Pureza
-Agua: No més del 5% m/m (Karl Fischer)
-Cenizas totales: No mas del 0,1 % m/m
-Aldehido: No mas de 500 mg/kg (expresado como
acetaldehido)
-N-vinilpirrolidona libre: No mas de 10 mg/kg
-Hidrazina: No mas de 1 mg/kg
-Plomo: No més de 5 mg/kg

553 | 14500 |0009004-34-6| Celulosa no

43280
554 | 43300 |0009004-36-8| Acetobutirato de celulosa no
555 | 53280 |0009004-57-3| Etilcelulosa no
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556 54260 |0009004-58-4| Etilhidroxietilcelulosa no

557 | 66640 |0009004-59-5| Metiletilcelulosa no

558 | 60560 |0009004-62-0| Hidroxietilcelulosa no

559 | 61680 |0009004-64-2| Hidroxipopilcelulosa no

560 | 66700 |0009004-65-3| Metilhidroxipropilcelulosa no

561 | 66240 |0009004-67-5| Metilcelulosa no

563 | 78320 |0009004-97-1| Monaricinoleato de Si LME = 42 mg/kg.
polietilenglicol

564 24540 |0009005-25-8| Almidon, calidad alimentaria no

88800

565 61120 |0009005-27-0| Hidroxietilalmidén no

566 | 33350 |0009005-32-7| Acido alginico no

567 | 82080 |[0009005-37-2| Alginato de 1,2-propilenglicol no

568 79040 |0009005-64-5| Monolaurato de no
pilietilenglicolsorbitano

569 | 79120 |0009005-65-6| Monooleato de no
polietilenglicolsorbitano

570 | 79200 |0009005-66-7| Monopalmitato de no
polietilenglicolsorbitano

571 79280 |0009005-67-8| Monoestearato de no
polietilenglicolsorbitano

572 | 79360 |0009005-70-3| Trioleato de no
polietilenglicolsorbitano

573 | 79440 |0009005-71-4| Triestearato de no
polietilenglicolsorbitano

574 | 24250 |0009006-04-6| Caucho natural no

84560

575 | 76721 |0063148-62-9| Polidimetilsiloxano (PM > 6 800 no Viscosidad a 25°C no inferior a 100 ¢St (100 x 10 -6 m?/s).
Da)

576 60880 [0009032-42-2| Hidroxietilmetilcelulosa no

577 | 62280 |0009044-17-1| Copolimero de isobutileno no
buteno

578 | 79600 |0009046-01-9 no LME =5 mg/kg.

Fosfato de polietilenglicol éter
tridecilico

Solo para materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos acuosos.

Fosfato de polietilenglicol (EO < 11) éter tridecilico (éster
monoalquilico y dialquilico) con un contenido méximo de
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polietilenglicol (EO < 11) éter tridecilico del 10%.

579

61800

0009049-76-7

Hidroxipropil amidén

no

580

46070

0010016-20-3

a- Dextrina

no

581

36800

0010022-31-8

Nitrato de bario

no

582

50240

0010039-33-5

Bis(2-etilhexil maleato) de di-n-
octilestafio

no

LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El
limite se refiere a la suma de las sustancias de nUmero
MCA 28, 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646,
676, 736.

583

40400

0010043-11-5

Nitruro de boro

no

LME (T) =6 mg/kg (expresado como boro). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
407,583, 584, 599.

El cumplimiento de este LME(T) no significa el
cumplimiento de restricciones establecidas en los
reglamentos para agua potable

Comentérios Brasil LX reunido: O Brasil questiona
qgual a justificativa para se abaixar o LME(T) de boro
de 6 mg/kg para 0,5 mg/kg e qual a justificativa
toxicoldgica para esta diminui¢c&o. No Brasil, ndo se
estabelece limite para boro em agua potavel, por nao
considerar de relevancia toxicoldgica, e s6 halimite
para aguas envasadas (5mg/kg).

Las delegaciones acuerdan revisar internamente las
regulaciones de cada pais referente al contenido de Boro
en aguas y la GMC 15/10

584

13620

0010043-35-3

Acido boérico

no

LME (T) =6 mg/kg (expresado como boro). El limite se
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40320 refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA

407,583, 584, 599.
El cumplimiento de este LME(T) no significa el
cumplimiento de restricciones establecidas en los
reglamentos para agua potable
Comentérios Brasil LX reunido: O Brasil questiona
qual a justificativa para se abaixar o LME(T) de boro
de 6 mg/kg para 0,5 mg/kg e qual a justificativa
toxicolégica para esta diminuicdo. No Brasil, ndo se
estabelece limite para boro em agua potavel, por nao
considerar de relevancia toxicoldgica, e sé ha limite
para dguas envasadas (5mg/kg).
Las delegaciones acuerdan revisar internamente las
regulaciones de cada pais referente al contenido de Boro
en aguas y la GMC 15/10

585 | 41120 |0010043-52-4| Cloruro de calcio no

586 | 65280 |0010043-84-2| Hipofosfito de manganeso no

587 | 68400 |0010094-45-8| Octadecilerucamida Si LME = 5 mg/kg.

588 | 64320 |0010377-51-2| loduro de litio no LME (T) = 1 mg/kg (expresado como iodo). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 412,
512, 513, 588.

589 | 52645 |0010436-08-5]| cis-11-Eicosenamida no

591 | 36160 |0010605-09-1| Estearato de ascorbilo no

592 | 34690 |0011097-59-9| Hidroxicarbonato de aluminio y no

magnésio

593 | 44960 |0011104-61-3| Oxido de cobalto no

594 | 65360 |0011129-60-5| Oxido de manganeso no

596 | 95935 |0011138-66-2| Goma Xantana no

597 67120 |0012001-26-2| Mica no

598 | 41600 |0012004-14-7| Sulfoaluminato de célcio no

0037293-22-4
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599 | 36840 |0012007-55-5| Tetraborato de bario no LME (T) =6 mg/kg (expresado como boro). El limite se
refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
407,583, 584, 599.
El cumplimiento de este LME(T) no significa el
cumplimiento de restricciones establecidas en los
reglamentos para agua potable.
Comentarios Brasil LX reunido: O Brasil questiona
qual a justificativa para se abaixar o LME(T) de boro
de 6 mg/kg para 0,5 mg/kg e qual a justificativa
toxicolégica para esta diminuicdo. No Brasil, ndo se
estabelece limite para boro em agua potéavel, por ndo
considerar de relevancia toxicoldgica, e s6 ha limite
para dguas envasadas (5mg/kg).
Las delegaciones acuerdan revisar internamente las
regulaciones de cada pais referente al contenido de Boro
en aguas y la GMC 15/10
600 | 60030 |0012072-90-1| Hidromagnesita no
601 | 35440 |0012124-97-9| Bromuro de aménio no
602 | 70240 |0012198-93-5| Ozocerita no
603 | 83460 |0012269-78-2| Pirofilita no
604 | 60080 |0012304-65-3| Hidrotalcita no
606 | 65200 |0012626-88-9| Hidréxido de manganeso no
607 | 62245 |0012751-22-3| Fosfuro de hierro no Utilizar solo en polimeros y copolimeros de PET.
608 | 40800 |0013003-12-8| 4,4'-Butilidenbis(6-terc-butil-3- si LME =6 mg/kg.
metilfenil-ditridecil fosfito)
609 | 83455 |0013445-56-2| Acido pirofosforoso no
610 | 93440 |0013463-67-7| Diéxido de titnio no
611 | 35120 [0013560-49-1| Diéster del acido 3- no
aminocrotonico con éter tiobis
(2-hidroxietilico)
613 | 95905 |0013983-17-0| Wollastonita no
614 | 45560 |0014464-46-1| Cristobalita no
615 | 92080 |0014807-96-6| Talco no
616 | 83470 [0014808-60-7| Cuarzo no
618 | 51040 [0015535-79-2| Tioglicolato de di-n-octilestafio no LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El
limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 28, 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646,
676, 736.
619 | 50320 |0015571-58-1| Bis (2-etilhexil tioglicolato) de di- no LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El
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n-octilestano

limite se refiere a la suma de las sustancias de niimero
MCA 28, 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646,
676, 736.

620 | 50720 |0015571-60-5| Dimaleato de di-n-octilestafio no LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El
limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 28, 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646,
676, 736.
622 | 69840 |0016260-09-6| Oleilpalmitamida Si LME =5 mg/kg.
623 | 52640 |0016389-88-1| Dolomita no
625 | 36720 |0017194-00-2| Hidréxido de bério no
626 | 57800 |0018641-57-1| Tribehenato de glicerol no
627 | 59760 |0019569-21-2| Huntita no
628 96190 |0020427-58-1| Hidroxido de cinc no
629 | 34560 |0021645-51-2| Hidréxido de aluminio no
630 | 82240 |0022788-19-8| Dilaurato de 1,2-propilenglicol no
631 | 59120 (0023128-74-7| 1,6-Hexametilenbis [3-(3,5-di- Si LME = 45 mg/kg.
terc-butil-4-
hidroxifenil)propionamida]
632 | 52880 |0023676-09-7| 4-Etoxibenzoato de etilo no LME = 3,6 mg/kg.
633 53200 |0023949-66-8| 2-Etoxi-2'-etiloxanilida si LME = 30 mg/kg.
635 | 40720 |0025013-16-5| terc-Butil-4-hidroxianisol no LME = 30 mg/kg.
636 | 31500 [0025134-51-4| Copolimero acido acrilico y no LME = 0,05 mg/kg (expresado como acrilato de 2-

acrilato de 2-etilhexilo

etilhexilo).

LME (T) =6 mg/kg (expresado como acido acrilico). El
limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 70, 147, 176, 218, 323, 325, 365, 371, 380, 425,
446, 448, 456, 636.
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637 | 71635 |0025151-96-6| Dioleato de pentaeritritol no LME = 0,05 mg/kg.
No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos
para los que este establecido el simulante D.
Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracéo
do Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE)
2016/1416, deve-se acrescentar o simulante D’:
“...6 indicado o simulante D ou D’.”
Las delegaciones acuerdan revisar internamente de
manera comparativa las tablas referentes a la asignacion
de simulantes por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y
D’) vs Regl. EU 10-11 (D1 y D2) actualizado a la fecha
638 23590 |0025322-68-3| Polietilenglicol No
76960
639 23651 |0025322-69-4| Polipropilenglicol no
80800
640 | 54930 |0025359-91-5| Copolimero formaldehido-1- no LME = 0,05 mg/kg.
naftol
642 64990 |0025736-61-2| Sal de sodio del copolimero de no La fraccion con un pesomolecular inferior a 1000 no debe
estireno y anhidrido maleico exceder del 0,05% (p/p).
643 | 87760 |0026266-57-9| Monopalmitato de sorbitano no
644 | 88080 |0026266-58-0| Trioleato de sorbitano no
645 67760 [0026401-86-5| Tris(isooctil tioglicolato) de no LME (T) = 1,2 mg/kg (expresado como estafio). El limite
mono -n-octilestafio se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
66, 645, 657..
646 | 50480 [0026401-97-8| Bis(isooctil tioglicolato) de di-n- no LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El
octilestafio limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 28, 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646,
676, 736.
647 | 56720 [0026402-23-3| Monohexanoato de glicerol no
648 | 56880 |0026402-26-6| Monooctanoato de glicerol no
649 | 47210 |0026427-07-6| Acido dibutiltiostannoico no Unidad molecular = (CsH1sSsSnz)n (n = 1,5-2).
polimero
650 | 49600 |0026636-01-1| Bis(isooctil tioglicolato) de no LME (T) = 0,18 mg/kg (expresado como estafio). El limite
dimetilestafio se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
650, 695, 697, 698, 726.
651 | 88240 |0026658-19-5| Triestearato de sorbitano no

42



652 | 38820 |0026741-53-7| Difosfito de bis(2,4-di-terc- Si LME = 0,6 mg/kg.
butilfenil) pentaeritritol
653 | 25270 [0026747-90-0| 2,4-Diisocianato de tolueno, no LME (T) = ND (expresado como grupo isocianato). El
dimerizado limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 4, 167, 169, 198, 274, 354, 372, 460, 461, 475, 476,
485, 490 y 653.
LC: 1 mg/kg en el producto final expresado como grupo
isocianato.
654 | 88600 |0026836-47-5| Monoestearato de sorbitol no
657 | 67680 [0027107-89-7| Tris(2-etilhexil tioglicolato) de no LME (T) = 1,2 mg/kg (expresado como estafio). El limite
mono-n-octilestafio se refiere a la suma de las sustancias de numero MCA
66, 645, 657.
658 | 52000 |0027176-87-0| Acido dodecilbencenosulfénico no LME = 30 mg/kg.
659 | 82800 |0027194-74-7| Monolaurato de 1,2- no
propilenglicol
660 | 47540 |0027458-90-8| Disulfuro de di-terc-dodecilo Si LME = 0,05 mg/kg.
661 | 95360 [0027676-62-6| 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4- Si LME =5 mg/kg.
hidroxibencil)-1,3,5-triazina-
2,4,6-(1H,3H,5H)-triona
663 64150 |0028290-79-1| Acido linolénico no
664 95000 |0028931-67-1| Copolimero trimetacrilato de no
trimetilolpropano y de
metacrilato de metilo
665 | 83120 |0029013-28-3| Monopalmitato de 1,2- no
propilenglicol
666 | 87280 |0029116-98-1| Dioleato de sorbitano no
667 55190 |0029204-02-2| Acido gadoleico no
668 | 80240 |0029894-35-7| Ricinoleato de poliglicerol no
669 56610 |0030233-64-8| Monobehenato de glicerol no
670 56800 [0030899-62-8| Monolaurato diacetato de no LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
glicerol sustancias de numero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159,
207, 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798,
810, 815.
671 | 74240 |0031570-04-4| Fosfito de tris(2,4-di-terc- no

butilfenilo)
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672 | 76845 |0031831-53-5| Poliéster de 1,4-butanodiol con no LME (T) = 0,05 mg/kg (expresado como la suma de acido
caprolactona 6-hidroxihexanoico y caprolactona). El limite se refiere a
la suma de las sustancias de nimero MCA 342, 672.
LME (T) = 5 mg/kg (expresado como 1,4-butanodiol). El
limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 254,344, 672.
La fraccion con un peso molecular inferior a 1000 no
debe exceder del 0,5% (p/p).
673 | 53670 |0032509-66-3| Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4- si LME = 6 mg/kg.
hidroxifenil)butirato] de
etilenglicol
674 | 46480 |0032647-67-9| Dibencilidensorbitol no
675 | 38800 |0032687-78-8| N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- si LME = 15 mg/kg.
hidroxifenil)propionillhidracida
676 | 50400 [0033568-99-9| Bis(isooctil maleato) de di-n- no LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El
octilestafio limite se refiere a la suma de las sustancias de niumero
MCA 28, 29, 30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646,
676, 736.
677 | 82560 |0033587-20-1| Dipalmitato de 1,2-propilenglicol no
678 | 59200 (0035074-77-2| 1,6-Hexametilen-bis[3-(3,5-di- Si LME = 6 mg/kg.
terc-butil-4-
hidroxifenil)propionato]
679 | 39060 [0035958-30-6| 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc- Si LME = 5 mg/kg.
butilfenil)etano
680 94400 [0036443-68-2| Bis[3-(3-di-terc-butil-4-hidroxi-5- no LME = 9 mg/kg.
metilfenil)propionato] de
trietilenglicol
682 | 53270 |0037205-99-5| Etilcarboximetilcelulosa no
683 | 66200 [0037206-01-2| Metilcarboximetilcelulosa no
684 | 68125 |0037244-96-5| Nefelina sienita no
685 | 85950 [0037296-97-2| Silicato de magnesio-sodio- no LME = 0,15 mg/kg (expresado como fluoruro).
fluoruro
Utilizar solo en las capas de materiales multicapa que no
entran en contacto directo con alimentos.
686 61390 |0037353-59-6| Hidroximetilcelulosa no
688 | 92560 |0038613-77-3| Difosfonito de tetrakis(2,4-di- Si LME = 18 mg/kg.
terc-butilfenil)-4-4'-bifenilileno
689 | 95280 |0040601-76-1| 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi- Si LME = 6 mg/kg.

2,6-dimetilbencil)-1,3,5-triazina-
2,4,6(1H,3H,5H)-triona
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690 | 92880 (0041484-35-9| Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- Si LME = 2,4 mg/kg.
hidroxifenil)propionato] de
tiodietanol
692 | 52320 |0052047-59-3| 2-(4-Dodecilfenil)indol Si LME = 0,06 mg/kg.
693 | 88160 |0054140-20-4| Tripalmitato de sorbitano no
695 | 67520 |0054849-38-6| Tris(isooctil tioglicolato) de no LME (T) = 0,18 mg/kg (expresado como estafio). El limite
monometilestafio se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
650, 695, 697, 698, 726.
696 | 92205 |0057569-40-1| Diéster del acido tereftalico con no
2,2'-metilenbis(4-metil-6-terc-
butilfenol
697 | 67515 |0057583-34-3| Tris(etilhexil tioglicolato) de no LME (T) = 0,18 mg/kg (expresado como estafio). El limite
monometilestafio se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
650, 695, 697, 698, 726.
698 | 49595 |0057583-35-4| Bis(etilhexil tioglicolato) de no LME (T) = 0,18 mg/kg (expresado como estafio). El limite
dimetilestafio se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA
650, 695, 697, 698, 726.
699 | 90720 |0058446-52-9| Estearoilbenzoilmetano no
700 | 31520 |0061167-58-6| Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc- Si LME = 6 mg/kg.
butil-2-hidroxi-5-metilbencil)-4-
metilfenilo
701 40160 |0061269-61-2| Copolimero N,N'-bis(2,2,6,6- no LME = 2,4 mg/kg.
tetrametil-4-piperidil)
hexametilendiamina-1,2-
dibromoetano
702 87920 |0061752-68-9| Tetraestearato de sorbitano no
704 77600 |0061788-85-0| Ester de polietilenglicol con no
aceite de ricino hidrogenado
707 46375 |0061790-53-2| Tierra de diatomeas no
708 77520 |0061791-12-6| Ester de polietilenglicol con no LME = 42 mg/kg.
aceite de ricino
709 87520 |0062568-11-0| Monobehenato de sorbitano no
710 | 38700 |0063397-60-4| Bis(isooctil tioglicolato) de bis(2- Si LME = 18 mg/kg.
carbobutoxietil)estafio
711 | 42000 |0063438-80-2| Tris(isooctil tioglicolato) de (2- Si LME = 30 mg/kg.
carbobutoxietil)estafio
712 | 42960 |0064147-40-6| Aceite de ricino deshidratado no

45



713 | 43480 |0064365-11-3| Carbon activado no Utilizar solo en PET a un maximo de 10 mg/kg de
polimero.
Los mismos requisitos de pureza que los estableidos para
el carbon vegetal (INS 153) como aditivo alimentario
colorante, con la excepcion del contenido de cenizas, que
puede llegar al 10 % (p/p).
714 | 84400 |0064365-17-9| Ester de colofonia hidrogenada no
con pentaeritritol
715 | 46880 |0065140-91-2| 3,5-Di-terc-butil-4- no LME = 6 mg/kg.
hidroxibencilfosfonato de
monoetilo, sal de célcio
716 | 60800 [0065447-77-0| Copolimero 1-(2-hidroxietil)-4- no LME = 30 mg/kg.
hidroxi-2,2,6,6-
tetrametilpiperidina- succinato
de dimetilo
717 | 84210 |0065997-06-0| Colofonia hidrogenada no
718 | 84240 |0065997-13-9| Ester de colofonia hidrogenada no
con glicerol
719 65920 |0066822-60-4| Copolimeros cloruro de N- no
metacriloiloxietil-N,N-dimetil-N-
carboximetilamonio, sal de
sodio — metacrilato de
octadecilo — metacrilato de etilo
— metacrilato de ciclohexilo — N-
vinil-2-pirrolidona
720 | 67360 |0067649-65-4| Tris(isooctil-mercaptoacetato) no LME (T) = 0,05 mg/kg (suma de tris(isooctil
de mono-n-dodecilestafio mercaptoacetato)de mono-n-dodecilestafio, bis(isooctil
mercaptoacetato) de di-n-dodecilestafio, tricloruro de
mono-dodecilestafio y diloruro de di-dodecilestafio,
expresada como la suma de cloruro de mono- y di-
dodecilestafio).
El limite se refiere a la suma de las sustancias de nimero
MCA 720,747.
721 | 46800 [0067845-93-6| 3,5-Di-terc-butil-4- no
hidroxibenzoato de hexadecilo
723 88880 |0068412-29-3| Almidén hidrolizado no
83599 |0068442-12-6| Productos de reaccion de oleato Si LME (T) = 0,18 mg/kg (expresado como estafio). El limite
726 de 2-mercaptoetilo con se refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA

diclorodimetilestaro, sulfuro de
sodio y triclorometilestafio

650, 695, 697, 698, 726.
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| 727

| 43360 |0068442-85-3| Celulosa regenerada

no

728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

Diésteres de acido ftalico con
alcoholes ramificados
primarios, saturados Cg-C1o,
mas de 60% Cg

no

LME (T) = 9 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 728, 729.

