MERCOSUR/GMC/RES N° 54/97

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
ELASTOMERICOS DESTINADOS A ENTRAR EN CONTACTO CON
ALIMENTOS

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, las
Resoluciones N° 3/92 y 91/93 del Grupo Mercado Comun, y la Recomendacién
N°28/97 del SGT N° 3 “Reglamentos Técnicos”.

CONSIDERANDO:

Que habiéndose fijado en el Anexo "Disposiciones Generales para envases y
equipamientos en contacto con alimentos" de la Resolucion N°3/92 del Grupo
Mercado Comun que los envases y equipamientos elastoméricos destinados a
entrar en contacto con los alimentos deben cumplir los requisitos establecidos en
un Reglamento Técnico especifico.

Que de acuerdo a este criterio, se considera conveniente disponer de una
reglamentacion comuln sobre los envases y equipamientos mencionados
precedentemente.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art 1 Los envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos
que se comercialicen entre los Estados Partes del MERCOSUR deberan cumplir
con las exigencias establecidas en el Reglamento Técnico adjunto "Disposiciones
Generales sobre envases y equipamientos elastoméricos en contacto con
alimentos".

Art. 2 Lo establecido en el art. 1° no se aplicara obligatoriamente a los alimentos
envasados destinados a la exportacion a terceros paises.

Art. 3 Las autoridades competentes encargadas de adoptar las medidas
necesarias para la implementacion de la presente Resolucién en los Estados

Partes del MERCOSUR son:
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Argentina:

1. Ministerio de Economia y Obras y Servicios Publicos.
1.1 Secretaria de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

1.1.1 Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria.
1.1.2 Instituto Nacional de Vitivinicultura (INV).

2.  Ministerio de Salud y Accién Social.

2.1. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
2.1.1.Instituto Nacional de Alimentos.

Brasil;

Ministério da Saude

Paraguay:
1. Ministerio de Industria y Comercio
1.1 Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacién (INTN).

2. Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
2.1.Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN).

Uruguay:

Ministerio de Salud Publica (MSP).

Art. 4 . La presente Resolucién entrara en vigencia el 1/V1/98.
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ANEXO

DISPOSICIONES GENERALES PARA ENVASES Y EQUIPAMIEN'I:OS ELASTOMERICOS
EN CONTACTO CON ALIMENTOS

I. ALCANCE

El presente documento s¢ aplica a cnvases y cquipamicnlos clastoméricos destinados a entrar cn contacto
con alimentos o materias primas para alimentos, durante su produccion, claboracion. transportc,
distribucion y almacenamicnto. Sc aplica inclusive a aqucllos compuestos de varios tipos dc matcrialcs,
sicmpre que la capa quc csté cn contacto con ¢l alimento sca clastomérica.

2. DEFINICIONES '

2.1.- Caucho natural (cn portuguds: borrachas): quimicamente es un polimero lincal dc alto peso
molccular de férmula general {CsHyl, . de cis-1,4-isoprcno Y otros isémceros cn proporcioncs
mcnores, Sc oblicne en forma de latex de una gran varicdad dc drboles y plantas de la familia Hevea,
quc s¢ encuentran en las regiones tropicalcs. . . .
2.2.- Cauchos sintéticos (cn portuguds clastomceros): Principalmentc productos obtcnidos por la
polimcerizacién de dicnos conjugados, quc conticnen dobles ligaduras cn la molécula del polimcro.
Entre cllos sc pueden mencionar los cauchos de: ' '

