ANEXO VI

Texto Tachado: proposta de exclusédo do Brasil.
Vermelho: proposta de inclusdo ou alteracdo do Bras

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE MAFERIAIS—
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO CO M
ALIMENTOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Pretis e
Resolugbes N°, 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 38/289% 20/00 e 56/02 do Grupo
Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos terelaminar os obstaculos ao
comércio que geram as diferentes regulamentacdeonaié vigentes, dando
cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncao;

Que os Estados Partes, devido aos avan¢cos nesse temsideraram necessario
atualizar os Regulamentos Técnicos MERCOSUL solmbdtagens e Equipamentos
Celulésicos em Contato com Alimentos (Resolu¢cdesOGNP19/94, 12/95, 35/97,
56/97, 52/99 e 20/00).

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o0“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Elandpens
e Equipamentos Celulésicos em Contato com Aliméntpse consta como Anexo e faz
parte da presente Resolucéo.

Art. 2° - Revogar as Resolu¢gbes GMC N°19/94, 123887, 56/97, 52/99 e 20/00.

Art. 3° - Os organismos nacionais competentes paimplementacdo da presente
Resolucéo sao:

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institut®Re)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MAGYP
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP

Brasil: Ministério da Saude (MS)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguai: Ministerio de Salud Publicaigrigstar Social (MSPyBS)



Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INMY
Ministerio de IndUstria y Comercio (MIC)

Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacién gthdlogia
(INTN)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)
Ministerio de Industria, Energia y Mineria (MIEM)
Laboratorio Tecnolégico del Uruguay (LATU)

Art. 4° - A presente Resolucdo se aplicara notfeioi dos Estados Partes, ao comércio
entre eles e as importagfes extrazona.

§ 1° - Cada Estado Parte podera autorizar o ussuldgtancia ndo incluida na lista

positiva definida na Parte 1l do Anexo desta Reg@upara a fabricacdo de materiais e
equipamentos celuldsicos destinados ao contatoatiomentos quando estes materiais e
equipamentos forem comercializados exclusivamergs)nEstado(s) Parte(s) que

autoriza-la.

§ 2° - A Autorizagdo de substancias definida néagafo 1° deste artigo deve estar de
acordo com os principios, procedimentos e requiglfinidos na Parte | e na Parte |l
do Anexo desta Resolucdo, com excecao unicamerdeapabrigatoriedade de constar
da lista positive prevista no item 2.2 da Parte .

Comentérios Brasilna construcdo da Resolucdo foram utilizadas coeferéncias a
legislagdo do EUA e as recomendac¢fesDds Bundesinstitut fir Risikobewertung
(BfR). A logica destas referéncias ndo é baseadlstan positivas fechadas. Nos EUA
séo permitidas susbstancias além das listadasanagrpfos 176.170 e 176.180, como
as substancias Generally Recognized as Safe (GRA8J, Contact Substances (FCS),
aditivos alimentares etc. No BfR, as listas sdmmandacdes, mas ndo excluem a
possibilidade de uso de outras substancias, as daaem passar por procedimentos de
aprovagdo especificos de cada pais. Esta propesResblucdo Mercosul estabelece
uma lista fechada de substancias permitidas pdmécda materiais celuldsicos para
facilitar o comércio entre os paises, evitar beasebanitarias e proteger a saude da
populacéo. No entanto, a ndo autorizagéo de usaligancias que constam ou possam
ser incluidas nas referéncias citadas implicaria iemdiata desatualizacao das
resolucbes recém aprovadas no Mercosul, podendretraprejuizos aos paises sem,
no entanto, contribuir para seguranca dos consussd@ proposta de inclusdo dos
paragrafos neste artigo respeita os principios estabelecide BMC n.03/92
(CRITERIOS GENERALES DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS AVENTARIOS

EN CONTACTO CON ALIMENTOS) e condiciona a aprovagims mesmos critérios
utilizados para construcdo da lista positiva. Déstena, as resolucdes permitiriam o
desenvolvimento tecnoldgico e corrigiriam defici@scdo sistema regulatério com
maior agilidade sem prejudicar o comércio entrpaises. A excecao do paragrafo 2° é
necessaria para ndo haver contradi¢éo, pois eésuimtutorizada néo estara na lista.