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.

Utilizar sélo como:

a) plastificante en materiales y objetos de uso repetido;

b) plastificante en materiales y objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimentos no grasos, salvo los
preparados para nifios de 0 a 3 afios de edad, de
acuerdo a lo definido en los reglamentos especificos

c) como agente de apoyo técnico en concentraciones de
hasta el 0,1 % en el producto final

Si se efectlian ensayos con alimentos, debe tenerse en cuenta
que cuando se produzca una contaminacion desde otras
fuentes que no sean materiales de contacto alimentario, esto
debe ser considerado al ensayar la conformidad de los
materiales de contacto alimentario, en particular para los
ftalatos (sustancia MCA 157, 159, 283, 728 y 729).

729

75105

0068515-49-
1
0026761-40-
0

Diésteres de 4cido ftalico con
alcoholes primarios, saturados
Co-C11, mas de 90% Cio

no

LME (T) = 9 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de numero MCA 728, 729.

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.

Utilizar sélo como:

a) plastificante en materiales y objetos de uso repetido;

b) plastificante en materiales y objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimentos no grasos, salvo los
preparados para nifios de 0 a 3 afios de edad, de
acuerdo a lo definido en los reglamentos especificos

Cc) como agente de apoyo técnico en concentraciones de
hasta el 0,1 % en el producto final

Si se efectdan ensayos con alimentos, debe tenerse en cuenta
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gue cuando se produzca una contaminacion desde otras
fuentes que no sean materiales de contacto alimentario, esto
debe ser considerado al ensayar la conformidad de los
materiales de contacto alimentario, en particular para los
ftalatos (sustancia MCA 157, 159, 283, 728 y 729).

730 66930 | 0068554-70- | Metilsilsesquioxano N&o Monémero residual em metilsilsesquioxano: < 1 mg de
1 metiltrimetoxissilano/kg de metilsilsesquioxano.
732 45450 | 0068610-51- | Copolimero p-cresol- Si LME =5 mg/kg.
5 diciclopentadieno-isobutileno
734 46380 | 0068855-54- | Tierra de ditomeas calcinadas no
9 con fundente de carbono
sédico
735 40120 | 0068951-50- | Hidroximetilfosfonato de no LME = 0,6 mg/kg.
8 bis(polietilenoglicol)
736 50960 | 0069226-44- | Etilenglicol bis(tioglicolato) de no LME (T) = 0,006 mg/kg (expresado como estafio). El limite se
4 di-n-octilestafio refiere a la suma de las sustancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736. .
737 77370 | 0070142-34- | Polietilenglicol-30 no
6 dipolihidroxiestearato
738 60320 | 0070321-86- | 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1- Si LME = 1,5 mg/kg.
7 dimetilbencil) fenillbenzotriazol
739 70000 | 0070331-94- | 2,2'-Oxamidobis]etil-3-(3,5-di- no
1 terc-butil-4-
hidroxifenil)propionato]
740 81200 | 0071878-19- | Poli[6-[(1,1,3,3- Si LME = 3 mg/kg.
8 tetrametilbutil)amino]-1,3,5-
triazina-2,4-diil]-[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)-imino]-
hexametilen-[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)imino]
741 24070 | 0073138-82- | Acidos resinico y acido de la no
6 colofonia
83610
742 92700 | 0078301-43- | Polimero de 2,2,4,4-tetrametil- Si LME =5 mg/kg.
6 20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-
3,20-diazadiespiro -[5.1.11.2]-
heneicosan-21-ona
743 38950 | 0079072-96- | Bis(4-etilbenciliden)sorbitol no
1
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745 68145 | 0080410-33- | 2,2',2"-Nitrilo[trietil tris Si LME =5 mg/kg (expresado como la suma de fosfito y fosfato).
9 (3,3',5,5'-tetra-terc-butil-1,1"-
bifenil-2,2'-diil)fosfito]
746 38810 | 0080693-00- | Difosfito de bis (2,6-di-terc- Si LME =5 mg/kg (expresado como la suma de fosfito y fosfato).
1 butil-4-metilfenil) pentaeritritol
747 47600 | 0084030-61- | Bis(isooctil mercaptoacetato) Si LME (T) = 0,05 mg/kg (suma de tris(isooctil mercaptoacetato)
5 de di-n-dodecilestafio de mono-n-dodecilestafio, bis(isooctil mercaptoacetato) de di-n-
dodecilestafio, tricloruro de mono-dodecilestafio y dicloruro de
di-dodecilestafio, expresada como la suma de cloruro de mono-
y di-dodecilestafio)
El limite se refiere a la suma de las sustancias de numero MCA
720,747.
749 66360 | 0085209-91- | Fosfato de 2-2-metileno-bis Si LME = 5 mg/kg.
2 (4,6-di-terc-butilfenil)sédio
750 66350 | 0085209-93- | Fosfato de 2-2-metilen-bis no LME = 5 mg/kg.
4 (4,6-di-terc-butilfenil)litio
751 81515 | 0087189-25- | Poli(glicerolato de cinc) no
1
752 39890 | 0087826-41-3 | Bis(metilbenciliden)sorbitol no
0069158-41-4
0054686-97-4
0081541-12-
0
753 62800 | 0092704-41- | Caolin calcinado no
1
754 56020 | 0099880-64- | Dibehenato de glicerol no
5
756 40020 | 0110553-27- | 2,4-Bis(octiltiometil)-6- Si LME (T) =5 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
0 metilfenol sustancias de numero MCA 756, 758.
757 95725 | 0110638-71- | Vermiculita, producto de no
6 reaccion con citrato de litio.
758 38940 | 0110675-26- | 2,4-Bis(dodeciltiometil)-6- Si LME (T) =5 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
8 metilfenol sustancias de numero MCA 756, 758.
759 54300 | 0118337-09- | 2,2'-Etilidenbis(4,6-di-terc- Si LME = 6 mg/kg.
0 butilfenil)fluorofosfonito
760 83595 | 0119345-01- | Producto de reaccion de di- no LME = 18 mg/kg.
6 terc-butilfosfonito con bifenilo,

obtenido mediante

condensacioén de 2,4-di-terc-
butilfenol con el producto de
una reacion Friedel Craft de

Composicion:

- 4,4'-Bifenilen-bis [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonito] (CAS
38613-77-3) (36-46 % p/p (*)),

- 4,3'-Bifenilen-bis [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonito] (CAS
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tricloruro de fosforo y bifenilo.

118421-00-4) (17-23 % p/p) (*),

- 3,3"-Bifenilen-bis [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonito] (CAS
118421-01-5) (1-5 % p/p) (*);

- 4-Bifenilen-0,0-bis (2,4-di-terc-butilfenil) fosfonito (CAS 91362-
37-7) (11-19 % p/p) (*),

- Tris(2,4-di-terc-butilfenil)fosfito (CAS 31570-04-4) (9-18 % p/p)
*),

- 4,4'-Bifenilen-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonato-0,0-bis(2,4-
di-terc-butilfenilo)fosfonito (CAS 112949-97-0) (< 5 % p/p)(*).

(*) Cantidad de sustancia utilizada/cantidad de formulacion.

Otras especificaciones:

- Contenido de fosforo: min. 5,4 %, max. 5,9 %.
- Indice de acidez: méax. 10 mg KOH/g.

- Intervalo de fusion: 85-110 °C.

761 92930 | 0120218-34- | Tiodietanolbis(5- no LME = 6 mg/kg.
0 metoxicarbonil- 2,6-dimetil-1,4-
dihidropiridina-3- carboxilato)
762 31530 | 0123968-25- | Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6- Si LME =5 mg/kg.
2 [1-(3,5-di-terc-pentil-2-
hidroxifenil)etil]fenilo
763 39925 | 0129228-21- | 3,3-Bis(metoximetil)-2,5- Si LME = 0,05 mg/kg.
3 dimetil-hexano
765 49485 | 0134701-20- | 2,4-Dimetil-6-(1- Si LME = 1 mg/kg.
5 metilpentadecil)fenol
766 38879 | 0135861-56- | Bis(3,4-dimetilbenciliden) no
2 sorbitol
767 38510 | 0136504-96- | 1,2-Bis(3- no LME = 5 mg/kg.
6 aminopropil)etilendiamina,
polimero con N-butil-2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidinamina y
2,4,6-tricloro-1,3,5-triazina
768 34850 | 0143925-92- | Aminas, bis(alquil de sebo no Para utilizar solo en:
2 hidrogenado) oxidado a) poliolefinas < 0,1 % (m/m) y

b) PET < 0,25 % (m/m)
No debe utilizarse en objetos en contacto com alimentos grasos
para los cuales esté establecido el simulante D.

Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo do
Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE) 2016/1416,
deve-se acrescentar o simulante D’:
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“...6 indicado o simulante D ou D’.”

Las delegaciones acuerdan revisar internamente de manera
comparativa las tablas referentes a la asignacion de simulantes
por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y D) vs Regl. EU 10-
11 (D1 y D2) actualizado a la fecha

769 74010 | 0145650-60- | Fosfito de bis (2,4-di-ter-butil- si LME = 5 mg/kg (expresso como a soma de fosfito e fosfato).
8 6-metilfenil) etilo
770 51700 | 0147315-50- | 2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazina-2- no LME = 0,05 mg/kg.
2 i)-5-(hexiloxi)fenol
771 34650 | 0151841-65- | Hidroxibis[2,2'-metilenobis no LME = 5 mg/kg.
5 (4,6-di-terc-butilfenil)fosfato]
de aluminio
772 47500 | 0153250-52- | N,N'-Diciclohexil-2,6-naftaleno no LME =5 mg/kg.
3 dicarboxamida
773 38840 | 0154862-43- | Difosfito de bis(2,4- si LME = 5 mg/kg (expresado como suma de la sustancia misma,
8 dicumilfenil)pentaeritritol su forma oxidada [fosfato de bis(2,4- dicumil fenil)pentaeritritol]
y su producto de hidrélisis (2,4-dicumilfenol).
774 95270 | 0161717-32- | Fosfito  de 2,4,6-tris(terc- si LME = 2 mg/kg (expresado como suma de fosfito, fosfato y el
4 butil)fenil-2-butil-2-etil-1,3- producto de hidrolisis = TTBP).
propanodiol
775 45705 | 0166412-78- | Acido 1,2- no LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
8 ciclohexanodicarboxilico, sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
diisononil éster 242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.
776 76723 | 0167883-16- | Polidimetilsiloxano 3- no La fraccion con un peso molecular inferior a 1000 no debe
1 aminopropil terminal, polimero exceder del 1,5 % (p/p)
con diciclohexilmetano-4,4'-
diisocianato
777 31542 | 0174254-23- | Acrilato de metilo, telémero no LC =0,5% m/m en el PT.
0 con 1-dodecanotiol, ésteres
alguilicos C 16 -C 18
778 71670 | 0178671-58- | Tetrakis (2-ciano-3,3- Si LME = 0,05 mg/kg.
4 difenilacrilato) de pentaeritritol
779 39815 | 0182121-12- | 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno si LME = 0,05 mg/kg.
6
Existe el riesgo de que el LME o el limite de migracion total
(LMT) pueda ser superado en simulantes de alimentos grasos.
780 81220 | 0192268-64- | Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil- no LME = 5 mg/kg.
7 4-piperidinil)-n-butilamino]-
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1,3,5-triazina-2,4-diil][2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidinil)imino]-
1,6-hexanodiil[2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidinil)imino]]-
a-[N,N,N’,N'-tetrabutil-N'"-
(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinil)-N'-[6-(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidinilamino)-
hexil][1,3,5-triazina-2,4,6-
triamina]-w- N,N,N’,N'-
tetrabutil-1,3,5-triazina-2,4-
diamina]

781 95265 | 0227099-60- | 1,3,5-Tris(4-benzoilfenil) no LME = 0,05 mg/kg.
7 benceno
782 76725 | 0661476-41- | Polidimetilsiloxano 3- no La fraccion con un peso molecular inferior a 1.000 no debe
1 aminopropil terminal, polimero exceder del 1 % (p/p).
con 1- isocianato-3-
isocianatometil-3,5,5-
trimetilciclohexano
783 55910 | 0736150-63- | Glicéridos, aceite de ricino no LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
3 monohidrogenado, acetatos sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.
784 95420 | 0745070-61- | 1,3,5-Tris(2,2- no LME = 0,05 mg/kg.
5 dimetilpropanamido)benzeno
789 60027 — Homopolimeros ylo no Peso molecular medio no inferior a 440 Da.
copolimeros hidrogenados Viscosidad a 100 °C no inferior a 3,8 ¢St (3,8 x 10-6 m2/s).
compuestos de 1- hexeno y/o
1l-octeno y/o 1-deceno y/o 1- Existe el riesgo de superar el LME o el LMG en simulantes
dodeceno yl/o 1-tetradeceno alimentarios grasos.
(peso molecular: 440-12.000)
790 80480 | 0090751-07- | Poli(6-morfolino-1,3,5-triazina- no LME =5 mg/kg.
8 2,4-diil)-[(2,2,6,6-tetrametil-4-
0082451-48- | piperidil)imino)]-hexametileno- Peso molecular medio no inferior a 2 400 Da. Contenido
7 [(2,2,6,6-tetrametil-4- residual de morfolina < 30 mg/kg, de N,N- bis(2,2,6,6-

piperidil)imino)]

tetrametilpiperidina-4-il) hexano-1,6-diamina < 15 000 mg/kg, y
de 2,4- dicloro-6-morfolino-1,3,5- triazina < 20 mg/kg..

Existe el riesgo de que se supere el LME desde polietileno de
baja densidad (PEBD) que contenga mas del 0,3 % p/p de la
sustancia, cuando entre en contacto con alimentos grasos.
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791 92470 | 0106990-43- | N,N',N",N"-Tetrakis(4,6-bis(N- no LME = 0,05 mg/kg.
6 butil-(N-metil-2,2,6,6-
tetrametilpiperidin-4-
illamino)triazin-2-il)-4,7-
diazadecano-1,10-diamina
792 92475 | 0203255-81- | 3,3',5,5'-Tetrakis(terc-butil)- si LME = 5 mg/kg (expresado como la suma de las formas fosfito
6 2,2'-  dihidroxidifenilo, éster y fosfato de la sustancia y de los productos de hidrélisis). .
ciclico con é&cido [3-(3-terc-
butil-4-hidroxi-5-
etilfenil) propil]oxifosfénico
793 94000 | 0000102-71- | Trietanolamina no LME = 0,05 mg/kg expresado como la suma de trietanolamina
6 y el clorhidrato aducido expresado como trietanolamina.
795 40155 | 0124172-53- | N,N'-Bis(2,2,6,6-tetrametil-4- no LME = 0,05 mg/kg.
8 piperidil)-N,N'-
diformilhexametilendiamina Existe el riesgo de superar el LME o el LMG en simulantes
alimentarios grasos.
Existe el riesgo de que se supere el LME desde las poliolefinas.
796 72141 | 0018600-59- | 2,2'-(1,4-Fenilen)bis[4H-3,1- si LME = 0,05 mg/kg (incluida la suma de sus productos de
4 benzoxazin-4-ona] hidrélisis.)
797 76807 | 0073018-26- | Poliéster de acido adipico con si LME (T) = 30 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
5 1,3- butanodiol, 1,2- sustancias de nimero MCA 73,797.
propanodiol y 2- etil-1-hexanol
LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.
798 92200 | 0006422-86- | Tereftalato de bis(2-etil-hexilo) no LME = 60 mg/kg.
2
LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de numero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.
799 77708 — Eteres de polietilenglicol no LME = 1,8 mg/kg.
(EO=1-50) de alcoholes
primarios (C8-C22) lineales y Debe cumplir con la siguiente especificacion de pureza:
ramificados Oxido de etlieno residual: no méas de 0,2 mg/kg
800 94425 | 0000867-13- | Fosfonoacetato de trietilo no Solo para uso en PET.
0
801 | 30607 — Acidos, C2-C24, alifaticos, no

lineales, monocarboxilicos,
obtenidos a partir de grasas y
aceites naturales, sal de litio
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802 33105 | 0146340-15- | Alcoholes, C12-Ci14 no LME =5 mg/kg.
0 secundarios, B-(2-hidroxietoxi), Existe el riesgo de que se supere el LME desde las poliolefinas.
etoxilados
803 33535 | 0152261-33- | a-Alquenos (C 20 -C 24 ), no No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos para
1 copolimero con anhidrido los que esté establecido el simulante D. No utilizar en contacto
maleico, producto de reaccion con alimentos alcohdlicos.
con 4-amino-2,2,6,6-
tetrametilpiperidina Las delegaciones acuerdan revisar internamente de manera
comparativa las tablas referentes a la asignacion de simulantes
por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y D") vs Regl. EU 10-
11 (D1 y D2) actualizado a la fecha
Solo se dispone de un método de determinacion del contenido
de polimero y de un método de determinacién de las sustancias
de partida con simulantes alimentarios.
804 80510 | 1010121-89- | Poli(3-nonil-1,1-dioxo-1- no Utilizar solo como auxiliar para la produccion de polimeros del
7 tiopropano-1,3-diil)-bloc- polietileno (PE), el polipropileno (PP) y el poliestireno (PS).
poli(xoleil- 7-hidroxi-1,5-
diiminooctano- 1,8-diil),
proceso de mezclaconx =1
y/o 5, neutralizado con acido
dodecilbencenosulfénico
805 93450 — Diéxido de titanio, recubierto no El contenido de copolimero de tratamiento de superficie del
con un copolimero de n- dioxido de titanio recubierto es inferior al 1 % p/p.
octiltriclorosilano y
[aminotris(acido
metilenfosfénico), sal
pentasodica]
807 93485 — Nanoparticulas de nitruro de no Sin migracién de nanoparticulas de nitruro de titanio.
titanio Utilizar solo en tereftalato de polietileno (PET) hasta 20 mg/kg.
En el PET, los aglomerados tienen un diametro de 100- 500 nm
consistente en nanoparticulas primarias de nitruro de titanio; las
particulas primarias tienen un didmetro aproximado de 20 nm.
808 38550 | 0882073-43- | Bis(4- no LME =5 mg/kg (incluida la suma de sus productos de
0 propilbenciliden)propilsorbitol hidrélisis.)
809 49080 | 0852282-89- | N-(2,6-diisopropilfenil)-6-[4- si LME = 0,05 mg/kg.
4 (1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- Solo para uso en PET .