- isobutileno - isopreno

- estircno - butadicno

~ acrilonitrilo - butadicno

- cloropreno

- isopreno

3. DISPOSICIONES GENERALES
3.1.- Los cnvases y cquipamientos elastoméricos deberdn ser fabricados siguiendo buenas practicas de
manufactura, compatibles con su utilizacién para contacto dirccto con alimentos.
3.2.- Para la fabricacién dc cnvascs ¥ cquipamicntos clastoméricos podran scr utilizadas las sustancias o
grupos de sustancias detalladas cn Ia "Lista Positiva para Elastémeros” (cn portuguds “Lista Positiva
para Borrachas ¢ Elastdmeros™), cumpticndo con las restricciones cstablecidas en la misma.
3.3.- La lista positiva para clastmeros podra scr modificada para la inclusion o exclusion de sustancias,
ajustindosc a los critcrios y mecanismos descriptos cn cl Apéndice "Critcrios dc armonizacién de las
listas positivas" de la Resolucién MERCOSUR GMC N* 56/92. _
3.4.- Los cnvascs y cquipamicntos clastoméricos, cn las condicioncs previsiblcs.de uso. no ccderin a los
alimenlos sustancias indescables, toxicas o contaminantes, que represcaten un ricsgo para la salud
humana, cn cantidades superiorcs a los limites de migracion total y cspecifica. -
3.5.- Todos los cnvases ¥ cquipamicntos elastoméricos en contacto con los alimentos, deberdn cumplir
los siguicntes limitcs de migracién total: -
- 50 mg/kg de simulantc, en ¢l caso de envases y equipamicntos con capacidad supcrior o igual a 250
ml, cn cl caso de envasecs Y cquipamicntos cn quc no sca posiblc cstimar cl drea de superficic de
contacto: y en cl caso de clementos de cicrre, u otros objctos de drea pcqueila, '
- 8 mg/dm?® de drea de superficic del envasc, en el caso de cavases y equipamientos con capacidad
inferior a 250 ml y en ¢l caso de material clastomérico genérico. ) :
3.6.- Para la realizacion dc los cnsayos de migracion total sc scleccionarin las condicioncs dc cnsayo
cquivalentes a las condiciones reales dc uso.

La mctodologia analitica del cnsayo de migracion lotal esta establecida cn la Resolucion MERCOSUR
GMC N°36/92.

3.7.- Los limites de migracion especifica, asi como la metodologia analitica, estan establecidos cn las
Resoluciones MERCOSUR correspondicntcs. ’

3.8.- Los cnvascs y cquipamientos elastoméricos no ocasionaran modificacioncs inaceplables dc la
composicion dc los alimentos o de las caracteristicas scnsoriales de los mismos,

3.9.- Los colorantes Yy pigmenlos que sc cmpleen para colorcar los cnvases Y cquipamicnlos
clastoméricos deberan cumplir los requisitos cstablecidos cn las Resolucioncs MERCOSUR GMC
N®56/92 y 28/93, para los utilizados en cnvases ¥ cquipamientos plasticos en contacto con alimentos.




La mctodologia analitica correspondicnte sc halla descripta en la Resolucion MERCOSUR GMC

N® 28/93. ' ' .

3.10.- En la claboracién de envases y equipamicntos destinados a entrarcn contacto con alimentos, esti
prohibida la utilizacién de matcriales elastoméricos provenicntes de envascs, fragimentos de objctos.
cauchos reeiclados o ya utilizados, debicndo por lo tanto utilizarse sélo material virgen, de primer uso.
3.11.- Los cnvascs, productos scmiclaborados (productos intcrmedios) y cquipamicntos clastoméricos
destinados a catrar cn contacto con alimentos deberin ser autorizados/aprobados previamentc por la
Autoridad Competente. . ‘ . »

3.12.- Los usuarios dc cnvascs y cquipamicntos clastoméricos destinados a cntrar cn contacto con
alimentos. solamente podrin usar aquetlos aprobados/autorizados por la Autoridad Compctente.

3.13.- Todas las modificacioncs de composicion de los cnvascs Yy cquipamicentos clastomgéricos destinados

a cntrar cn contacto con alimentos deberan ser comunicadas a la Autoridad Compclente para su
aprobacion/autorizacion. : '-

3.14.- Los envascs y equipamicntos clastoméricos destinados al contacto bucal, deberdn ascgurar una
proteccion adecuada contra posibics riesgos que puedan derivar de dicho contacto e ¢l momento del
uso. e )
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