Art. 5° O presente Regulamento sera de aplicacégaddria a partir de xx de yyyyyy
de 20xx.
Comentério BrasilSolicita-se um prazo de 24 meses para vigénciagldamento.

Art. 56° - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao amtmta juridico dos Estados
Partes antes de xx/xx/20xx.



XLVI SGT N° 3 — Buenos Aires, xx/xx/12.



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE MATERIAIS,
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO CO M
ALIMENTOS

Comentario Brasilinclusao de titulo do anexo.

PARTE |

1. ALCANCE

1.1. O presente Regulamento Técnico aplica-se as endralag equipamentos cuja
face que entra em contato com o alimento ou conénaatprimas para alimentos-(de
aqui daquiem diante denominados “alimentos”) seja celulésigcaeluldsica revestida
ou tratada com ceras, parafinas, 6leos mineraignegmtos mineraiscpating previstos
na PARTE Il do presente Regulamento. Adiante, demamse embalagens e
equipamentos celuldsicos.

Comentério Brasilcorrecdo ortografica.

1.2. Aplica-se, também, as embalagens e equipamentopostos por camadas de
um mesmo material ou de diferentes materiais (oartiadas), sempre que aqueles
atendam ao previsto no item 1.1.

1.3. Aplica-se, também, &mbalagens e equipamentos que corfiBras celulésicas
provenientes de material reciclade—menciasatkfinidasno item 1.2 da PARTE II
deste Regulamento — “Lista Positiva de Componegrdes Embalagens e Equipamentos
Celul6sicos em Contato com Alimentos”.

Comentario Brasil ajustar o texto para melhorar o entendimento de a@s fibras
recicladas podem ser matéria-prima dos materididos&cos, conforme previsto no
item 1.2 da Parte Il. O termo definidas restringefiras recicladas que atendam as
especificacfes da lista.

1.4. O presente Regulamento Técnico ndo se aplica aslagens secundarias
fabricadas com papel, cartolina e cartdo, sempeesguassegure gue-aguetasasndo
entram em contato com alimentos, nao interfiramnitegridade dos alimentos e néo
cedam a eles substancias prejudiciais a saude.

Comentario BrasilMelhoria da redacao.

1.5. O presente regulamento ndo se aplica as embalagemsiuipamentos
celulésicos destinados a entrar em contato comeatioss que necessariamente séo
descascados para seu consumo (por exemplo: cjtnmes com cascas, Cocos,
abacaxi, meldes, etc.) sempre e quando se asseguwendo modifiguem as
caracteristicas organoléticas do alimento e ndarmesubstancias prejudiciais para a
saude.

Comentario BrasilEsta previsdo constava na GMC 19/94 e ndo h#laiscluido na
proposta de regulamento.

1.6. O presente Regulamento Técnico ndo se aplica aésspaara filtracao, infuséo,
coccdo e para uso em microondas e em fornos coowas; 0s quais estao sujeitos a



requisitos especiais descritos nos Regulamentos nidedsc MERCOSUL
correspondentes.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1. As embalagens e equipamentos celulésicos a quefeme reste Regulamento
Técnico devem ser fabricados segundo as Boas &yatie Fabricacdo e serem
compativeis com a utilizacio para contato direta aimentos.

2.x As embalagens e equipamentos celulésicos, oratighes previsiveis de uso, ndo
podem ceder aos allmentos substanmas que representem aisalde humana—em
g idodNo caso
de haver migracao de substancias, estas tambérpatfon ocasionar modlflcagoes
inaceitaveisna composicdo dos alimentos ou nas suas carac@sisiutricionais e/ou
sensoriais que impliguem em néo atendimento apaatdio de qualidade.

Comentério BrasilEsta frase foi trazida do item 2.7 do PRES 0pd@& melhoria do
texto. A referéncia aos limites de migracéo ja esttemplada no item 2.2 do PRES
01/12. A expressao ‘“inaceitaveis” foi excluida mar considerada subjetiva e foi
acrescida a frase “que néo impliquem em néo atesrdorao seu padrdo de qualidade”
para melhoria da redagéo.