1Hbenzo[ delisoquinolin-
1,3(2H)-diona

El limite de migracién puede superarse a muy alta temperatura

Existe el riesgo de que se supere el LME desde plasticos que
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contengan mas del 0,5 % p/p de la sustancia.

Existe el riesgo de que se supere el LME en contacto con
alimentos con alto contenido alcohdlico.

810 68119 Diésteres y monoésteres de no LME =5 mg/kg.
neopentilglicol con benzoato y
acido 2-etilhexanoico LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.
No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simulante D.
Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo do
Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE) 2016/1416,
deve-se acrescentar o simulante D’:
“...6 indicado o simulante D ou D’.”
Las delegaciones acuerdan revisar internamente de manera
comparativa las tablas referentes a la asignacion de simulantes
por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y D) vs Regl. EU 10-
11 (D1 y D2) actualizado a la fecha
811 80077 | 0068441-17- | Ceras de polietileno, oxidadas no LME = 60 mg/kg.
8
812 80350 | 0124578-12- | Copolimero de poli(acido 12- no Solo debe usarse en materiales plasticos hasta un 0,1 % p/p.
7 hidroxiestearico)- Preparado mediante la reacciobn de poli(acido 12-
polietilenoimina hidroxiestearico) con polietileneimina..
813 91530 — Alquil acido sulfosuccinico, no LME =5 mg/kg.
diésteres alquilicos (C4-C20) o
ciclohexilicos, Sales
814 91815 — Acido sulfosuccinico, ésteres no LME = 2 mg/kg.
monoalquilicos (C10-C16 ) de
polietilenglicol, Sales
815 94985 — Trimetilolpropano, mezclas de no LME = 5 mg/kg.

triésteres y diésteres con
benzoato y acido 2-
etilhexanoico

LME (T) = 60 mg/kg. El limite se refiere a la suma de las
sustancias de nimero MCA 8, 72, 73 138, 140, 157, 159, 207,
242, 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815.

55



No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simulante D.

Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo do
Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE) 2016/1416,
deve-se acrescentar o simulante D’:

“...6 indicado o simulante D ou D’.”

Las delegaciones acuerdan revisar internamente de manera
comparativa las tablas referentes a la asignacion de simulantes
por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y D") vs Regl. EU 10-
11 (D1 y D2) actualizado a la fecha

816 45704 Sales del acido cis-1,2- no LME =5 mg/kg.
ciclohexanodicarboxilico
817 38507 Sales del acido cis-endo- no LME =5 mg/kg.
biciclo[2.2.1]heptano-2,3-
dicarboxilico No debe utilizarse con polietileno en contacto con productos
alimenticios acidos. Pureza = 96 %.
819 68110 Sales del 4&cido neodecanoico no LME = 0,05 mg/kg (expresado como acido neodecanoico.).
No utilizar en polimeros en contacto con alimentos grasos.
No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simulante D.
Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo do
Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE) 2016/1416,
deve-se acrescentar o simulante D’:
“...6 indicado o simulante D ou D’.”
Las delegaciones acuerdan revisar internamente de manera
comparativa las tablas referentes a la asignacion de simulantes
por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y D*) vs Regl. EU 10-
11 (D1 y D2) actualizado a la fecha
820 76420 Sales del &cido pimélico no
821 90810 Sales del acido estearoil-2- no

lactilico

56



822 71938 — Sales del acido perclérico no LME = 0,05 mg/kg.
Cuando haya un contacto graso, el ensayo de conformidad se
realizara utilizando simulantes de alimentos con grasas
saturadas como simulante D’.
854 71943 | 0329238-24- | Acido perfluoroacético, a- no Utilizar solo en concentraciones de hasta un 0,5 % p/p en la
6 sustituido con el copolimero de polimerizacion de fluoropolimeros que sean transformados a
perfluoro-1,2- propilenglicol y temperaturas de 340 °C o superiores y se destinen a objetos de
perfluoro-1,1-etilenglicol, uso repetido.
terminado con grupos
clorohexafluoropropiloxilicos
855 40560 Copolimero de (butadieno, no Solo debe usarse en policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel
estireno, metacrilato de metilo) maximo del 12 % a temperatura ambiente o inferior.
entrelazado con dimetacrilato
de 1,3-butanodiol
856 40563 Copolimero de (butadieno, no
estireno, metacrilato de metilo) Solo debe usarse en policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel
entrelazado con dimetacrilato maximo del 12 % a temperatura ambiente o inferior.
de 1,3-butanodiol
857 66765 | 0037953-21- | Copolimero de (metacrilato de no Solo debe usarse en policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel
2 metilo, acrilato de butilo, maximo del 12 % a temperatura ambiente o inferior.
estireno, metacrilato de metilo)
858 38565 | 0090498-90- | 3,9-bis[2-(3-(3-tertbutil-4- si LME = 0,05 mg/kg expresado como suma de la sustancia 'y su
1 hidroxi-5- producto de oxidacion 3-[(3-(3-tertbutil-4- hidroxi-5-
metilfenil)propioniloxi)-1,1- metilfenil)prop-2- enoiloxi)-1,1-dimetiletil]-9-[(3-(3- tertbutil-4-
dimetiletil]-2,4,8,10- hidroxi-5-metilfenil)propioniloxi)-1,1-dimetiletil]- 2,4,8,10-
tetraoxaspiro[5,5]undecano tetraoxaspiro[5,5]- undecano en equilibrio con su tautémero de
metide para-quinona.
Existe el riesgo de superar el LME o el LMG en simulantes
alimentarios grasos.
860 71980 | 0051798-33- | Acido perfluoro[2-(poli(n- no Utilizar solo en la polimerizacion de fluoropolimeros que sean
5 propoxi))propanoico] transformados a temperaturas de 265 °C o0 superiores y se
destinen a objetos de uso repetido.
861 71990 | 0013252-13- | Acido perfluoro[2-(n- no Utilizar solo en la polimerizacion de fluoropolimeros que sean
6 propoxi)propanoico] transformados a temperaturas de 265 °C o superiores y se
destinen a objetos de uso repetido.
864 46330 | 0000056-06- | 2,4-Diamino-6- no LME = 5 mg/kg.
4 hidroxipirimidina

Utilizar solo en policloruro de vinilo (PVC) rigido en contacto
con alimentos acuosos no acidos ni alcohdlicos.
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865 40619 | 0025322-99- | Copolimero de (acrilato de no Utilizar apenas em:
0 butilo, metacrilato de metilo, Utilizar solo en:
metacrilato de butilo a) policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel méximo del 1 %
p/p;
b) acido polilactico (PLA) a un nivel maximo del 5 % p/p.
866 40620 — Copolimero de (acrilato de no Utilizar solo en policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel
butilo, metacrilato de metilo), maximo del 7 %.
entrelazado con metacrilato de
alilo
867 40815 | 0040471-03- | Copolimero de (metacrilato de no Utilizar solo en policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel
2 butilo, acrilato de etilo, maximo del 2 %.
metacrilato de metilo)
868 53245 | 0009010-88- | Copolimero de (acrilato de no a) policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel maximo del 2 %
2 etilo, metacrilato de metilo) p/p;
b) acido polilactico (PLA) a un nivel méximo del 5 % p/p;
c) tereftalato de polietileno (PET) a un nivel maximo del 5 %
p/p.
869 66763 | 0027136-15- | Copolimero de (acrilato de no Utilizar solo en policloruro de vinilo (PVC) rigido a un nivel
8 butilo, metacrilato de metilo, méaximo del 3 %.
estireno)
870 95500 | 0160535-46- | N,N',N"-Tris(2-metilciclohexil)- no LME =5 mg/kg.
6 1,2,3-propano-tricarboxamida
873 93460 Diéxido de titanio sometido a no Producto de la reaccién de diéxido de titanio con un maximo de
reacciéon guimica con 2 % pl/p sustancia de tratamiento de superficie
octiltrietoxisilano octiltrietoxisilano, tratado a altas temperaturas.
875 80345 | 0058128-22- | Estearato de poli(acido 12- si LME =5 mg/kg.
6 hidroxiestearico)
878 | 31335 — Acidos  grasos  (C8-C22) no
obtenidos a partir de grasas y
aceites animales o vegetales,
ésteres con alcoholes
ramificados aliféticos,
monohidratos, saturados,
primarios C3-C22)
879 31336 — Acidos grasos (C8-C22 ) no
obtenidos a partir de grasas y
aceites animales o vegetales,
ésteres con alcoholes lineales
alifaticos, monohidratos,
saturados, primarios (C1-C22)
880 31348 | 0085116-93- | Acidos grasos (C 8 -C 22 ), no
4 ésteres con pentaeritritol
884 34240 | 0091082-17- | Acido alqui(C 10 -C 21 no LME = 0,05 mg/kg.
6 )sulfénico, ésteres con fenol No utilizar para objetos en contacto con alimentos grasos para
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los que esté establecido el simulante D.

Comentérios Brasil LX reunido: Conforme alteracdo do
Regulamento UE 10/2011 (REGULAMENTO (UE) 2016/1416,
deve-se acrescentar o simulante D’:

“...6 indicado o simulante D ou D’.”

Las delegaciones acuerdan revisar internamente de manera
comparativa las tablas referentes a la asignacion de simulantes
por tipo de alimento entre GMC 32-10 (D y D") vs Regl. EU 10-
11 (D1 y D2) actualizado a la fecha

885 45676 | 0263244-54- | Oligbmeros ciclicos de no Utilizar solo en los plasticos poli(tereftalato de etileno) (PET),

8 (tereftalato de butileno) poli(tereftalato de butileno) (PBT), policarbonato (PC),
poliestireno (PS) y policloruro de vinilo (PVC) rigido) (PVC) en
concentraciones de hasta un 1 % p/p, en contacto con
alimentos acuosos, acidos y alcohdlicos, para almacenamiento
prolongado a temperatura ambiente.

894 93360 | 0016545-54- | Tiodipropionato de no

3 ditetradecilo LME (T) =5 mg/kg (expresado como la suma de las sustancias
y sus productos de oxidacién). El limite se refiere a la suma de
las sustancias de nimero MCA 294, 368, 894.

895 47060 | 0171090-93- | Acido propanoico 3-(3,5—di- no LME = 0,05 mg/kg.

0 terc- butil-4-hidroxifenil), Solo debe usarse en poliolefinas en contacto con alimentos
ésteres con alcoholes distintos de los grasos, los de alto contenido alcohdlico y los
ramificados y lineales C13- productos lacteos.

Ci15
896 71958 | 0958445-44- | Acido  3H-perfluoro-3-  [(3- no Solo debe usarse en la polimerizacion de fluoropolimeros
8 metoxi- propoxi) propanoico], cuando sean:
sal de aménio — transformados a temperaturas superiores a 280 °C durante
un minimo de 10 minutos
— transformados a temperaturas superiores a 190 °C hasta un
30 % p/p para ser utilizados en las mezclas con polimeros
polioximetilenos y destinados a objetos de uso reiterado.
902 0000128-44- | 1,1-di6xido de 1,2- no La sustancia debe cumplir com los requisitos de pureza para

9 bencisotiazol- 3(2H)-ona, sal aditivos alimentarios

sodica
923 39150 | 0000120-40- | N,N-bis(2-hidroxietil) no LME =5 mg/kg.
1 dodecanamida

Dietanolamina: LME = 0.3 mg/kg
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La Dietanolamina puede estar presente como impureza y/o
producto de descomposicion de la sustancia.
Existe el riesgo de que se supere el LME desde el polietileno
de baja densidad (PEBD).
924 94987 Trimetilolpropano, mezclas de no LME = 0,05 mg/kg.
triésteres y diésteres con Solo para su uso en PET en contacto con todos los tipos de
acidos n-octanoico y n- alimentos distintos de los grasos, los de alto contenido
decanoico alcohdlico y los productos lacteos.
926 71955 | 0908020-52- | Acido perfluoro[(2-  etiloxi- no Solo debe usarse en la polimerizacion de fluoropolimeros que
0 etoxi) acético], sal de amonio sean transformados a temperaturas superiores a 300 °C
durante un minimo de 10 minutos.
972 45197 | 0012158-74- | Hidréxido-fosfato de cobre no
6
974 74050 | 939402-02-5 | Acido fosforoso, triésteres si LME =5 mg/kg expresado como la suma de las formas fosfito y
mistos de 2,4-bis(1,1- fosfato de la sustancia, 4-terc-amilfenol y 2,4- di-terc-amilfenol.
dimetilpropil)fenilo e 4-(1,1- La migracion de 2,4-di-terc-amilfenol no debera superar los 1
dimetilpropil)fenilo mg/ kg de alimento.
979 79987 Copolimero de (tereftalato de no Utilizar solo en tereftalato de polietileno (PET) a un nivel
polietileno, polibutadieno méaximo del 5 % p/p.
hidroxilado, anhidrido
piromelitico)

Brasil LIX reunido: O Brasil solicita incluir as substancias abaixo, incluidas no Regulamento EU 10/2011 pelo Regulamento (UE)
2015/174 da Comisséao, de 5 de fevereiro de 2015.

998

Copolimero  de

nanoformas

(butadieno,
metacrilato de metilo, estireno) ndo reticulado, em

acrilato de etilo,

Utilizar solo como particulas en PVC sin plastificar hasta un 10
% m/m en contacto con todos los tipos de alimentos a
temperatura ambiente o inferior, incluido el almacenamiento por
periodos prolongados.

Cuando se utilizan junto con la sustancia para MCA n° 859 y/o
la sustancia para MCA n° 1043, la restriccion del 10 % m/m se
aplica a la suma de dichas sustancias.

Las particulas tendrédn un didmetro > 20 nm, de las cuales al
menos un 95 % de ellas, en ndmero, tendran un didmetro > 40
nm.

Argentina evaluard internamente el tema para la proxima
reunion.

1017

25618-55-7

Poliglicerol

Transformar en condiciones que impidan la
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descomposicion de la sustancia y hasta una temperatura
maxima de 275 °C.

Atento a La temperatura méaxima Argentina evaluara la
limitacién de uso de la sustancia en funcién Del material,
para La préxima reunion.

1043

Copolimero de (butadieno, acrilato de
metacrilato de metilo, estireno)
dimetacrilato de 1,3-butanodiol, em nanoformas

reticulado com

etilo, | ndo

Utilizar solo como particulas en PVC sin plastificar hasta un 10
% m/m en contacto con todos los tipos de alimentos a
temperatura ambiente o inferior, incluido el almenamiento
prolongado.

Cuando se utilizan junto con la sustancia para MCA n° 859 y/o
la sustancia para MCA n° 998, la restriccion del 10 % m/m se
aplica a la suma de dichas sustancias.

Las particulas tendréan un didmetro > 20 nm, de las cuales al
menos un 95 % de ellas, en nimero, tendran un didmetro > 40
nm.

Argentina evaluard internamente el tema para la proxima
reunion.

Brasil LIX reunido: O Brasil solicita excluir algumas substancias desta lista, pois ja foram incluidas na tabela anterior e esta estudando
a exclusdo de algumas substancias que ja estéo previstas na GMC n. 02/2012

(substancias da GMC n. 32/07 ndo contempladas na referéncia UE)

Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacéo da substancia

FCG
aplicavel
(sim/nao)

Restricdes e especificacbes
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

000057-13-6

Uréia (= carbamida)

Sem restricdes.

US CFR 175.300 revestimientos poliméricos, item (XXX)
adhesivos para cierre lateral en envase metalicos de tres
piezas cementados.

Comentério Brasil:

(xxxi) Can end cements (sealing compounds used for
sealing can ends only): In addition to the substances listed
in paragraph (b) of this section and those listed in
8177.1210(b)(5) of this chapter, the following may be used:
Atualmente esta sem restrigcBes, precisa restringir??

Prevista na EU 10/2011 “Utilizagdo como
monomero ou outra substancia iniciadora ou como
macromolécula obtida por fermentacdo microbiana”
sem restricoes.

Prevista na GMC 02/2012 sem restricbes

62



Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

000067-56-1

Alcool metilico (metanol)

Sem restricdes.
US CFR 175.105 adhesivos

Comentério Brasil:

(5) Substances permitted for use in adhesives by other
regulations in this subchapter and substances named in
this subparagraph: Provided, however, That any
substance named in this paragraph and covered by a
specific regulation in this subchapter, must meet any
specifications in such regulation.

Atualmente est& sem restrigcBes, precisa restringir??

Prevista na GMC 02/2012 sem restricOes. Prevista
na EU 10/2011 como monémero.
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

000071-23-8

Alcool n-propilico (n-propanol)

Sem restricdes.
US CFR 175.105 adhesivos

Comentério Brasil:

(5) Substances permitted for use in adhesives by other
regulations in this subchapter and substances named in
this subparagraph: Provided, however, That any
substance named in this paragraph and covered by a
specific regulation in this subchapter, must meet any
specifications in such regulation.

Atualmente est& sem restrigcBes, precisa restringir??

Prevista na GMC 02/2012 sem restricdes. Prevista
na EU 10/2011 como monémero
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

000077-89-4

Acetiltrietilcitrato

Solamente para adhesivos y recubrimentos poliméricos para
films de poliolefinas.

US CFR 175.105 adhesivos

US CFR 175.300 revestimientos

US CFR 175.105 revestimientos de films de poliolefinas
(175.320)

Comentario Brasil: Pelas referéncias o mais adequado
seria:

Somente para adesivos, revestimentos poliméricos e

revestimentos poliméricos para filmes de poliolefinas

000078-59-1

Isoforona

Solamente para ser usado en adhesivos.
US CFR 175.105 adhesivos

000078-83-1

Isobutanol

Solamente para ser usado en adhesivos
US CFR 175.105 adhesivos
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

000078-93-3

Metiletilcetona (=2-butanona)

LME = 5 mg/kg.
US CFR 175.105 adhesivos
US CFR 175.320 revestimientos de films de poliolefinas

Comentério Brasil:

Atualmente esta sem restricdes, precisa restringir??

US CFR 175.105 adesivos - nédo tem limite de migracao
especifica definido

US CFR 175.320 revestimentos de filmes de poliolefinas —
nao tem limite de migracéao definido

De onde veio o LME =5 mg/kg?

000079-10-7

Acido acrilico

LME(T) = 6 mg/kg (expresado como acido acrilico,
corresponde a la suma del acido y todas sus sales).

Prevista na GMC 02/2012 com este limite. Prevista
na EU 10/2011 como mondmero
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FCG

Sgg\srt{o N° Ref. N° CAS Designacao da substancia aplicavel Restricdes e especificagcdes
(sim/néo)

LME= 0,6 mg/kg.
Previsto na GMC 02/12 com LME(T) = 0,6 mg/kg.
Proposta de revisdo da EU para reduzir o LME para
0,05 mg/kg. N&o previsto na EU 10/2011 para
aditivos.
(5) Nao autorizado para polimeros utilizados na
fabricacdo de mamadeiras e artigos similares
destinados a alimentagdo de lactentes (criancas

2,2-bis(4-hidroxifenil) propano menores de doze meses de idade).

13480/13607| 000080-05-7 |(= Bisfenol A) LI\./IE(T)~ significa negte caso que a soma das

(=4,4-isopropilidenodifenol) migracoes das sustancias com os ndmeros de
referéncia 13480/13607 e 39680 (2,2-bis(4-
hidroxifenil)propano CAS 000080-05-7) ndo pode
ultrapassar a restricao indicada.

4,4'diclorodifenil sulfona LME = 0,05 mg/kg. - .

15610 000080-07-9 |(= 1,1"-sulfonilbis(4- E[‘f‘i’g}gonﬁ(igﬂrgoori/jﬁﬁ(ﬁr?goesm limite. Prevista na

clorobenzeno)) :

4,4'-dihidroxidifenil sulfona

(=bistenol S) -~ LME = 0,05 mg/kg.

4_,4t1)_-l?|h|d|rOX|cgfen|ISLilfoni " Prevista na GMC 02/12 com este limite. Prevista na

13617/16090| 000080-09-1 gulf'(fnei’lgfs(fen ol))) ( 11 EU 10/2011 COMO monomero

sulfonilbis(4-hidroxibenzeno))
(=hidroxi-p-fenilensulfonil-p-

fenileno)

6
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacdao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificacbes

000084-61-7

Ftalato de diciclohexilo

Para alimentos con un contenido superior de grasa al 5% so6lo
esta permitido el uso en cantidades inferiores al 5% m/m en
materia plastica. S6lo para ser usado: a) en adhesivos; b)
como plastificante en polivinil acetato, policloruro de vinilo y
copolimeros de cloruro de vinilo, sélo o combinado con otros
ftalatos, siempre que la cantidad total de los mismos no supere
el 10% expresado como acido ftalico, para films en contacto
con alimentos a temperatura ambiente o menor.

Pendiente chequeo de referencias FDA

000084-66-2

Ftalato de dietilo

Para alimentos con un contenido superior de grasa al 5% solo
esta permitido el uso en cantidades inferiores al 5% m/m en
materia plastica. Sélo para ser usado: a) en adhesivos; b)
como componente de revestimientos resinosos y poliméricos.
Pendiente chequeo de referencias FDA

000088-58-4

2,5-Di-ter-butil hidroquinona

Sdélo para poliésteres termorrigidos y no debe exceder el
0,08% m/m de la materia plastica, sola o combinada con ter-
butil-catecol y/o hidroquinona.

Referencia FDA: US CFR 175.105 adhesivos

Solo para ser usado en adhesivos, completar restricciones
segln FDA

000090-43-7
000132-27-4
(sal de sodio)

o-fenilfenol y su sal de sodio (= 2-
fenilfenol y su sal de sodio)

Para ser usado en:

- Adhesivos sélo como conservante; US CFR 175.105
adhesivos

- Resinas de poli (fenilentereftalamida) como fungicida para
revestimientos, no debe exceder 0,01 % en masa del polimero
base; 177.1632

- Articulos elastoméricos de uso repetido: como antioxidante y
antiozonante, sélo o combinado con otros antioxidantes y
antiozonantes, en total, no deben exceder 5% en masa del
producto elastomérico. 177.2600

19270

000097-65-4

Acido itaconico

Sin restricciones.
Prevista na GMC 02/12 sem restricOes. Prevista na
EU 10/2011 como monémero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12

000098-29-3

4-ter-butilcatecol

No debe exceder el 0,08% m/m de la materia plastica, sélo o
combinado con 2,5-di-ter-butil-hidroquinona y/o hidrogquinona
No se encontrd referencia en FDA
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacdao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificacbes

24910

000100-21-0

Acido tereftalico

LME = 7,5 mg/kg (expresado como acido tereftalico).
Prevista na GMC 02/12 com este limite. Prevista na
EU 10/2011 como mondmero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12

000100-41-4

Etilbenceno

LME= 0,6 mg/kg.
Referencia COE (Coatings version 3-2009): limite a fijar

000102-76-1

Triacetina (= triacetato de glicerol)

Sin restricciones.

175.300 Resinous and Polymeric Coatings

175.320 resinous and Polymeric coatings for polyolefin
films

Plastificante

181.27 Plasticizers

17050

000104-76-7

Alcohol 2-etilhexilico
2-Etil-1-hexanol

LME = 30 mg/kg.
Prevista na GMC 02/12 com este limite. Prevista na
EU 10/2011 como mondmero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12

13690

000107-88-0

1,3-butilenglicol (=1,3-butanodiol).

Sin restricciones.
Prevista na GMC 02/12 sem restricdes. Prevista na
EU 10/2011 como mondmero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12

16150

000108-01-0

Dimetilaminoetanol

LME = 18 mg/kg.
Prevista na GMC 02/12 com este limite. Prevista na
EU 10/2011 como mondmero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12

000108-10-1

Metil-isobutil-cetona

LME = 5 mg/kg.

175.105 adhesivo

177.1650 solvente

Sec. 177.1650 Polysulfide polymer-polyepoxy resins
Real Decreto 847/2011 LME =5 mg/kg.

000108-21-4

Acetato de isopropilo

Solamente para adhesivos.
175.105 adhesivo
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FCG

.\‘;’éisrt]b N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
LME = 1,2 mg/kg.
Real Decreto 847/2011 LME = 1,2 mg/kg
000108-88-3 | Tolueno Referencia COE (Coatings version 3-2009): lista de
aditivos LME = 1,2 mg/kg
LME = 0,02 mg/kg (ND)
000108-94-1 |Ciclohexanona Solo para la elaboracion de barnices y esmaltes para
revestimiento interno
177.2250 como solvente
CMA = 0,6 mg/dm? del material plastico en contacto con el
000109-60-4 |Acetato de propilo alimento -
No se encontraron referencias
Si se mantiene se debe compatibilizar definicion de CMA
LME = 0,6 mg/kg.
25150 000109-99-9 |Tetrahidrofurano Prevista na GMC 02/12Acom este limite. Prevista na
EU 10/2011 como monémero
Real Decreto 847/2011 LME = 0,6 mg/kg
Sdlo para ser usado en barnices y lacas para revestimiento
000110-43-0 [Metilamilcetona (=2-heptanona) interno.
No se encontraron referencias
Sdlo para uso en adhesivos y revestimientos resinosos y
poliméricos para films poliolefinicos
175.105 adhesivo
175.320 resinous and Polymeric coatings for polyolefin
films
Comentéarios Brasil LX reunido: o Brasil solicita alterar a
000110-54-3 |Hexano designacao da substancia para “n-hexano”, pois o CAS

110-54-3 refere-se a forma “n”. Adicionalmente,
considerando que o hexano é permitido como solvente
alimenticio, o Brasil prop0e deixar sem restri¢ces.
Adicionalmente, a avaliacdo feita pelo JECFA classificou o
hexano como aditivo BPF.

O Brasil solicita também incluir o iso-hexano (CAS 107-83-
5), com restricdo de ndo ser detectado (limite de deteccéo
de 0,01 mg/kg).
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacdao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificacbes

000110-80-5

Monoetiléter de etilenglicol

Sélo para ser usado en adhesivos
175.105 adhesivo
175.105 adhesivo

000110-82-7

Ciclohexano

Sélo para ser usado en adhesivos
175.105 adhesivo

000111-15-9

monoetiléter
(=Acetato  de

Acetato  de
etilenglicol
etoxietilo)

de
2_

Sélo para ser usado en adhesivos
No se encontraron referencias

000111-17-1

Acido tiodipropiénico

Sélo para revestimientos poliméricos y como antioxidante para
polimeros

175.300 resinous and polymeric coatings

178.2010 Antioxidants and/or stabilizers for polymers

24280

000111-20-6

Acido sebécico

Sin restricciones.
Prevista na GMC 02/12 sem restricoes. Prevista na
EU 10/2011 como mondémero

Referencia COE (Coatings version 3-2009): lista de
aditivos sin restricciones

000111-76-2

Monobutiléter del etilenglicol

Sélo para ser usado en adhesivos.

175.105 adhesivo

177.1650 solventes

Real Decreto 847/2011 LME(T)= 3 mg/kg
Referencia COE (Coatings version 3-2009): lista de
mondmeros LME = 3 mg/kg

22600

000111-87-5

Alcohol n-octilico (=1-octanol)

Sin restricciones
Prevista na GMC 02/12 sem restricOes. Prevista na
EU 10/2011 como monémero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12

000111-90-0

Monoetiléter de dietilenglicol

Sélo para ser usado en adhesivos.
175.105 adhesivo
Real Decreto 847/2011 LME (T) = 3 mg/kg

000112-07-2

monobutiléter
(=acetato  de

Acetato de
etilenglicol
butoxietano)

de
2-

Sélo para ser usado en adhesivos.
175.105 adhesivo

15100

000112-30-1

Alcohol n-decilico (=1-decanal).

Sin restricciones
Prevista na GMC 02/12 sem restricdes. Prevista na
EU 10/2011 como mondémero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12
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FCG

I\ﬁézsrt]'o N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicé\!el Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
Sélo para ser usado en adhesivos.
175.105 adhesivo
000112-34-5 |Monobutiléter de dietilenglicol Real Decreto 847/2011 LME(T)= 3 mg/kg
Referencia COE (Coatings version 3-2009): lista de
aditivos LME = 3 mg/kg
Sin restricciones
e Prevista na GMC 02/2012 para uso somente em
000112-53-8 Alcoholes  monovalentes: laurilico revestimentos
(= 1-dodecanol) ;
175.105 adhesivo
175.300 resinous and polymeric coatings
Sin restricciones.
Alcoholes Prevista na GMC 02/2012 para uso somente em
000112-92-5 |monovalentes: octadecilico (= 1- revestimentos
octadecanol) 175.300 resinous and polymeric coatings
Real Decreto 847/2011 sin restricciones
Para alimentos con un contenido superior de grasa al 5% solo
esta permitido el uso en cantidades inferiores al 5% m/m en
materia plastica. No se encontraron referencia a esta frase
000117-84-0 |Ftalato de dioctilo Solo para ser usado:
a) en adhesivos;
b) como lubricante en resinas de melamina formaldehido..
175.105 adhesivo ver limitacion de uso
177.1460 Melamine-formaldehyde resins in molded articles
No figura en Real Decreto ni COE
LME = 5 mg/kg (expresado como acido isoftalico).
Prevista na GMC 02/12 com este limite. Prevista na
19150 000121-91-5 |Acido isoftalico EU 10/2011 como mondmero
Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12
4-Hidroxi-4-metil-2-pentanona (= Solamente para uso en adhesivos.
000123-42-2 " |ni cetona alcohol)) 175.105 adhesivo
Sin restriciones.
Prevista na GMC 02/12 sem restricdes. Prevista na
12820 000123-99-9 |Acido azelaico EU 10/2011 como mondmero

Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12
COE lista monémeros
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.\‘;’éisrtﬁ N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/né&o)
000138-86-3 |Dinenteno Solamente para uso en adhesivos.
b 175.105 adhesivo
Solamente para uso en adhesivos.
000142-82-5 |[Heptano 175.105 adhesivo
LME: 0,05 mg/kg expresado como la suma de caprolactona y
acido 6-hidroxihexanoico.
Previsto na GMC 02/20012 com este LME(T) e a
nota: LME(T) significa neste caso que a soma das
migracbes de caprolactona e 4cido  6-
Caprolactona hidroxihexandico, provenientes das sustancias com
14260 000502.44.3 |© 2 -oxepanona) (=6 - os numeros de referéncia 14260 e 76845 (poliéster
hexanolactona) (=¢ - de 1,4-butanodiol com caprolactana  (=2-
caprolactona) Oxepanona, polimero com 1,4-butanodiol)), n&o
pode ultrapassar a restricao indicada
Prevista na EU 10/2011 como mondmero
Se propone eliminar de esta lista al estar incluido en la
Res.GMC 02/12
COE lista monémeros
000629-54-9 |Amidas de acido graso: palmitico LME = 5 mg/kg. -
No se encontraron referencias
001190-63-2 Estearato de palmitilo (= Estearato Para uso como plastificante o lubricante en poliestireno.
de hexadecilo) 178.3450 Esters of stearic and palmitic acids
001312-76-1 Silicatos e silicatos acidos de Sin restricciones.
potasio Ver si estdn comprendidos en sustancias con MCA No. 84
Monometiléter del propilenglicol (= Sélo para ser usado en la elaboracidn de barnices y esmaltes
001320-67-8 _ broprieng - para revestimiento interno.
1-metoxi-3-propanol) 175.105 adhesivo
Sélo para revestimientos resinosos y poliméricos como
Desde aqui Citrato de monoisopropilo(= plastific’ante. .
Ardentina 001321-57-9 ) - No estd en ReSAP 2009, en FDA 175.300 Resinous and
g monoisopropil citrato) polymeric coatings permitido sin restriccion, no esta en
BOE RD847/2011
Solo para revestimientos resinosos y poliméricos como
Citrato de monoestearilo (= Citrato plastificante.
001323-66-6 - No estd en ReSAP 2009, en FDA 175.300 Resinous and

de monooctadecilo)

polymeric coatings permitido sin restriccion, no en BOE
RD847/2011
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I\ﬁézsrt]'o N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
LME = 1,2 mg/kg.
. Este limite proviene de la GMC 32/07.
001330-20-7 |Xileno Ok. Si en ReSAP 2009 y en BOE RD 847/2011, en FDA
175.105 Adhesives permitido sin restriccion
Solo para ser utilizado en adhesivos. Sin restricciones (sujeto
a las restricciones Del aluminio)
Se deberia chequear si estos compuestos “silicatos y
Silicatos y silicatos &cidos de silicatos acidos de aluminio” no estarian incluidos em las
001335-30-4 e : : o
aluminio menciones anteriores referente a silicatos naturales.
Ver si estdn comprendidos en sustancias con MCA No. 84
No esta en ReSAP 2009, en FDA 175.105 permitido sin
restriccion , ni en BOE RD 847/2011
LME(T) = 0,6 mg/Kg (expresado como Mn). (5)
Sdlo para ser usado como agente secante en polimeros y
Naftenato de manganeso (para resina}s para reve_stimientos
001336-93-2 4cido nafténico) Este limite proviene de la GMC 32/07.
Ok. BOE lista provisional S/restriccion. En ReSAP 2009
provisional. En FDA en 175.300 Resinous and polymeric
coatings permitido sin restriccion.
El LME (T) del punto 4.3 b)
LME(T) = 48 mg/Kg (expresado como Fe)
Sélo para ser usado como agente secante en polimeros y
001338-14.3 |Naftenato de hierro (para acido resinas para revestimientos. _
nafténico) No esta en ReSAP 2009, en FDA en 175.300 Resinous and
polymeric coatings permitido sin restriccién, no en BOE
847/2011
Solo para ser utilizado en adhesivos y sin restricciones.
Se deberia chequear si estos compuestos “silicatos y
001343-88-0 Silicatos y silicatos acidos de: silicatos acidos de aluminio” no estarian incluidos em las

magnésio

menciones anteriores referente a silicatos naturales.

Ver si estan comprendidos en sustancias con MCA No. 84
No esta en BOE RD 847/2011 en FDA 175.105 permitido sin
restriccion No esta en ReSAP 2009
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FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificacbes

001344-09-8

Silicatos y silicatos acidos de: sodio

Sin restricciones.

Se deberia chequear si estos compuestos “silicatos y
silicatos acidos de aluminio” no estarian incluidos em las
menciones anteriores referente a silicatos naturales.

Ver si estan comprendidos en sustancias con MCA No. 84
No estd en BOE RD 847/2011 en FDA 175.105 permitido sin
restriccion No esta en ReSAP 2009

001344-95-2

Silicatos y silicatos acidos de:
célcio

Sin restricciones.

Se deberia chequear si estos compuestos “silicatos y
silicatos acidos de aluminio” no estarian incluidos em las
menciones anteriores referente a silicatos naturales.

Ver si estdn comprendidos en sustancias con MCA No. 84
No esta en BOE RD 847/2011 en FDA 175.105 permitido sin
restriccion No estad en ReSAP 2009

001421-63-2

1-(2,4,5-Trihidroxifenil)-1-butanona

Sélo para uso en componentes de adhesivos y revestimientos
resinosos y poliméricos.