2.2. Para a fabricacdo de materiais celuldsicos destinad elaboracdo de
embalagens e equipamentos que entram em contatalcoentos, somente devem ser
utilizadas as substancias incluidas na "Lista Resite Componentes para Embalagens
e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimérgos consta na PARTE Il deste
Regulamento. Os materiais fabricados devem cungorn as restricbes de uso, 0s
limites de migracdo e os limites de composicdobestaidos neste Regulamento
Técnica As embalagens e equipamentos celuldsicos revestigldsatados com ceras,
parafinas, 6leos minerais e pigmentos minerasating devem cumprir com as
restricbes estabelecidas na PARTE Il deste Regulame

2.3. E permitida a utilizaco de aditivos alimentarem@azados pelos regulamentos
MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na presistd, desde que cumpridas:

a) As restricOes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimestonado a que
eventualmente possa migrar da embalagem n&o sopdimites estabelecidos
para cada alimento.

Comentério Brasil inserir uma previsdo geral para uso de aditiviaweatares de
acordo com a Resolugcdo GMC 32/07.

2.4. As embalagens e equipamentos celuldsicos revestmosompostos diferentes
dos previstos no item Z8 devem cumprir com as restricbes estabelecidas nos
regulamentos especificos referentes ao materiedwdstimento.

2.5. Nas embalagens e equipamentos compostos por cadedas mesmo material
ou de diferentes materiais (multicamadas), as cashagie ndo entram em contato
direto com os alimentos devem atender aos Regutasmerécnicos MERCOSUL
especificos para cada material ou deve-se gargor ndo ocorra migracdo de
substancias em quantidades que representam risaala.

2.6. Os limites de composicdo e migracdo especifica data' Positiva de
Componentes para Embalagens e Equipamentos Cehgddésm Contato com



Alimentos" se referem aos papéis, cartolinas, eartfpapeldo ondulado e polpas
moldadas, entre outros, empregados na confeccdo eddsalagens, doravante
denominados como produto acabado.

2.6.1. Os limites expressos em relacdo massa/massa (mpojcentagem (%) séo
referentes a massa fibraseca.

Comentérios BrasilPadronizacéo do termo para massa de fibra secsésoPRES.

2.6.2. No caso em que os valores indicados facam referémeiproduto acabado,
considera-se como produto acabado seco.

2.6.3. Quando a restricdo fizer referéncia ao extratordoyto acabado, considera-se
0 extrato preparado conforme os procedimentos reados nos itens 2.17.1 e 2.17.2,
dependendo da(s) condicao(fes) de uso previsia@)ppoduto acabado. Caso estejam
previstas ambas as condi¢cdes, pode ser utilizadwer#e o procedimento do item
2.17.2.

2.7 Os limites de migracdo e composicao para aunedido processo de fabricacdo que
possam ser utilizados com mais de uma funcdo rmacznulativos. Quando o auxiliar
for utilizado com mais de uma funcdo deve ser clemado o maior valor entre os
limites estabelecidos.

Comentarios Brasillnclusédo para harmonizar com PRES 01 e 03/12.

Comentarios Brasil A primeira frase do item foi transferida para micio das

disposicdes gerais para melhoria do texto.

2.9.0 limite de migracgéo total previsto para as emlmiag equipamentos celulésicos
em contato direto com alimentos é de 8 md/dintolerancia analitica do método é de
10%.

Comentario Brasil Inclusdo de tolerancia visa padronizacao do neétmadalitico e
expressao dos resultados.

2.10. O ensaio de migracao total deve ser realizado camefrocedimento descrito
na PARTE lIl.

2.11. Para assegurar a adesédo das juntas da embalagepersétidos unicamente os
adesivos cujos componentes constem do Regulameginicb MERCOSUL
correspondente a adesivos utilizados na fabricdedembalagens e equipamentos em
contato com alimentos.