No esta en ReSAP 2009, En FDA175.105 Adhesives
permitido sin restricciones y en 175.300 Resinous and
polymeric coatings permitido sin restriccién como
antioxidante, ni en BOE RD 847/2011

002397-00-4
005242-49-9
001533-45-5

Mezcla de: - 4-(2-benzoxazolil)-4'-
(5-metil-2- benzoxazolil) estilbeno; -
4,4'bis (2-benzoxazolil) estilbeno v;

4,4'-bis(5-metil-2-benzoxazolil)

estilbeno.

LC = 0,05% (m/m).

La proporcién de la mezcla obtenida a partir del proceso de
fabricacion debe ser de (58-62 %):(23-27 %):(13-17 %)

Corresponde MCA 65
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FCG
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Restricdes e especificacbes

002598-99-4

Palmitato de estearilo (= Palmitato
de octadecilo)

Para uso como plastificante o lubricante en poliestireno y debe
ser agregado a la formulacion antes de la extrusion.

Este limite proviene de la GMC 32/07.

No estad en ReSAP 2009, no en BOE RD 847/2011.

Estad en FDA

178.3450 Esters of stearic and palmitic acids.

The ester stearyl palmitate or palmityl stearate or mixtures
thereof may be safely used as adjuvants in food-packaging
materials when used in accordance with the following
prescribed conditions:

(a) They are used or intended for use as plasticizers or
lubricants in polystyrene intended for use in contact with
food.

(b) They are added to the formulated polymer prior to
extrusion.

(c) The quantity used shall not exceed that required to
accomplish the intended technical effect.

003055-99-0

Productos de condensacion de
alcohol n-dodecilico con 6xido de
etileno (1:9,5) (= (alfa-n-dodecanol-
omegabhidroxipoli(oxietileno) (1 mol
de n-dodecanol: 9.5 moles de 6xido
de etileno))

LC = 1 mg/kg en producto final para oxido de etileno/ em
poducto final para 6xido de etileno

Para ser usado como agente antiestatico en cantidad que no
exceda 0,2% m/m en polietileno de baja densidad, siempre
gue el espesor promedio sea inferior a 125 yum (micrones =
micrometros) (= 0,005 pulgadas).

El condensado debe tener un contenido de hidroxilo entre 2,7
y 2,9%, y un punto de enturbiamiento de 80°C en solucién
acuosa al 1% m/m.

Estas especificaciones provienen de la GMC 32/07.

No estd en ReSAP 2009, ni en BOE RD 847/2011

En FDA 178.3130 Antistatic and/or antifogging agents in
food-packaging materials. For use only as an antistatic
agent at levels not to exceed 0.2 pct by weight in low-
density polyethylene film having an average thickness not
exceeding 0.005 inch.
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FCG
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Restricdes e especificacbes

003147-75-9

2-(2H-benzotriazol-2-i)4- (1,1,3,3-
tetrametilbutil)fenol

Para uso sélo a niveles que no excedan 0,5 % m/m de resinas
de policarbonato utilizadas en condiciones de almacenamiento
a temperatura ambiente, refrigeracion o congelado.

Mismas restricciones que en FDA:

FDA 178.2010: For use only at levels not to exceed 0.5
percent by weight of polycarbonate resins complying with
177.1580 of this chapter: Provided, That the finished resins
contact food only under conditions of use E, F, and G
described in table 2 of 176.170(c) of this chapter.

Esta en ReSAP 2009 para ser fijado, no esta en BOE
847/2011

003287-12-5

Tiodipropionato de
dihexadecila (=Tiodipropionato de
dicetilo)

CMA = 7,75 mg/dm?2.

Las delegaciones evaluaran este limite internamente para
La préxima reunion.

Limite que proviene de la GMC 32/07

No esta en ReSAP 2009, , ni en BOE RD 847/2011

En FDA 178.2010 Antioxidants and/or stabilizers for
polymers.

The concentration of this additive and any other permitted
antioxidants in the finished food-contact article shall not
exceed a total of 0.5 milligram per square inch of food-
contact surface.

003380-34-5

2,4,4’ Tricloro-2 hidroxidifenil éter

LME = 5 mg/kg.

Limite que proviene de La GMC 32/07

No esta en ReSAP 2009, ni en FDA, ni en BOE RD
847/2011.

ECHA Annex: The biocidal Products Committee adopts 11
opinions: Annex the new alert ECHA NA 15 22, recomienda
la eliminacion.
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Restricdes e especificacbes

003806-34-6

Ciclo neopentil tetrail bis (octadecil
fosfito)

LC= 0,1 % m/m de copolimero de etileno acetato de vinilo

El contenido de fosforo debe estar comprendido entre 7,8 y 8,2
% m/m

Solamente para ser usado como estabilizante y antiaoxidante
en copolimeros de etileno- acetato de vinilo, en condiciones de
envase a temperatura ambiente, em refrigeracion,
congelamiento y em todos I8s casos sin tratamiento térmico
dentro del envase.

Estas especificaciones provienen de la GMC 32/07.

No estd en ReSAP 2009, ni en BOE 847/2011

En FDA 178.2010 Antioxidants and/or stabilizers for
polymers. For use only at levels not to exceed 0.1 percent
by weight of ethylene-vinyl acetate copolymers complying
with 177.1350 of this chapter that contact food under
conditions of use E, F, and G described in table 2 of
176.170(c) of this chapter.

003999-01-7

Amidas do &cido graxo linoléico

Sin restricciones solo para adhesivos y revestimientos
poliméricos.

Solo para uso en componentes de adhesivos y
revestimientos resinosos y poliméricos

En FDA 175.105 Adhesives permitido sin restricciones y
en 175.300 Resinous and polymeric coatings permitido sin
restriccion

No esta en ReSAP 2009, ni en BOE RD 847/2011

005793-94-2

Estearoil-2-lactilato de calcio

Debera cumplir com las especificaciones del relamento técnico
de aditivos alimentarios.

Sin restricciones

No estad en ReSAP 2009, ni en BOE RD 847/2011.

Esta incluido en la RESOLUCION GMC N° 11/06
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE “LISTA
GENERAL ARMONIZADA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y
SUS CLASES FUNCIONALES”. Aditivo alimentar — INS 482i
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FCG
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Restricdes e especificacbes

006994-59-8

Estearato de estafio

LME(T) = 0,006 mg/kg (expresado como Estafio). (expresado
como estan).

Para ser usado:

a) como estabilizante en materiales plasticos;
b) en adhesivos;

c) en revestimientos poliméricos.

Las delegaciones evaluaran el tema internamente para La
préxima reunion.

En FDA 175.105 Adhesives permitido sin restricciones y
en 175.300 Resinous and polymeric coatings permitido sin
restriccion

181.29 Estabilizante. que no exceda de 50 partes por
millén de estafio como un migrante en el alimento
terminado

No estd en ReSAP 2009, ni en BOE RD 847/2011

007601-89-0

Perclorato de sédio monohidratado

LME = 0,05 mg/kg.
Limite que proviene de la GMC 32/07.
No estd en ReSAP 2009, ni en FDA, ni en BOE RD 847/2011
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(sim/néo)
En este reglamento se encuentra el acido 12
hidroxiestearico ref 61840
Aceites virgenes purificados o
(r)eflnadossoglzséglgratadobaczri:zlr:;aedn?z Solo para revestimientos poliméricos.
zgu%?igza%c;sléigo.modlflcados con En FDA 21:175.300 Resinous and polymeric coatings.
Hasta aqui - girasol ' Permitido sin restricciones FDA: Los aceites pueden ser
Ar entiga i go'a crudos, calentados o soplados. Ellos se pueden refinar
9 i Iini) mediante filtracién, desgomado, lavado acido o alcalino,
- alaodén blanqueado, destilacion, deshidratacién parcial,
i mgiz polimerizacién parcial o extraccion con disolvente, o
- coco modificados mediante combinacion con anhidrido
maleico.
- pescado
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Sgg\s;'o N° Ref. N° CAS Designacao da substancia aplicavel Restricdes e especificagcdes
(sim/néo)
Solo para ser usado como:

- como lubricante en polimeros de cloruro de vinilo: LC =
4% m/m

- enrevestimientos poliméricos: sin restricciones

- como componente de juntas de cierre para envases:
LC = 2% m/m

- como componente en resinas poliéster entrecruzadas:
sin restricciones

- como componente de polimeros olefinicos: LC = 2%
m/m.

Aceite de ricino (= mamona) (=
008001-78-3 castor oil) hidrogenado
|

SRR
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hﬁét;\s;'o N° Ref. N° CAS Designacdo da substancia aplicéavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
Sélo para ser usado como componente de adhesivos.
008002-09-3 |Aceite de pino Sec. 175.105 Adhesives.

Nao esta no Real Decreto 847/2011
Nao esta no COE
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(sim/néo)
Sin restricciones.
Esté no COE na lista de monomeros
Sec. 175.105 Adhesives
008002-26-4 |Aceite de pino “tall oil”
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nﬁ?;k/)frt{o N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
Sélo para ser utilizado en revestimientos poliméricos como
Aceites virgenes purificados o lubricante de superficie.
refinados, deshidratados, calientes
008002-75-3 |0 soplados, polimerizados o Sec. 175.300 Resinous and polymeric coatings.
parcialmente modificados con la Lubrificantes de superficie
anhidrido maleico: palma N&o estéd no Real Decreto 847/2011
N&o esta no COE
Debe cumplir con los siguientes requisitos de absorbancia UV:
Longitud de onda Maxima absorbancia por cm de
(nm) camino 6ptico
280-289 0.25
290-299 0.20
300-359 0.14
360-400 0.04
008009-03-8 |Petrolato

En FDA 175.105 adhesivos, 175.125 adhesivos de presion,
175.300 revestimientos

N&o esta no Real Decreto 847/2011

Esta no COE na lista temporaria de aditivos
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Restricdes e especificacbes

008012-95-1

Aceite de parafina

Debe cumplir con las siguientes especificaciones:

- Cantidad de hidrocarburos minerales con numero de
carbonos inferior a 25: no mas de 5% (m/m);

- Viscosidad no inferior a 8,5 x 10-6m2/s (= 8,5 centistokes) a
100°C;

- Peso molecular medio no inferior a 480 Da;

- Debe cumplir con las siguientes de absorbancia en UV:

Longitud de onda Méaxima absorbancia por cm
(nm) de camino oOptico

280-289 0.15

290-299 0.12

300-359 0.08

360-400 0.02

Esta no Real Decreto 847/2011 na lista provisoria de
mondmeros, aditivos ou outras substancias de partida
Esta no COE na lista temporaria de aditivos

Las delegaciones acuerdan verificar si este compuesto se
corresponde con nro. de ref 95883 o MCA 95

Las delegaciones acuerdan realizar una revision de aceites,
ceras parafinicas, ceras microcristalinas y otras fracciones
destiladas del petréleo
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FCG
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Restricdes e especificacbes

008016-11-3

Aceite de lino epoxidado (= Oleo de
linhaca epoxidado)

Solo para ser usado como plastificante.
Debe cumplir con los siguientes requisitos:
- Oxigeno oxiranico minimo 9 % m/m;

- Indice de iodo méximo 5.

Sec. 177.1210 Closures with sealing gaskets for food
containers.

Sec. 178.3740 Plasticizers in polymeric substances. lodine
number, maximum 5; oxirane oxygen, minimum 9-pct.
N&o esta no Real Decreto 847/2011

Esta no COE na lista temporéria de aditivos

Aceite de oiticica y sus productos
de deshidratacion

Solamente para ser usado como componente de
revestimientos poliméricos.

FDA 175.300
N&o esta no Real Decreto 847/2011
Esta no COE na lista temporaria de monémeros
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Restricdes e especificacbes

008042-47-5

Aceite mineral

Debe cumplir con las siguientes especificaciones:

- Cantidad de hidrocarburos minerales con numero de
carbonos inferior a 25: no mas de 5% (m/m);

- Viscosidad no inferior a 8,5 x 10-6m2/s (= 8,5 centistokes) a
100°C;

- Peso molecular medio no inferior a 480 Da,;

- Debe cumplir con las siguientes de absorbancia en UV:

Longitud de onda Méaxima absorbancia por cm
(nm) de camino oOptico

280-289 0.15

290-299 0.12

300-359 0.08

360-400 0.02

FDA 178.3620, §175.105 - Adhesives.
§175.210 - Acrylate ester copolymer coating.
§175.230 - Hot-melt strippable food coatings.
§ 175.300 - Resinous and polymeric coatings.
§ 175.320 - Resinous and polymeric coatings for polyolefin
films. , 177: INDIRECT FOOD ADDITIVES: POLYMERS
§ 177.1200 - Cellophane.
§ 177.1310 - Ethylene-acrylic acid copolymers.
§ 177.1620 - Polyethylene, oxidized.
8 177.2260 - Filters, resin-bonded.
§177.2600 - Rubber articles intended for repeated use.
8§ 177.2800 - Textiles and textile fibers. — las delegaciones
acuerdan revisar estas referencias
N&o esta no Real Decreto 847/2011
Esta no COE na lista temporéaria de aditivos

Las delegaciones acuerdan verificar si este compuesto se
corresponde con nro. de ref 95883 o MCA 95
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008045-34-9

Esteres de acido estearico con
pentaeritritol

Para uso solamente en PVC rigido y/o en copolimeros de
cloruro de vinilo rigidos de forma que la cantidad de
pentaeritritol y/o estearato de pentaeritritol (calculado como
pentaeritritol libre) no exceda 0,4% m/m de estos polimeros.

Sec. 178.2010 Antioxidants and/or stabilizers for polymers.

For use only in rigid polyvinyl chloride and/or in rigid vinyl
chloride copolymers complying with 177.1980 of this
chapter: Provided, That the total amount of pentaerythritol
and/or pentaerythritol stearate (calculated as free
pentaerythritol) does not exceed 0.4 percent by weight of
such polymers.

Nao esta no Real Decreto 847/2011

Esta no COE na lista temporaria de aditivos

009000-14-0

Ceras de copal

Somente para recobrimentos resinosos e poliméricos.
Sec. 175.105 Adhesives.
N&o esta no Real Decreto 847/2011

Nao esta no COE

009000-57-1

Ceras de sandaraca

Somente para recobrimentos resinosos e poliméricos.
N&o esta no FDA
N&o esta no Real Decreto 847/2011

Nao esta no COE
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FCG
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Restricdes e especificacbes

009003-27-4

Poliisobuteno (= poliisobutileno)

Deve ter peso molecular entre 300 e 5000.

Somente para ser usado como:

- Plastificante de polietileno em quantidades que ndo excedam
0,5% m/m do polietleno, e ndo em condicdes de
aguecimento;

- Componente de adesivos.

N&o esta no FDA

Esta no Real Decreto 847/2011 na lista proviséria de
monémeros, aditivos ou outras substancias de partida

Nao esta no COE

009005-34-9

Alginato de aménio

Sem restri¢des.

Nao esta no FDA
Nao esta no Real Decreto 847/2011
Nao esta no COE

Incluido na proposta pela previsédo do item 4.3 com a
previsdo do acido alginico (MCA 566)

009005-35-0

Alginato de célcio

Sem restri¢des.
Nao esta no FDA

Nao esta no Real Decreto 847/2011
Nao esta no COE

Incluido na proposta pela previsédo do item 4.3 com a
previsdo do acido alginico (MCA 566)
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.\”;’ék/lsrt{o N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
Sem restri¢des.
N&o esta no FDA
N&o esta no Real Decreto 847/2011
009005-36-1 |Alginato de potassio N30 estd no COE
Incluido na proposta pela previsédo do item 4.3 com a
previsdo do acido alginico (MCA 566)
Sem restri¢oes.
Nao esta no FDA
N&o esta no Real Decreto 847/2011
009005-38-3 |Alginato de sodio N30 esti no COE
Incluido na proposta pela previsdo do item 4.3 com a
previsdo do acido alginico (MCA 566)
Sem restri¢des.
N&o esta no FDA
N&o esta no Real Decreto 847/2011
009019-45-8 |Alginato de ferro NZ0 estd no COE
Incluido na proposta pela previsédo do item 4.3 com a
previsdo do acido alginico (MCA 566)
Sem-restricbes:
009000-01-5 . . a
58480 Goma. ardbica. Previsto na tabela anterior como substancia MCA
009000-30-0-

541
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MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

010213-78-2
052497-24-2
094945-28-5

Mistura de:

- octadecanoato de 2-(2-hidroxietil-
octadecilamino)etila;

- diestearato de (octadecilimino)
dietileno; e

- bis(hidroxietil)octadecilamina).

Somente para ser usado em peliculas de polipropileno.

A espessura de envase em micrometros multiplicada pela
porcentagem em massa do aditivo ndo deve ser maior que 16.

Nao deve ser usado em materiais plasticos para alimentos
alcoolicos, nem para temperaturas de uso maiores que 100°C.

Sec. 178.3130 Antistatic and/or antifogging agents in food-

packaging materials.

N,N-Bis(2-hydroxyethyl)

octadecylamine, Chemical
Abstracts Service Registry No.

10213-78-2, N-(2-
hydroxyethyl)-N-
octadecylglycine

(monosodium salt), Chemical
Abstracts Service Registry No.
66810-88-6, and N,N-Bis(2-

hydroxyethyl)-N-
(carboxymethyl)

octadecanaminum hydroxide

(inner salt), Chemical

Abstracts Service Registry No.

24170-14-7, as the major
components of a mixture

prepared by reacting ethylene
oxide with octadecylamine and
further reacting this product

with sodium
monochloroacetate and

sodium hydroxide, such that

the final product has: A

nitrogen content of 3.3-3.8
percent; a melting point of
42deg. -50 deg. C; and a pH of
10.0-11.5in a 1 percent by

weight aqueous solution

For use only as an
antistatic agent at levels
not to exceed 0.45
percent by weight in
polypropylene films
complying with 177.1520
of this chapter, and used
for packaging food of
Types I, 11, 11, IV, V, VI-B,
VII, VIII, and I1X described
in table 1 of 176.170(c) of
this chapter, and under
conditions of use B
through H described in
table 2 of 176.170(c). The
average thickness of
such polypropylene film
shall not exceed 0.002
inch.
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N° Ref.
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Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

012068-40-5

Silicatos e silicatos acidos de
litio/aluminio

LME(T)= 0,6 mg/kg expresso como Li.
N&o estdo compreendidos na substancia com MCA n. 84

Nao esta no FDA

Nao esta no COE

012627-14-4

Silicatos e silicatos acidos de litio

LME(T)= 0,6 mg/kg expresso como Li.
N&o estdo compreendidos na substancia com MCA n. 84
Nao esta no COE

Sec. 177.1550 Perfluorocarbon resins.

Perfluorocarbon resins identified in this section may be
safely used as articles or components of articles intended
to contact food, subject to the provisions of this section:
(a) Identity. For the purpose of this section,
perfluorocarbon resins are those produced by: (1) The
homopolymerization and/or copolymerization of
hexafluoropropylene and tetrafluoroethylene, and (2) the
copolymerization of perfluoropropylvinylether and
tetrafluoroethylene (CAS Reg. No. 26655-00-5). The resins
shall meet the extractives limitations in paragraph (d) of
this section.

For use only as a component of
repeated-use coatings not
exceeding 0.030 millimeter (0.0012
inch) in thickness where the

than 20 weight coatings are thermally cured at
percent silica, not minimum sintering temperatures
more than 2.1 percent |of 371 deg. C (700 deg. F). Lithium
lithium oxide and extractives shall not exceed 1.55
having a maximum milligrams per square decimeter
mole ratio of (0.1 milligram per square inch) of
Si02/Li20 of 8.5t0 1  |coating surface when tested in
accordance with paragraph (e)(2)
of this section.

Lithium polysilicate
containing not more
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.\‘;’égsrtﬁ N° Ref. N° CAS Designacdo da substancia aplicéavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
Sem restri¢des.
014534-87-3 |Ferro (sal férrico) N&o esta no FDA
N&o esta no Real Decreto 847/2011
izad i T |
sesst 016545-54-3 | Fiodipropionato-de-dimiristiia Previsto na tabela anterior como substancia MCA
894
2144 6186060-59-4 = 2
fenilen) di-3.1- . |
i et ~ .
Previsto na tabela anterior como substancia MCA
796
Sem restri¢des.
Capronato de potassio (= caproato Nao esta no FDA
019455-00-6 |de potadssio = hexanoato de
potéssio) N&o esta no Real Decreto 847/2011
Nao esta no COE
Sem restri¢des.
N&o esta no FDA
024742-13-0 |Ferro (sal ferroso)

Nao esta no Real Decreto 847/2011

Nao esta no COE
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.\”;’ék/lsrt{o N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
LME = hexafluorpropileno 0,01 mg/kg.
LME = fluoreto de vinilideno 5 mg/kg.
Sec. 177.2600 Rubber articles intended for repeated use.
Vinylidene fluoride-hexafluoropropylene-tetrafluoroethylene
025190-89-0 |Copolimero de hexafluorpropileno e copolymers (m|n|m_um number average mole_cular weight
S 100,000 as determined by osmotic pressure in methyl ethyl
9011-17-0 |fluoreto de vinilideno
ketone).
N&o esta no Real Decreto 847/2011
Nao esta no COE
Desde aqui Res 32/07: S6lo para ser usado como componente de
ara ug 027214-00-2 |Glicerofosfato de célcio revestimientos resinosos y poliméricos. No se encuentran en
paraguay la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU 1282/2011.
Res 32/07: LME(T) = 0,05 mg/kg de alimento (expresso como
Co) (Sozinho ou combinado com todas as substancias que
contenham cobalto).
LME(T) = 0,05 mg/kg (expresado como acido
neodecanoico).
027253-31-2 |Neodecanoato de cobalto
Sélo para ser usado en materiales en contacto con
alimentos acuosos no &cidos, acuosos acidos,
alcohdlicos, y secos sin grasa en superficie.
No se encuentran en la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU
1282/2011.
Citratos de (inclusive sus sales No se encuentran en la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU
dobles y sales 4cidas): 1282/2011. Si en la Res 32/07
031142-56-0 |- aluminio Sin restricciones.
007632-50-0 |- amonio Sin restricciones.
000813-94-5 |- calcio Sin restricciones.
002338-05-8 |- hierro Sin restricciones.
003344-18-1 - magnesio Sin restricciones.
007778-49-6 - potasio Sin restricciones.
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I\ﬁggsrtﬁ N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
006132-04-3 -sodio Sin restricciones.
000077-93-0 |- trietilo Sin restricciones.
000546-46-3 |- cinc LME(T) = 25 mg/kg (expresado como Zn)
Res 32/07: En polietileno y polipropileno en cantidad no
Ester del acido 3,5-di-ter-butil-4- superior al 0,5%. En copolimeros de olefinas en cantidad no
hidroxi hidrocinamico con 1,3,5-tris superior al 0,25% de la materia plastica. (*) Sustancias para
034137-09-2 |(2-hidroxi-etil)-s-triazina 2,4,6-(1 las cuales deben ser establecidos limites de migracién
H,3H,5H)-triona (*) especifica.
No se encuentran en la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU
1282/2011.
Res 32/07: S6lo para ser usado en la elaboracién de barnices
oA L . . . y esmaltes para revestimiento interno.
034590-94-8 - Monometileter de dipropilenoglicol No se encuentran en la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU
1282/2011.
Res 32/07: Solo para ser usado como antioxidante y/o
estabilizante en articulos rigidos de polimeros y copolimeros
Didodecil-1. 4-dihidro-2 6-dimetil- de cloruro de vinilo, siempre que no exceda el 0,3% m/m de
036265-41-5 |3,5-piridinadicarboxilato (= 1,4- los mismos, en condiciones de llenado a temperatura

dihidroxi-2,6-dimetil-3,5-
dicarbododeciloxi-piridina)

ambiente, y conservacion a temperatura ambiente, en
refrigeracion, o congelacién y en todos los casos sin
tratamiento térmico dentro del envase.

No se encuentran en la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU
1282/2011.
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(sim/néo)
Sin restricciones.
Prevista na GMC 02/12 sem restricdes. Prevista na
EU 10/2011 como mondmero.
En La Res 32/07 figuran ademas los sgtes compuestos
como Alcoholes monovalentes:
; - alifaticos saturados lineales, primarios (C4-C24)
Alcoois monovalentes: cetilico (= 1- - cetilico (= 1-hexadecanol)
18310 036653-82-4 |hexadecanol) - etilico (etanol)
- cetilico (= 1-hexadecanol) - isobutanol (¥)
- isopropilico (= 2-propanol)
- laurilico (= 1-dodecanol)
- metilico
- octadecilico (= 1-octadecanol)
- n-propilico (n-propanaol)
- oleilico
LME(T)= 0,6mg/kg expresado como Li.
En La Res 32/07 figuran ademas los sgtes compuestos
como Silicatos y silicatos acidos de:
- aluminio
- amonio
053320-86-8 I§i_licatos e silic:?\tos acidos de: ﬁ?éﬂg
itio/magnésio/sédio - litio
- litio/aluminio
- magnesio
- potasio
- sédio
No se encuentran en la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU
1282/2011.
39890 054686-97-4 [P (,"_'e“' be"z"_'de“e) serbitoH=d! Previsto na tabela anterior como substancia MCA
p-toliidene-serbitoh)- 752
Sem restri¢des.
Prevista na GMC 02/12 sem restricdes. Prevista na
17170 061788-47-4 |Acidos: grasos del aceite de coco EU 10/2011 como mondmero

En La Res 32/07 figuran ademas los sgtes compuestos
como Acidos de:

- acético
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MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

- adipico

- alginico

- araquidico

- araquidonico

- ascorbico

- behénico

- benzoico

- caprico

- caprilico

- citrico

- clorhidrico

- erucico

- estearico

- etilendiaminotetracético
- formico

- fosforico

- ortoftalico

- fumaérico

- gadoleico

- glutarico

- grasos obtenidos a partir de grasas y aceites
alimenticios animales o vegetales
- heptanoico

- hexanoico

- 12-hidroxiesteéarico
- hipofosforoso

- lactico

- laurico

- levulinico

- lignocérico

- linoleico

- linolénico

- maleico

- malico
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FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificagcdes

- maldnico

- miristico

- oleico

- palmitico

- palmitoleico

- pirofosférico

- pirofosforoso

- polifosforicos

- propiénico

- resinicos y de la colofonia
- salicilico

- sorbico y sus sales de calcio, potasio y sodio
- succinico

- sulfarico

- tartarico

061789-51-3

Naftenato de cobalto (para &cido
nafténico)

LME = 0,05 mg/kg (expresso como Co).

Somente para ser usado como agente secante em polimeros e
resinas para recobrimentos.

Solo para ser usado como agente secante en
polimeros y resinas para revestimientos

LME(T) = 0,05 mg/Kg (26) (expresado como Co)

No se encuentran en la UE 10/2011, EU 1183/2012 ni EU
1282/2011. Si en la Res 32/07
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17230

061790-12-3

Acidos graxos de "tall oil" (= dleo de
pinho)

Sem restri¢des.
Prevista na GMC 02/12 sem restrigdes. Prevista na
EU 10/2011 como mondémero

Sem-restricées.
Previsto na tabela anterior como substancia MCA
702 De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.

068411-46-1

Produto de reacdo de N-
fenilbencenamina  com  2,4,4-
trimetilpenteno

Somente para ser usado:

a) Em adesivos, como maximo 0,5% m/m do adesivo, para
materiais em contato com todos os tipos de alimentos, em
condic¢des de contato que ndo excedam 49°C (120°F).

b) Em vedantes para tampas: como méaximo 0,1% em massa
de copolimeros isobutileno-isopreno, isobutileno-isopreno
clorados e isobutileno-isopreno bromados.

Se encuentra en la Res. GMC 32/07 y en la FDA

Solo para ser usado:

a) en adhesivos, como maximo 0,5% m/m del
adhesivo, para materiales en contacto con todos los tipos
de alimentos, en condiciones de contacto que no excedan
49°C (120°F).

b) en guarniciones de tapas: como maximo 0,1% en
masa de copolimeros de isobutileno-isopreno, isobutileno-

isopreno clorados e isobutileno-isopreno bromados.
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Restricdes e especificacbes

Densidade-|Fra
et o

(EXpHEeSS6—COMme 8|

EeXPHEeSSo-Ccoho—79|

m/m-do-pelimere)-

I

Jo0-exceda-50%-da
a0-excea oG

fall
que-t i}

imassa do recobrimento-

811
De acuerdo se encuentra en la tabla

Previsto na tabela anterior como substancia MCA

LME de 60 mg/kg. Establecido en UE 10/2011

anterior con

Sem-restricbes:

726
De acuerdo se encuentra en la tabla

Previsto na tabela anterior como substancia MCA

MCA 727. Establecido en UE 10/2011

anterior con
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Restricdes e especificacbes

nfusrios(di sceas)
, i

Sem-restricBes.

Previsto na tabela anterior como substancia MCA
734

De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
Establecido en UE 10/2011

068937-10-0

Polibuteno hidrogenado

Deve atender aos seguintes requisitos:
- Viscosidade Saybolt minima: 39 segundos Saybolt;
- NUmero de bromo menor ou igual a 3.

Somente para ser usado em:

- Polimeros em contato com alimentos ndo gordurosos;

- Polietileno em contato com alimentos gordurosos LC = 0,5%
m/m e com temperatura méxima de uso 40°C;

- Poliestireno em contato com alimentos gordurosos LC = 5%
m/m e com temperatura méxima de uso 40°C.

Se encuentra en la Res. GMC 32/07 y en la FDA

Debe cumplir los siguientes requisitos:

- viscosidad Saybolt minima: 39 segundos Saybolt
- numero de bromo menor o igual que 3

So6lo para ser usado en:

- Polimeros en contacto con alimentos no grasos

- Polietileno en contacto con alimentos grasos LC =

0,5% m/m y con temperatura de uso 40° C o menor
- Poliestireno en contacto con alimentos grasos LC
=5% m/m y con temperatura de uso 40° C o menor
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(sim/néo)
LME = 0,05 mg/kg de alimento (expresso como Co) (Sozinho
ou combinado com todas as substancias que contenham
cobalto).
Somente para ser usado como agente secante em polimeros e
resinas para recobrimentos.
068956-82-1 |Resinato de cobalto Se encuentra en la Res. GMC 32/07 y en la FDA
Solo para ser usado como agente secante en polimeros 'y
resinas para revestimientos
LME(T) = 0,05 mg/kg de alimento (expresado como Co)
(Solo o combinado con todas las sustancias que
contengan cobalto)
LME =15 mglkg-
o . I Previsto na tabela anterior como substancia MCA
2-(2-hidroxi-3,5-bis(11-dimetd
60320 070321-86-7 I i) fenil ol 738
De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
Establecido en UE 10/2011
Sem-restricbes:
, Previsto na tabela anterior como substancia MCA
70000 070831-04-1 || = ot ) ¢ ; 739
De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
Establecido en UE 10/2011
LME =3-mglkg-
Y 1 Previsto na tabela anterior como substancia MCA
81200 071878-19-8 2:6: 740
—hexametileno 2:6; De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
tetrametil-4-piperidibimino) Establecido en UE 10/2011
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(sim/néo)
Pode ser utilizado como lubrificante na fabricacdo de PVC e ou
copolimeros de cloreto de vinila-propileno rigido e semi-rigido
para entrar em contato com alimentos, com excecao de
alimentos com contetdo alcoodlico maior que 8% em condicdes
de contato a temperatura ambiente, refrigeracéo e
congelamento, em todos os casos sem tratamento térmico.
A quantidade de éster total (calculada como pentaeritritol livre)
ndo deve exceder 0,4% em peso de PVC e ou copolimeros de
cloreto de vinila-propileno.
073379-76-7 |Adipato-estearato de pentaeriritol Seencuentraen la Res. GMC 32/07
Puede utilizarse como lubricante en la fabricaciéon de PVC y/o
copolimeros de cloruro de vinilo —propileno rigido y semi rigido
para entrar en contacto com alimentos con excepcion de
alimentos con conteido alcohdlico mayor a 8% en condiciones
de contacto a temperatura ambiente, refrigeracién y
congelacion em todos los casos sin tratamiento térmico.
La cantidad de ester total (calculada como pentaeritritol libre)
no debe exceder 0,4% en peso de PVC y/o copolimeros de
cloruro de vinilo — propileno.
. _ 3 _ Previsto na tabela anterior como substancia MCA
38950 079072-96-1 |BS{4-eti-benzilidenc)—sorbitoh(= 743
bis-(p-etil-benzlidenc) sorbitol De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.

Establecido en UE 10/2011
LME =5mglkg-{como-soma-de-fostito-e fosfato)-
Previsto na tabela anterior como substancia MCA

68145 745
De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
Establecido en UE 10/2011
Previsto na tabela anterior como substancia MCA

38810 746

De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.

Establecido en UE 10/2011
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(sim/néo)
082451-48-7 .
Corresponde a MCA 790
De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
Con MCA 790 Establecido en UE 10/2011
LEME=5-mg/kg-(como-soma-defoshio-efostato)-
. , o _ Previsto na tabela anterior como substancia MCA
66360 085200-91-p |S0dio—2:2-metlenbis—(4.6-di-ter- 749
butifeniHfostate- .
De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
Establecido en UE 10/2011
LME =5 mglkg-de-alimento—
Hasta aqui LME(T)=0.6-mglkg(expresso-como-litio).
paraguay 66350 085200-934 |Fosfato—de —2:2~(metlenbis-<(4.6 Previsto na tabela anterior como substancia MCA
diterbutifenila)-e-litio
750
De acuerdo se encuentra en la tabla anterior.
Establecido en UE 10/2011 |NiGHliCCOOIORUIGE |
LME(T)-=25 mglkg-{expresso-como-Zn)-
81515 087189-25-1 |Poliglicerato-de-zinco- Previsto na tabela anterior como substancia MCA
751
Sem-restricBes.
56020 099880-64-5 |Dibehenato-deglicerol- Previsto na tabela anterior como substancia MCA
754
40020 110553270 |fenol{=— 2 metil-4.6- Previsto na tabela anterior como substancia MCA
bis{(octiltioymetil) fenol- 756
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(sim/néo)
LME=5mglkg-
38940 110675-26-8 |2,4-Bis(dodeciltiometil)-6-metilfenol- Previsto na tabela anterior como substancia MCA
758—
49485 1347014-20-5 Z4-dimeti-6-(-metilpentadesil) Previsto na tabela anterior como substancia MCA
fenol
765—
38879 135861562 |>F 'e‘"_ d"b_e' Z""d_e_”e Se'b"‘e'_(: Bis Previsto na tabela anterior como substancia MCA
-4~dimetibenzilidenc) Borbitoh 766
LEME=5-mglkg-{como-a-soma-defostito-edosfate)-
. 4-di-ter-buti reril)_eti | _ |
o 145650-60-8 |, hito Previsto na tabela anterior como substancia MCA
769
LME =0,05-mglkg-
e +44315-50-2 he*rlexl)-f-enel— ’ Previsto na tabela anterior como substancia MCA
770
LME =5mglkg-
Eost idroxibis 2.2 N
84660 +61841-65-5 (4-6-diterbutilfenil)}-de-aluminio- Previsto na tabela anterior como substancia MCA
771
38840 154862-43.g |PHostto—de—bis—(Z:4-dicumiltenil
pentaeritritol-
Z ’ .
95270 161717-32-4 |tri iHeni = 24 6-ti
propanedielosfito)- Previsto na tabela anterior como substancia MCA

_ Verificado URU ok
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FCG
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Restricdes e especificacbes

181314-48-7

Producto de reaccién de o-xileno
con 5,7-bis(1,1-dimetiletil)3-hidroxi-
2(3H)-benzofuranona

1) Para ser usado como maximo 0,1% en masa de
poliolefinas en contacto con alimentos acuosos no
acidos, acuosos acidos, alcohdlicos con contenido de
etanol hasta 8%, y solidos secos y no secos sin grasa
superficial, en condiciones de procesado hasta 100 °C
(212 °F), llenado en caliente hasta 66 °C (150 °F) y
temperaturas superiores, calentamiento de platos
preparados contenidos en el mismo envase,
pasterizacion, almacenamiento a temperatura
ambiente, refrigeracion y congelacion.