2.12. Para embalagens celulésicas com duas ou mais camadautilizem adesivos
entre estas, 0s componentes do(s) adesivo(s) adti{g) devem constar no



Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente a \aatesitilizados na fabricacdo
de embalagens e equipamentos em contato com atisaent

2.13. Para as embalagens e equipamentos celuldsicos nadetaas mesmas
classificacbes de alimentos e simulantes de alwseniescritos em Regulamento

Técnico MERCOSUL correspondente a “Migracdo em ri@se embalagens e
equipamentos plasticos destinados a entrar emtoargen alimentos”.

2.13.1.Para alimentos gordurosos deve ser utilizado camolante o n-heptano e ndo
se aplicam os fatores de reducdo estabelecidosopanaulante D no Regulamento
Técnico MERCOSUL citado no item 2.12. Neste casyedser utilizado o fator de
reducdo definido na PARTE Ill deste Regulamento.

2.13.2.No caso em que ceras, parafinas e ou Oleos minévaisem parte da

composi¢cdo da amostra deve ser realizada a coroegiorme a metodologia descrita
na Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21 Gode of Federal Regulation
(CFR) 176.170.

2.14. As embalagens e equipamentos celulésicos destirmméagrar em contato com
alimentos podem utilizar pigmentos e corantes qumptam com o item 4.3 -
“Pigmentos, corantes e branqueadores fluoreséetdekista Positiva de Componentes
para Embalagens e Equipamentos Celulésicos em ©0@tten Alimentos da PARTE I
deste Regulamento. Os pigmentos e corantes ndompadarar conforme o
procedimento descrito na norB& EN 646 — Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Determination of coloasthess of dyed paper and board.

2.15. As embalagens e equipamentos celuldsicos destirmmdagrar em contato com
alimentos podem utilizar em sua massa branqueatloogescentes desde que atendam
aos limites estabelecidos na lista positiva ao @igaa o procedimento descrito na
norma EN 648— Paper and board intended to come into contact viahdstuffs -
Determination of the fastness of fluorescent wieitlepaper and board

2.16. Nas embalagens e equipamentos celuldésicos em cootat alimentos nao

podem ser detectadas bifenilas policloradas enl tdtad igual ou superior a 5 mg/kg

ao se aplicar o procedimento descrito na noB8S8aEN I1ISO 15318 — Pulp, paper and
board — Determination of 7 specified polychlorirataphenyls.

2.17. Nas embalagens e equipamentos celulésicos em cootat alimentos nao

podem ser detectados niveis iguais ou superiofeé5amg/kg de pentaclorofenol no
produto acabado ao se aplicar o procedimento tes@inorma&EN ISO 15320 - Pulp,

paper and board - Determination of PentachloropHén@n aqueous extract.

2.18. As embalagens e equipamentos celulésicos em cootatoalimentos devem
cumprir com 0s seguintes limites para os eleme@@dmio (Cd), Chumbo (Pb) e
Mercurio (Hg), no extrato aquoso:

a) Cadmio (Cd) = 0,5 ng/g de produto acabado;
b) Chumbo (Pb) = 3 ng/g de produto acabado;
¢) Mercurio (Hg) = 0,3 pg/g de produto acabado.

2.18.1.0 extrato utilizado para a determinacdo de metan® der obtido conforme o
procedimento descrito na norrBs EN 645Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Preparation of cold wagstract

2.18.2.0 extrato utilizado para a determinacdo de metaando a temperatura dos
diversos tipos de alimentos em contato com a eméalaou utensilio celuldsico for



superior a 40 °C deve ser obtido conforme o procedio descrito na normaS EN
647 Paper and board intended to come into contact ¥atdstuffs - Preparation of hot
water extract

2.19. Para a determinacdo dos metais Cadmio (Cd), ChuyPibpe Mercurio (Hg),
devem ser seguidos os respectivos procediment@sacdes nas normas:

BS EN 12498 Paper and board intended to come into contact viithdstuffs -
Determination of cadmium and lead in an aqueousaekt

BS EN 12497- Paper and board intended to come into contact vigtbdstuffs -
Determination of mercury in an aqueous extract

2.20. A migracao especifica para arsénio (As) e crom d€ve ser determinada nas
embalagens e equipamentos celulésicos em contatocaimentos. Também deve ser
determinada a migracéo especifica para os elemah#iso relacionados, quando estes
formarem parte da composicéo:

a) Antimbnio (Sb)
b) Boro (B)

c) Bario (Ba)

d) Cobre (Cu)

e) Estanho (Sn)
f) Flaor (F)

g) Prata (Ag)

h) Zinco (Zn)