2) Para ser usado como méaximo 0,02 0,03% en masa de
polimeros y copolimeros de propileno, en contacto con
alimentos acuosos no &cidos, acuosos acidos,
alcohdlicos de cualquier graduacion alcohdlica, y
sélidos secos y no secos con grasa superficial o sin
ella, en condiciones de procesado hasta 100 °C (212
°F), llenado en caliente hasta 66 °C (150 °F) y
temperaturas superiores, calentamiento de platés
preparados contenidos en el mismo envase,
pasterizacién, almacenamiento a temperatura
ambiente, refrigeracion y congelacion; y siempre que el
articulo final tenga una capacidad de 19 llitros o mayor.
3) Para ser usado como maximo 0,02% en masa de
polimeros y copolimeros de etileno, en contacto con
alimentos acuosos no &cidos, acuosos acidos,
alcohdlicos de cualquier graduacion alcohdlica, y
sélidos secos y no secos con grasa superficial o sin
ella, en condiciones de procesado hasta 100 °C (212
°F), llenado en caliente hasta 66 °C (150 °F) y
temperaturas superiores, calentamiento de platos
preparados contenidos en el mismo envase,
pasterizacion, almacenamiento a temperatura
ambiente, refrigeracién y congelacion; y siempre que la
capa polimérica em contacto con el alimento tenga um
espesor no mayor que 50 micrones (0,002 pulgadas




FCG

ngsrt{o N° Ref. N° CAS Designacdo da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/né&o)
iperidinil ’l’.'l inolL 3.
I . - |.’ .|;. . ’] ,I ,’5
81220 192268-64- "(2.2.6; ramel Previsto na tabela anterior como substancia MCA
(62,26, ~ Verificado URU ok
. A : L ) 1 ) L} 1
LME(T)= 0,05 mg/kg (expresado como plata).
Fosfato de sodio. hidréaeno. plata Solo para ser usado como antimicrobiano para polimeros
265647-11-8 . . ' geno, p en contacto con alimentos en niveles que no excedan el
(1+) y zirconio (4+) .
2% m/m de polimero.
330198-91-9 Ester 2,3-bis(acetoxi) propilico del Sin restricciones

acido 12-(acetoxi) estedrico
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Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacdao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificacbes

33703-08-01

Adipato de di-isononilo

1) Para ser usado en polimeros y copolimeros de cloruro
de vinilo, en cantidad no superior al 24% m/m de la
materia plastica, en articulos con un espesor menor o
igual a 125 micrones, en contacto con alimentos
acuosos acidos, acuosos no acidos, y secos libres de
grasa.

2) Para ser usado en polimeros y copolimeros de cloruro
de vinilo, en cantidad no superior al 24% m/m de la
materia plastica, en articulos con un espesor menor o
igual a 125 micrones, en contacto con alimentos
grasos (con un contenido de grasa menor o igual al
30% m/m del alimento), y en condiciones de
almacenamiento a temperatura de refrigeracion y
congelacion.

3) Para ser usado como plastificante en polimeros y
copolimeros de cloruro de vinilo, en cantidad no
superior al 35% m/m de la materia plastica, en articulos
con un espesor menor o igual a 50 micrones, en
contacto con alimentos acuosos acidos, acuosos no
acidos, y secos libres de grasa.

4) Para ser usado como plastificante en polimeros y
copolimeros de cloruro de vinilo, en cantidad no
superior al 35% m/m de la materia plastica, en articulos
con un espesor menor o igual a 50 micrones, en
contacto con alimentos grasos (con un contenido de
grasa menor o igual al 40% m/m del alimento), y en
condiciones de almacenamiento a temperatura de
refrigeracion y congelacion.

Las restricciones de uso del material plastico
conteniendo este aditivo, para cada aplicacién, deberan
figurar en la rotulacién del mismo.
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FCG
N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)

Subst.
MCA n°

LME = 5 mg/kg.
No debe utilizarse en polietileno en contacto con

productos alimenticios acidos. Pureza = 96 %

Sal disédica del éacido cis-
351870-33-2 |endobiciclo(2,2,1)heptano-2,3-
dicarboxilico

Comentérios Brasil LX reunido: Esta substancia
corresponde a FCN n. 186 e foi incluida na Resolucao
GMC n. 32/07 por um pedido feito ao Brasil.

Solo para ser usada como agente clarificante o nucleante
en poliolefinas, en concentraciones que no excedan el
0,25% (2500 ppm) en masa de la materia plastica, en
contacto con alimentos acuosos no 4cidos, acuosos
acidos, alcohdlicos, grasos y secos, en condiciones de
esterilizacion a 100 °C (212 °F) y temperaturas
superiores, procesado hasta 100 °C (212 °F), llenado en
caliente hasta 66 °C (150 °F) y temperaturas superiores,
calentamiento de platos preparados contenidos en el
mismo envase, pasterizacion, almacenamiento a
temperatura ambiente, refrigeracion y congelacion.

Sal de calcio del acido 1,2-

491589-22-1 ciclohexanodicarboxilico

Comentérios Brasil LX reunido: Esta substancia
corresponde a FCN n. 608 e foi incluida na Resolucéao
GMC n. 32/07 por um pedido feito ao Brasil.
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FCG

.\‘;’égsrtﬁ N° Ref. N° CAS Designacdao da substancia aplicavel Restricdes e especificacbes
(sim/néo)
b bRl ‘I:M'Eg%: Y I'Igil{g.

95420 745070-61-5 ,IG_E,'1'ZQE',:'E f' ."I tist2:2-dl ',',,E t,)") . . AL
(=(1.3;5-tris (2;2 Previsto na tabela anterior como substancia MCA
dimetilpropanamida)-benzeno))- 784

itol ideoxi-d 6:5.7-bi

38550 882073-43-0 4 '|r' ' et ]’ ’

Previsto na tabela anterior como substancia MCA

808

Para uso en articulos elastoméricos de uso repetido: sélo o

combinado con otros antioxidantes y antiozonantes, en total,
977096-08-4 |p-Cresol estirenado no deben exceder 5% en masa del producto elastomérico.

Cristales de plata y cinc, con
contenido de Ag maximo de 0,57%
m/m

Viscosidad Brookfield a 25°C entre1400 y 1700 centipoises.
Sélo para ser usado como aditivo antimicrobiané

LC = 3% m/m del material plastico

Restriccién para el ion Ag: LME(T) = 0,05 mg de Ag/kg (27)

Restriccién para el Zn: LME(T) = 25 mg/kg (expresado como
Zn) (4)

Zeolita de plata y cinc A

(= aluminosilicato de plata, cinc y
sodio con metafosfato de calcio),
contenido de Ag entre 1y 1,6%

Sdélo para ser usado como aditivo antimicrobiano
LME(T) = 0,05 mg de Ag/kg (27)

Maxima cantidad de aditivo = 1%

Zeolita de plata y cinc A

(= aluminosilicato de plata, cinc,
sodio y magnesio con fosfato de
calcio), contenido de Ag entre 0,34

y
0,54%

Sélo para ser usado como aditivo antimicrobiano
LME(T) = 0,05 mg de Ag/kg (27)

Maxima cantidad de aditivo = 1%

110



Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacdao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/néo)

Restricdes e especificacbes

Colofonia isomerizada,
polimerizada,
descarboxilada

Sélo para revestimientos resinosos y polimericos. Las
colofonias deben ser refinadas hasta un color grado K o
mas palido.

Fibra de poliéster

Los componentes deben estar incluidos en la presente
lista y en la de polimeros.

Hidrocarburos del petréleo livianos
desodorizados (*)

Deben cumplir con las siguientes especificaciones:

- presentar olor leve, no a querosén

- punto de ebullicién inicial minimo 149 °C (300 °F)

- punto de ebullciéon final maximo 343 °C (650 °F)

- las maximas absorbancias estan definidas en la tabla
(24)

Sélo para ser usados:

a) como plastificantes y absorbedores de aceite en la
fabricacion de articulos de poliolefinas, en
cantidades que no excedan las tecnolégicamente
necesarias, de acuerdo con las buenas practicas de
manufactura;

b) como componentes de adhesivos.

Hidrocarburos isoparafinicos de
petréleo, sintéticos

Deben cumplir con las siguientes especificaciones:
- Rango de punto de ebullicién: 63-260 °C

- Residuo no volatil: 0,002 g/100 mL méximo

- Las méximas absorbancias estan definidas en la
tabla (25)

Nafta de petréleo

La nafta de petréleo esta constituida por hidrocarburos
liquidos, de naturaleza esencialmente parafinica y
nafténica, refinados, que deben cumplir los siguientes
requisitos:

- Rango de punto de ebullicién: 79 °C — 149 °C (175 °F —
300 °F)

- Residuo no volatil: 0,002 g/100 ml maximo

- Limites maximos de absorbancia en el UV: (19)

Aceite de parafina hidrogenado

Debe cumplir con las siguientes especificaciones:

- Cantidad de hidrocarburos minerales con un nimero
de carbonos inferior a 25: no méas de 5 % (m/m)

- Viscosidad no inferior a 8,5 x 10—6 m2/s (= 8,5
centistokes) a 100°C

- Peso molecular medio no inferior a 480

- Tabla (21)) ESEEGROGEAN
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(Solicitacdes de inclusao do Brasil)

Subst.
MCA n°

N° Ref.

N° CAS

Designacao da substancia

FCG
aplicavel
(sim/nédo)

Restricdes e especificacbes

17540-75-9

4-sec-butil-2,6-di-terc-butil —fenol
(FCN N°80 e CFR 175.105)

Solamente para uso:

- Como antioxidante y/o estabilizante de adhesivos l

Como antioxidante en homo e copolimeros de cloruro de vinilo

(PVC) comI plastificante. Maximo 0,06% no produto

terminado.

Para uso en contacto con alimentos en condiciones de llenado
en caliente y pasteurizacion y almacenamiento a temperaturas
inferiores (ambiente, refrigeraciéon o congelacion) sin
tratamiento térmico dentro del envase

De acuerdo se encuentra en la lista completa de la FDA
CFR 175.105. Solo como antioxidante y/o estabilizante de
adhesivos.

202483-55-4

(CFR 178.2010)

Productos de reaccion de
hidrocloruro de 2,2,4,4-tetrametil 7-
oxa-3 ,20-diazadispiro [5.1.11.2]
heneicosan-21-ona con
epiclorhidrina, hidrolizado y
polimerizados.

Somente para uso em:

1) Polimeros de olefina que atendam aos itens 1.1, 3.1 e 3.2
do Quadro 2, sendo que os copolimeros que atendam aos
itens 3.1 e 3.2 devem conter no minimo 85% em peso de
unidades poliméricas derivadas de propileno. Quando em
contato com alimentos gordurosos o artigo deve ter
capacidade minima de 18,9 litros. Maximo de 0,5% (m/m).

For use only: 1. At levels not to exceed 0.5 percent by weight of
olefin polymers complying with 177.1520 of this chapter, items
1.1, 3.1, and 3.2, where the copolymers complying with items 3.1
and 3.2 contain not less than 85 weight percent of polymer units
derived from propylene; in contact with all types of food
described in Table 1 of 176.170 of this chapter, provided that the
finished food-contact article will have a capacity of at least
18.9 liters (5 gallons) when in contact with food of types III,
IV-A, V, VII-A, and IX, described in Table 1 of 176.170 of this
chapter.

2) Polimeros de olefina que atendam aos itens 2.1, 2.2, 3.1 e
3.2 do Quadro 2 com densidade inferior a 0,94 g/ml, sendo
gue os copolimeros que atendam aos itens 3.1 e 3.2 devem
conter no minimo 85% em peso de unidades poliméricas
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derivadas de etileno. Para contato com alimentos submetidos
a tratamento térmico (pasteurizagdo ou enchimento a quente),
temperatura ambiente ou refrigerados. Quando em contato
com alimentos gordurosos o artigo deve ter capacidade
minima de 18,9 litros. Maximo de 0,5% (m/m).

2. At levels not to exceed 0.5 percent by weight of olefin
polymers complying with 177.1520 of this chapter, items 2.1, 2.2,
3.1, and 3.2, having a density of not less than 0.94
gram/milliliter, where the copolymers complying with items 3.1 and
3.2 contain not less than 85 weight percent of polymer units
derived from ethylene; in contact with food only under conditions
of use C, D, E, F, and G, described in Table 2 of 176.170 of this
chapter, provided that the finished food-contact article will have
a capacity of at least 18.9 liters (5 gallons) when in contact
with food of types III, IV-A, V, VII-A, and IX, described in Table
1 of 176.170 of this chapter

3) Polimeros de olefina que atendam aos itens 2.1, 2.2, 3.1,
3.2,3.3, 3.4, 3.5, 3.6 e 4.0 do Quadro 2, com densidade
inferior a 0,94g/ml. Para contato com alimentos submetidos a
tratamento térmico (pasteurizacéo ou enchimento a quente),
armazenados a temperatura ambiente ou refrigerados em
artigos com capacidade minima de 18,9 litros. Maximo de
0,3% (m/m).

3. At levels not to exceed 0.3 percent by weight of olefin
polymers complying with 177.1520 of this chapter, items 2.1, 2.2,
3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.5, 3.6, and 4.0, having a density of less
than 0.94 gram/milliliter, in contact with food only under
conditions of use D, E, F, and G, described in Table 2 of 176.170
of this chapter, provided that the finished food-contact article
will have a capacity of at least 18.9 liters (5 gallons) except
that, films and molded articles containing not more than 0.2
percent by weight of the stabilizer may contact aqueous food of
types I, II, IV-B, VI, and VIII, described in Table 1 of 176.170
of this chapter with no restrictions on the amount of food
contacted.

3) No caso de filmes e artigos moldados que utilizam
quantidades inferiores a 0,2% (m/m) desta substancia ndo ha
restricdo de volume para contato com alimentos aquosos
acidos e ndo acidos, produtos lacteos constituidos por
emulsdes de 6leo em agua com alto ou baixo teor de gordura,
bebidas alcodlicas falta bebidas no alcohélicas e alimentos
secos.

http://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-
idx?SID=ef35c09299833a658a6f400ed44843bd&node=21:3.
0.1.1.7.2.1.6&rgn=div8

Solamente para ser usado como antioxidante y/o
estabilizante en:

VER REDACCION DE LAS RESTRICCIONES.
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Comentério Brasil: Sugestéo de redacéo para correcao:

3) No caso de filmes e artigos moldados que utilizam
guantidades inferiores a 0,2% (m/m) desta substancia néo
ha restricdo de volume para contato com alimentos
aquosos acidos e néo acidos, produtos lacteos
constituidos por emulsdes de 6leo em 4gua com alto ou
baixo teor de gordura, bebidas alcodlicas e ndo alcodlicas
e alimentos secos gue ndo contenham gordura na

superficie.

De acuerdo

204933-93-7

Bis(6leo de colza hidrogenado
alquil)-metil aminas, N-6xidos
(FCN N°. 572)

Somente para uso em:

1) Polimeros e copolimeros de polietileno de alta densidade
gue atendam as especificagdes dos itens 2.1, 2.2, 2.3, 3.1a,
3.1b, 3.2a, 3.6 (com densidade minima de 0,94 g/m3) e 5 do
Quadro 2. Somente para contato com alimentos processados
abaixo de 100°C. Maximo 0,1% (m/m).

2) Polimeros e copolimeros de polipropileno gem contato com
alimentos processados abaixo de 100°C. Maximo 0,1% (m/m).
VER REDACCION DE LAS RESTRICCIONES.

Condiciones B a H de Tabla 2:

Alimentos procesados a temperatura igual o menor que
100°C; almacenamiento a temperaturas inferiores
(ambiente, refrigerac6n o congelacién) sin tratamiento
térmico dentro del envase; y almacenamiento de alimentos
(acuosos, o emulsiones de aceite en agua (con alto o bajo
contenido de grasa), o acuosos con grasa libre (con alto o
bajo contenido de grasa)) en condiciones de refrigeracion
o congelacién, y destinados a ser calentados antes de su
uso.

Comentéario Brasil: Sugestédo de redacdo para correcao:

The finished polymers may be safely used in applications
involving contact with all food types under Conditions of
Use B through H, as described in Tables 1 and 2. 2.

1) Polimeros e copolimeros de polietileno de alta
densidade que atendam as especificagcdes dos itens 2.1,
2.2,2.3,3.1a, 3.1b, 3.2a, 3.6 (com densidade minima de
0,94 g/m3) e 5 do Quadro 2. Somente para contato com
alimentos processados a temperaturas iguais ou menores
gue 100°C, alimentos envasados a temperatura ambiente
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sem tratamento térmico dentro da embalagem,
armazenamento refrigerado ou congelado sem tratamento
térmico dentro da embalagem, armazenamento refrigerado
ou congelado de alimentos para serem aguecidos dentro
da embalagem antes do consumo (aguosos ou emulsao de

0leo em agua de alimentos com baixo e alto teor de
gordura; e aguosos com gordura livre com baixo ou alto
teor de gordura) . Maximo 0,1% (m/m).

2) Polimeros e copolimeros de polipropileno destinados
ao contato com alimentos processados a temperaturas
iguais ou menores que 100°C, alimentos envasados a
temperatura ambiente sem tratamento térmico dentro da
embalagem, armazenamento refrigerado ou congelado
sem tratamento térmico dentro da embalagem,
armazenamento refrigerado ou congelado de alimentos
para serem aquecidos dentro da embalagem antes do
consumo (aquosos ou emulsdo de 6leo em agua de
alimentos com baixo e alto teor de gordura; e aquosos
com gordura livre com baixo ou alto teor de gordura) ..
Maximo 0,1% (m/m).

De acuerdo.

16940-66-2

Borohidreto de sodio (16940-66-2)
em conjunto com acetato de
paladio (3375-31-3).

(FCN 001224)

borohidruro de sodio

utilizado junto al acetato de
paladio

Sistema absorbedor de oxigeno
(oxyegen scavenger)

O borohidreto de sddio pode ser utilizado na camada que néao
esteja em contato com alimento, do revestimento interno
multicamadas de tampas de garrafas de bebidas em niveis
gue ndo excedam 12% (m/m, como borohidreto de sédio) da
camada gue néo esteja em contato com alimento, e 10 mg/cm?
da superficie de contato do revestimento. A superficie de
contato do revestimento ndo pode exceder 12 cm?2. A camada
que contém o borohidreto deve ser separada do alimento por
uma camada de material que seja barreira funcional. Tanto a
camada que ndo esteja em contato com alimento, e que
contém o borohidreto de sédio, quanto a camada de barreira
funcional devem se constituir de qualquer polimero autorizado
para contato com alimentos. A camada de barreira funcional
deve ter espessura minima de 0,38 mm ) com as seguintes
excecoes:

1) Se a camada de barreira for de estireno-etileno-butadieno-
estireno, a espessura minima da barreira pode ser de 0,35mm;
ou

2) Se a camada de barreira for poli(estireno-etileno-
etileno/propilenoestireno), a espessura minima da barreira
pode ser 0,25 mm.

O borohidreto de s6dio é utilizado em conjunto com acetato de
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paladio, que esta presente no produto final como metal
(Pd(0)). Acetato de paladio pode ser utilizado em:
a) paredes de garrafas de bebidas consistindo de ftalato de
etileno/ polimeros de naftalato e copolimeros em niveis que
nao excedam 5 partes por milhao (ppm) em peso (como
paladio) ou
b) na superficie de tampas em niveis que ndo excedam 50
ppm (m/m, como paladio). O acetato de paladio na superficie
de contato ser& processado a uma temperatura minima de
220°C em polimero conforme-deserito-na-notificagcdo. O
produto final pode ser utilizado a temperaturas de
pasteurizacdo ou inferiores.