2.21. O limite de migracéo especifica para os elemeritadas no item 2.19 deve ser
o valor definido no Regulamento Técnico MERCOSUIbrsolimites maximos de
contaminantes inorganicos para o alimento queesai#lado ou seu similar e, quando
este ndo existir, deve ser igual ao valor estalokelgaeloCodex Alimentariusconforme

a conversdao definida no item 5 da PARTE Ill destgui®amento. Quando o papel for
usado para embalar diversos tipos de alimentawmitelicorrrespondera ao menor valor
entre os alimentos contemplados. No caso de natrdihites nas referéncias citadas,
o limite de migracéo deve ser ndo detectavel, quaedusa o0 método de menor limite
de deteccdo disponivel.

2.22. Os ensaios de migracao especifica para os elemmetosonados no item 2.19
devem ser realizados com o simulante correspondemieo tipo de alimento com o
gual entrard em contato. No caso de ndo conhecetige de alimento, deve-se utilizar
o simulante BO uso do simulante B exclui a necessidade da egdiiz do ensaio de
migracado especifica dos elementos mencionadogmoZtl9 com os simulantes A, C e
D, por ser considerada uma condicdo de extracde drastica que as demais
condi¢des de tempo e temperatura estdo definiddalmela 1 que consta na PARTE I
deste Regulamento.

Comentario BrasilEsclarecimentos quanto aos procedimentos desanali

2.23. As determinacdes dos elementos nos extratos dacaigespecifica deveréo ser
realizadas com técnicas validadas de sensibilidateguada (como, por exemplo,
espectrometria de absorgao ou emissao atbémica).



2.24. Os requisitos estabelecidos nos itens 2.17 e 2atOse aplicam a materiais
celulésicos em contato com alimentos secos naaigusds.

2.25. As embalagens e equipamentos celulésicos em cootatoalimentos devem

cumprir com os limites estabelecidos para compaostgénicos contemplados na lista
positiva deste Regulamento. Para determinacdo slessenpostos devem ser
empregadas metodologias especificas reconhecidaslidgadas que permitam a
identificacdoe quantificacdo adequadas do composto

2.26. As embalagens e equipamentos celuldsicos nao ptdesferir aos alimentos
agentes antimicrobianos utilizados no processcatdchcédo do papel ao se aplicar o
métodoBS EN 1104: Paper and board intended to come intdact with foodstuffs -
Determination of transfer of antimicrobial constfuts.

2.27. As embalagens e equipamentos celulésicos devepatikbes microbioldgicos
compativeis com os alimentos que acondicionam ou 68 quais sao destinados a
entrar em contato.

2.28. A 'Lista Positiva de Componentepara Embalagens e Equipamentos
Celuloésicos em Contato com Alimentos" poderd serdifitada no &ambito do
MERCOSUL tanto para inclusdo/exclusdo de substArmieno para modificacdo de
seus limites e outras restricdes. Para tanto, @ersn-se as seguintes referéndrasd
and Drug Administration(FDA) dos Estados Unidos da América, recomendadoes
Bundesinstitut fur Riskoberwertun@fR) e do Conselho da Eurgpkegislacdo da
Unido Européia e @lex Alimentarius



PARTE Il

LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS
1. MATERIAS PRIMAS FIBROSAS:

1.1. Fibras celulésicas priméarias (de primeiro usle) pasta celuldésica quimica,
mecanica, semi-quimica, quimio-termo-mecanica, tenmecanica e quimio-mecanica,

branqueadas semi- branqueadas ou nao branqu@@ﬁ%l%%mh%&&an%mmmna

Comentario Brasilretirar esta previsao e inclui-la no item 2 (adg).

1.2. Fibras celulésicas secundarias (que ja passpedo menos uma vez por uma
maquina de fazer papel), também denominddass recicladas, que cumpram com as
seguintes exigéncias:

a) As embalagens fabricadas com as fibras recicladpseeentrardo em contato com
alimentos devem cumprir com as especificacfes tRegealamento.

b) Na formulacdo das embalagens e equipamentos etksocmm fibras celuldsicas
recicladas podem ser incorporados apenas os a&ljprhavistos na presente “Lista
Positiva de Componentes p&mbalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato
com Alimentos” —eumprindode acordo coras restricbes estabelecidas na mesma.

Comentario BrasilMelhoria da redacao.

c) Descartes de processo que retornam ao mesmo eirdaitfabricagdo ndo séo
considerados, para efeitos deste Regulamento, nwaterial reciclado.

d) Na fabricacdo de embalagens celulésicas em cocvaboalimentos ndo podem ser
utilizadas fibras recicladas provenientes da coleddiscriminada de rejeitos que
possam comprometer a inocuidade ou afetar as edsditias organolépticas dos
alimentos.

e) O material celuldsico para contato com alimentas wfiliza fibras recicladas na sua
producdo deve atender aos seguintes limites maxaas migracao especifice
alimento ou simulante:

- Benzofenona: 0,6 mg/kg;

- Bisfenol A: 0,6 mg/kg. A verificacdo da migragéepecifica deste composto é
necessaria apenas para materiais celuldsicos ef@te@om alimentos aquosos ou
gordurosos.

- Ftalatos:
Ftalato de (di etilhexila): 1,5 mg/kg;
Ftalato de (di-n-butila): 0,3 mg/kg;
Ftalato de (di-isobutila): 0,3 mg/kg.

A soma do ftalato de (di-n-butila)ftalato de (disobutila) ndo pode exceder 0,3
mg/kg.

- 4,4 bis(dimetilamino)benzofenona: < 0,01 mg/l4y.verificacdo da migracao
especifica deste composto é necessaria apenasiatadais celulésicos em contato
com alimentos aquosos ou gordurosos.



- Aminas arométicas primérias: ndo podem ser detast A verificacdo da
migracao especifica destes compostos é necespériasapara materiais celulosicos
em contato com alimentos aquosos ou gordurosos.

f) O material celulésico para contato com alimentas wfiliza fibras recicladas na sua
producdo deve atender ao seguinte limite maximoa par contaminate
diisopropilnaftaleno: ndo detectavel, quando se aigaétodo de menor limite de
deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) métoddi®ado(s) deve ser determinado
o limite de detec¢éo da substancia e estabeleoglparametros de confirmagéo da
sua identidade.

Comentério Brasil a referéncia do BfR para fibras recicladas carsidpara este
composto o contetdo no produto final e ndo a migrac

g) Para alimentos secos e ndo gordurosos com graadesaperficial (por exemplo,
farinha, sal, arroz etc), a migracao de substanaiteis e hidrofébicas por via
gasosa deve ser considerada em patrticular.

1.3. Fibras sintéticas de primeiro uso, desde aquapcam com os Regulamentos
técnicos MERCOSUL correspondentes as listas pasitide aditivos, polimeros,

mondmeros e outras substancias de partida paralageha e equipamentos plasticos
em contato com alimentos.

1.4.Fibras vegetais branqueadas tratadas com &cideisal{tipo pergaminho vegetal
ou papel vegetal) devem cumprir, além dos requiséstabelecidos para todos o0s
materiais celulésicos, 0s seguintes itens:

a) Acidez expressa em acido sulfariotdximo 0,02 % m/m.

b) Umidade méximo 10,0 % m/m.

¢) Cinzas maximo 0,60 % m/m.

d) Residuo seco do extrato aquoso obtido a querdemo 1,50 % m/m.

e) Substancias redutoras (expressas em glicoseimm&,20 % m/m.

f) Arsénio como As, limite de composicdo: maximmg/kg.

g) Cobre total como Cu, limite de composicao: max88 mg/kg.

h) Cobre sollvel em agua como Cu, limite de migragpecifica: maximo 10 mg/kg.
i) Ferro total como Fe, limite de composicdo: maxin® mg/kg.

j) Ferro solivel em agua como Fe, limite de migoagspecifica: maximo 15 mg/kg.
k) Chumbo como Pb, limite de composi¢ao: maximarg@dkg.