Conversiones de unidades OK; usar mg/kg en vez de ppm.

(1) y (2) son los copolimeros de bloque Kraton® G SEBS/
SEPS de Kraton Performance Polymers Inc. La
nomenclatura es:

(1) SEBS: poli(estireno-etileno/butadieno-estireno)

(2) SEPS: poli(estireno-etileno/propileno-estireno)
?2?7?

En (a) la nomenclatura es: polimeros y copolimeros de
etilen-tereftalato y etilen-naftalato (los homopolimeros son

PET y PEN, respectivamente).
?2?7?

Condiciones C a G:

Condiciones de llenado en caliente y pasteurizacién por
encimay debajo de 66°C, y almacenamiento a
temperaturas inferiores (ambiente, refrigeracion o
congelacion) sin tratamiento térmico dentro del envase.

Comentéario Brasil: Sugestédo de redacdo para correcao:

2) Se a camada de barreira for poli(estireno-etileno-
etileno/propilenoestireno), a espessura minima da barreira
pode ser 0,25 mm.

O borohidreto de sodio é utilizado em conjunto com
acetato de paladio, que esta presente no produto final
como metal (Pd(0)). Acetato de paladio pode ser utilizado
em:

a) paredes de garrafas de bebidas consistindo de ftalato
de etileno/ polimeros de naftalato e copolimeros em niveis

gue ndo excedam 5 partes-pormithde{ppm) mg/kg em

116



peso (como paladio) ou

b) na superficie de tampas em niveis que ndo excedam 50
mg/kq ppm{mim, como paladio). O acetato de paladio na
superficie de contato sera processado a uma temperatura
minima de 220°C em polimero conforme-descritona
notificagde. O produto final pode ser utilizado para contato
com alimentos envasados a quente e pasteurizacdo acima
e abaixo de 66°C, alimentos envasados a temperatura
ambiente sem tratamento térmico dentro da embalagem,
armazenamento refrigerado ou congelado sem tratamento
térmico dentro da embalagem, armazenamento refrigerado
ou congelado de alimentos para serem aqguecidos dentro
da embalagem antes do consumo (aguosos ou emulsao de
0leo em agua de alimentos com baixo e alto teor de
gordura; e aguosos com gordura livre com baixo ou alto
teor de gordura)

ok

Acetato de sec-butila

(CFR 175.05, (c) (3))

CFR 175.105, (c) (3) se refiere a
flavorizantes permitidos en
alimentos.

Synonyms: Acetic acid, sec-
butyl ester; sec-Butyl acetate;
sec-Butyl alcohol acetate; 2-
Butyl acetate;
CH3COOCH(CH3)C2H5; Acetic
acid, 2-butoxy ester; dl-sec-
Butyl acetate; sec-Butyl

Para uso em adesivos.

105-46-4 ethanoate; Acetate de butyle

secondaire; 1-Methylpropyl ok

acetate; 1-Methylpropyl

ethanoate; 2-Butanol acetate;

UN 1123

o 9]

Diclorometilsilano Agente de fluxo para agentes clarificantes sorbitol acetal de

68611-44-9 acordo com as especificacdes constantes neste regulamento.

(FCN 629)
Figura: “Silane,

Méximo de 200ppm em homo e copolimeros de polipropileno

guoichtosredisoesiene-Cnnce O
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dichlorodimethyl-, reaction
products with silica”
(productos de reaccion de silice
con diclorometil silano)

Comentério Brasil: Sugestéo de
redagcdo para correcédo:

Diclorometilsilano, produtos de
reacdo com silica

El sorbitol acetal no figura en esta lista.
200 mg/kg

Comentario Brasil:

As a flow agent for sorbitol acetal clarifying agents
complying with 21 CFR 178.3295 Clarifying agents for
polymers, or an effective food-contact notification. The
FCS will be used at levels not to exceed 200 parts per
million in polypropylene homopolymers and copolymers
complying with 21 CFR 177.1520 Olefin polymers.

§178.3295 Clarifying agents for polymers
8177.1520 Olefin polymers (especificagdes incluidas no
guadro 2 abaixo)

Sugestédo de redacéo:

Agente de fluxo para agentes clarificantes a base de
sorbitol acetal de-acordo-com-as-especificacbes
constantes-nesteregulamento. Maximo de 200 mg/kg ppm

em homo e copolimeros de polipropileno que atendam ao
disposto no Quadro 2.
De acuerdo.

1235487-96-3

Benzenopropanamida, 3,5-
bis(1,1-dimetiletil)-4-hidroxido-,
N-C16-18-derivados de alquil

Comentéarios Brasil LX reunido: o Brasil solicita incluir
esta substancia conforme a FCN n. 1292.

Somente para uso em poliolefinas em nivel maximo de 150
ppm para filmes, revestimentos e artigos moldados para
uso Unico ou repetido.

N&o pode ser utilizado para materiais submetidos a
irradiac&o ou atemperaturas acima de 121°C.

N&o pode ser utilizado para materiais destinados a
alimentos para criangas menores de 6 meses.
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Quadro 2 (CFR 177.1520)

PUNTO DE FUSION

FRACCION EXTRAIBLE

FRACCION SOLUBLE

: 0 )
(MP) OU MAXIMA (EXPRESADA EN % MAXIMA (EXPRESADA EN %
POLIMEROS DE OLEFINAS DENSIDADE PUNTO DE M/M DE POLIMERO) EN N- M/M DE POLIMERO) EN
(g/ml) ABLANDAMIENTO |HEXANO A TEMPERATURAS
(SP) ESPECIFICADAS XILENO A TEMPERATURAS
(°C) ESPECIFICADAS
1.1a. Polipropileno constitiuido por polimeros basicos 0,880-0,913 | MP: 160°-180 °C | 6,4% a temperatura de reflujo 9,8% a 25 °C
obtenidos por polimerizacion catalitica de propileno.
1.1b. Homopolimero de polipropileno constituido por 0,880-0,913 | MP: 150°-180 °C | 6,4% a temperatura de reflujo 9,8% a 25 °C
polimeros béasicos obtenidos por la polimerizacién catalitica
de propileno con catalizador metaloceno.
2.1.Polietileno para uso en materiales en contacto con 0,85-1,00 55% a 50 °C 11,3 % a 25°C
alimentos excepto para envases destinados a estar en
contacto con alimentos durante la coccién.
2.2. Polietileno para uso en materiales en contacto con 0,85-1,00 26a50°C
alimentos durante la coccion.
3.1a. Copolimero bésico de olefina consiste en copolimeros 0,85-1,00 5,5% a 50 °C 30% a 25 °C

basicos obtenidos por la copolimerizacion catalitica de 2 o
mas 1-alquenos que contengan de 2 a 8 atomos de carbono.
Tales copolimeros basicos de olefina contienen no menos del
96% (m/m) de unidades del polimero derivadas del etileno y/o
propileno, excepto:

- Obtenidos por copolimerizacion catalitica del etileno y
hexeno-1 o etileno y octeno-1 deben contener no menos del
90% (m/m) de unidades poliméricas derivadas del etileno;
Obtenidos por copolimerizacion catalitica del etileno y
hexeno-1 deben contener no menos de 80 y ho mas de 90 %
(m/m) de unidades poliméricas derivadas del etileno;
Obtenidos por copolimerizacion catalitica del etileno y octeno-
1 deben contener no menos del 50% (m/m) de unidades
poliméricas derivadas del etileno.

- Obtenidos por polimerizacion catalitica de etileno y 4-
metilpenteno-1 debe contener no menos del 89% (m/m) de
unidades poliméricas derivadas del etileno.

- Obtenidos por polimerrizacion catalitica de dos omas de los
mondmeros etileno, propileno, buteno-1, 2-metilpropeno-1, y
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2,4,4-trimetilpenteno-1 y debe conteneer no menos de 85%
(m/m) de unidades poliméricas derivadas de etileno y/o
propileno; Obtenidos pér polimerizacién de propileno y
buteno-1 y debe contener mas de 15 y no mas de 35 % (m/m)
de unidades poliméricas derivadas del buteno-1 con el
remanente siendo propileno.

- Terpolimeros basicos de olefina obtenidos por
polimerizacion catalitica de etileno y octeno-1, o etileno,
octeno-1 y tanto propileno o buteno-1, y deben contener no
menos del 85% (m/m) de unidades poliméricas derivadas de
etileno.

No puede usarse en materiales destinados a estar en
contacto con alimentos durante la coccion.

3.1b. Copoliméros de olefina obtenidos por polimerizacion
catalitica de etileno y enteno-1, o etileno, ecteno-1, y tanto
hexeno-1, buteno-1, propileno, o 4-metilpenteno-1 y deben
contener no menos del 80% (m/m) de unidades poliméricas
derivadas del etileno, para uso en contacto con alimentos
sometidos a temperaturas por debajo de los 65 °C.

0,9-1,00

55% a 50 °C
Do

30% a 25 °C
Do

3.2a. Copolimero basico de olefina consiste en copolimeros
basicos obtenidos por la copolimerizacion catalitica de 2 o
mas 1-alquenos que contengan de 2 a 8 atomos de carbono.
Tales copolimeros basicos de olefina contienen no menos del
96% (m/m) de unidades del polimero derivadas del etileno y/o
propileno, excepto:

- Obtenidos por copolimerizacién catalitica del etileno y
hexeno-1 o etileno y octeno-1 deben contener no menos del
90% (m/m) de unidades poliméricas derivadas del etileno;
Obtenidos por copolimerizacion catalitica del etileno y
hexeno-1 deben contener no menos de 80 y no mas de 90 %
(m/m) de unidades poliméricas derivadas del etileno; ;
Obtenidos por polimrizacién de etileno y 1-octeno que
contengan como minimo 50% (m/m) de unidades poliméricas
derivadas de etileno

Obtenidos por copolimerizacion catalitica del etileno y octeno-
1 deben contener no menos del 50% (m/m) de unidades
poliméricas derivadas del etileno.

- Obtenidos por polimerizacién catalitica de etileno y 4-
metilpenteno-1 debe contener no menos del 89% (m/m) de
unidades poliméricas derivadas del etileno.

- Obtenidos por polimerrizacion catalitica de dos omas de los

0,85-1,00

[2.6% a 50 °C]

[30% a 25 °C]
Do
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mondmeros etileno, propileno, buteno-1, 2-metilpropeno-1, y
2,4,4-trimetilpenteno-1 y debe conteneer no menos de 85%
(m/m) de unidades poliméricas derivadas de etileno y/o
propileno; Obtenidos pér polimerizacién de propileno y
buteno-1 y debe contener mas de 15 y no mas de 35 % (m/m)
de unidades poliméricas derivadas del buteno-1 con el
remanente siendo propileno.

- Terpolimeros basicos de olefina obtenidos por
polimerizacion catalitica de etileno y octeno-1, o etileno, 1-
octeno y tanto propileno o 1-buteno, y deben contener no
menos del 85% (m/m) de unidades poliméricas derivadas de
etileno.

- Obtenidos por polimerizacién catalitica de etilenoe y 1-
octeno, ou etileno, 1-octeno, y ademas 1-hexeno, 1-buteno,
propileno, o 4-metilpenteno-1 que contengan como minimo
80% (m/m) de unidades poliméricas derivadas de etileno.
Excepto los copolimeros de olefina conteniendo de 89 a 95%
de etileno con el restante sendo 4-metil-penteno-1 destinados
a0 contato com todos os tipos de alimentos, excepto los
alcoholicos, desde que no excedan 0,051 mm em espesor
cuando sean usados a altas temperaturas (> 100°C) e 0,102
mm em espesor cuando sean utilizados en las demés
condiciones.

[sea usado bajo las siguientes condiciones de uso:
Esterilizacién con agua hirviendo, llenado en caliente o
pasterurizado sobre 150 F, llenado en caliente o pasteurizado
debajo de 150 F, llenado a T ambiente y almacenado (sin
tratamiento térmico en el envase), alacenamiento en frezeer o
heladera: Productos preparados, listos para ser calentados
en el envase al momento de uso: 1- productos acuosos, 0
emulsiones aceite en agua con alta o baja grasa, 2-
Productos acuosos, alta, bajo o libre de grasas y aceites].

3.2b. Los copolimeros de olefina basica obtenidos por
copolimerizacion catalitica de dos 0 mas de dos 1-alquenos
gue contengan:

- de 2 a 8 atomos de carbono;

- como minimo 96% (m/m) de unidades poliméricas derivadas
de propileno, excepto aquellos obtenidos por
copolimerizacién cataliitca de propileno y 1-buteno;

- Los copolimeros de olefina basicos obtenidos por
polimerizacion catalitica de propileno y buteno-1 deben
contener entre 15 y 35% (m/m) de unidades poliméricas

0,85-1,00
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derivadas del butene-1 y las restantes del propileno.

Presentan indice de Fluidez méaximo de 10g/10 min de
acuerdo a la Norma ASTM D 1238, y el espesor no seréa
mayor de 0,025 mm.

Adicionalmente como adyuvantes opcionales autorizados
para uso en copolimeros de olefina pueden ser utilizados em
esta copolimero.

3.2c. Os copolimeros de olefina basica obtidos por
copolimerizacao catalitica de dois ou mais dos 1-alcenos que
contenham:

- de 2 a 8 atomos de carbono.

- no minimo 96% (m/m) de unidades poliméricas derivadas de
etilene-e-o4 propileno, exceto aqueles obtidos por
polimerizagcéo de etileno e 1-octeno que contenham no
minimo 50% (m/m) de unidades poliméricas derivadas de
etileno.

Apresentam indice de fusdo de no maximo 50 g/ 10 min
conforme metodologia descrita no paragrafo (d)(7) da se¢do
177.1520 do CFR. Materiais que utilizem este polimero
podem ser utilizados a temperaturas inferiores a 100°C. vy
para todo tipo de alimentos.

0,85-0,92

3.3a. Copolimeros de olefina basica obtidos por
copolimerizacdo catalitica de 4-metilpenteno-1 e 1-alceno
que:

- apresentem de 6 a 18 atomos de carbono;

- contenham no minimo 95 % (molar) de unidades
poliméricas derivadas de 4-metilpenteno-1, exceto aqueles
obtidos com 1-alcenos com 12 a 18 atomos de carbono e que
contenham no minimo 97% (molar) de unidades poliméricas
derivadas de 4-metilpenteno-1;

e os obtidos com 1-alcenos que tenham de 6 a 10 atomos de
carbono.

3.3b. Copolimeros de olefina basica obtidos por
copolimerizacdo catalitica de 4-metilpenteno-1 e 1-alceno
que:

- apresentem de 6 a 18 atomos de carbono;

- contenham no minimo 95 % (molar) de unidades
poliméricas derivadas de 4-metilpenteno-1, exceto aqueles
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obtidos com 1-alcenos com 12 a 18 atomos de carbono e que
contenham no minimo 97% (molar) de unidades poliméricas
derivadas de 4-metilpenteno-1;

carbene.

desde que estes polimeros apresentem temperatura de fusao
entre 220 e 250°C conforme determinado em método descrito
no paragrafo (d)(8) da secdo 177.1520 do CFR e viscosidade
intrinseca minima de 1,0 conforme determinado no paragrafo
(d)(9) da secédo 177.1520 do CFR.

3.4. Copolimeros de olefina basica néo cristalinos obtidos por
copolimerizac&o catalitica de etileno e propileno que puede
contener (may contain) contenha como modificadores no
méaximo 5% (m/m) do total de unidades poliméricas derivadas
por copolimerizagdo com um ou mais dos seguintes
mondmeros:

- 5-etilidino-2-norborneno;

- 5-metileno-2-norborneno;

desde que apresente viscosidade de peso molecular médio
de 120.000 conforme descrito no paragrafo (d)(5) da secéo
177.1520 do CFR e viscosidade de Mooney minima de 35
conforme método descrito no paragrafo (d)(6) da se¢éo
177.1520 do CFR para contato com todos os tipos de
alimento, exceto os gordurosos.

FDA Tipos de alimentos: |, 11, 11, IV-B, VI, VII, VIl y IX.

0,85-0,90

3.5. Copolimeros de olefina basica néo cristalinos obtidos por
copolimerizacdo catalitica de etileno e propileno que
contenham como modificador ndo mais que 4,5% do total de
unidades poliméricas derivadas de copolimeriza¢éo com 1,4-
hexadieno, desde que:

- apresente viscosidade de peso molecular médio de 95.600
conforme determinado no paragrafo (d)(5) desta secéo; Ok

- sejam utilizados somente em misturas com polimeros de
olefina descritos nos itens 1.1, 2.1 e 2.2 desta tabela com no
maximo 25% (m/m);

- sejam utilizados em contatos com todos os tipos de
alimentos, exceto gordurosos a temperaturas inferiores a
88°C.

Tipo de alimentos: I, I, IV-B, VI, VII-B y VI

Revisar

0,85-0,90

3.6. Copolimeros de olefina basica nae-cristalines obtidos

No maxime
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por copolimerizagdo catalitica de etileno e copolimeros de 1- menos de
buteno (CAS 25087-34-7) que: 0,88

- contenham no minimo 80% (m/m) de unidades poliméricas

derivadas de etileno,

- sejam utilizados em misturas com resinas de polimeros de

olefina,

- apresentem indice de fusdo maximo “melt flow index” de 5

/10 min conforme determinado no paragrafo (d)(7) da secao

177.1520 do CFR,

- apresentem espessura maxima de 0,1 mm

Devem ser utilizados nas seguintes condi¢des:

- para uso de no méaximo 20% (m/m) em polipropileno

conforme descrito no item 1.1 desta tabela;

- para uso de no méaximo 40% (m/m) em polietileno conforme

descrito nos itens 2.1 e 2.1 desta tabela;

- para uso de no maximo 40% (m/m) em copolimeros de

olefina conforme descrito nos itens 3.1 e 3.2 desta tabela.

4. Poli(metilpenteno) 0,82-0,85 MP: 235°-250 °C 6,6% a temperatura de refluxo |7,5% a 25 °C

5. Polimeros de polietileno previstos no item 2.2 deste quadro
enxertados com 3a,4,7,7a-tetrahidrometil-4,7-
metanoisobenzofurano-1,3-diona em niveis inferiores a 1,7%
de peso do copolimero, com indices de fusao inferiores a 2,
para uso isolado ou em mistura com outras polimeros de
olefinas poliolefinas. Quando em contato com alimentos
gordurosos ou alcodlicos, a espessura do filme (em
milimetros) vezes a concentracao do copolimero de
polietileno enxertado ndo deve exceder o valor de 2.

FDA: the thickness of the film (in mils) containing the
polyethylene graft copolymer times the concentration of the
polyethylene graft copolymer shall not exceed a value of 2

Nao inferior a
0,94

0,45% & 15 °C

1,8% a25°C
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