) Formaldeido maximo 1,0 mg de formaldeido/ddo produto acabado.

m) Acido bérico e outros antisépticos: ndo podenuseectados.

Na validacdo do(s) método(s) utilizado(s) devedstéerminado o limite de deteccdo da
substancia e estabelecidos os pardmetros de cagfi;mda sua identidade.

2. ADITIVOS PARA MATERIAS-PRIMAS



2.1. Antraquinona como acelerador da separacddgdmd e celulose da polpa de
madeira, max 0,15% em relacdo ao produto acabadimit@ de residuo no produto
acabado é 30 mg/kg.

2.2. Xilanase. N&o pode ser detectada atividadienétiza residual no produto acabado.

2.3. Acido dietileno triamina pentametileno fos@n{CAS 15827-60-8], max. 0,22 %
em relacéo a fibra seca.

2.4. Sulfito de potassio, max 0,01%.
2.5. Iminodissuccinato tetrassodico, max 0,17% &acéo a fibra seca.

Comentéario Brasilos aditivos para matérias-primas n&o foram idolsiina proposta,
mas constam na refréncia do BfR XXXVI, A, .

23. CARGAS MINERAIS

Substancias minerais naturais e sintéticas insisl@mne agua:

3.1. Carbonato de célcio [CAS 471-34-1] ou de msign®46-93-0].
3.2. Diéxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.3. Silicatos desodio [CAS 1344-09-8], potassio [CAS 1312-76-1hgmésio [CAS
1343-88-0], calcio [CAS 1344-95-2], aluminio [CAS27-36-2] e ferro [CAS 10179-
73-4] elou [CAS 12673-39-1 seus compostos mistos (inclusive os mineraigaiatu
como talco e caulim).

3.4. Sulfato de calcio [CAS 7778-18-9].
3.5. Sulfoaluminato de célcio (branco Satin).

3.6. Sulfato de bério [CAS 7727-43-7]. Maximo 0,018 béario sollivel em solucéo
0,1M de acido cloridrico.

3.7. Dioxido de titanio [CAS 13463-67-7].
3.8. Oxido Ferrico.

3.9. Microesferas de copolimero de cloreto de idieilo, metacrilato de metila e
acrilonitrila, preenchido com isobuteno, max. 1,2fbrelacdo a fibra seca. O iniciador
Bis-(4-terc-butilciclohexil)-peroxidicarbonato podger utilizado, méx. 0,45 % em
relacdo as microesferas.

Comentério BrasilEsta substancia consta na referéncia BfR, XXXN/I,
4. SUBSTANCIAS AUXILIARES
4.1. Agentes de colagem interna e superficial:

4.1.1. Colofénia e "tall oil" refinad@rodutos de adicao de-e-seus-derivadosaidos
maléico [CAS 110-16-7] e/ou fumarico [CAS 110-17e8pu formaldeido [CAS 50-00-
0] com colofénia maxime—3-%—em—relacdo—-ao—peso—do—produto—acab@dextrato
aquoso pode conter no maximo 1,0 mgidie formaldeido com base no produto
acabado.

Comentario BrasilAdequacéo do item a recomendacgéo do BfR XXXVI, &,

4.1.2. Caseina e cola de origem animal, proteiea®h ou milho.
4.1.3. Amidos e féculas.



4.1.3.1. Estas substéncias podem conter os corgatas relacionados a seguir,
respeitando os limites maximos estabelecidos: mrs8nmg/kg; chumbo: 10 mg/kg;
mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/lkinco e cobre somados: 50
mg/kg.

4.1.3.2. A soma das impurezas citadas no subit&r.B.deve ser inferior a 50 mg/kg
de amido.

4.1.3.3. Amidos e amidos alimenticios modificacermidos degradados, eterificados
e esterificados (inclusive fosfatados) e outrosdasii excluidos os amidos e amidos
modificados com &cido bérico e seus compostos.

4.1.3.4. Amidos e amidos alimenticios modificadpsr(ex: catibnicos, anféteros),
tratados com os reagentes abaixo especificadosgueasumpram as determinac¢des da
composicado do amido estabelecido:

a) persulfato de amonia [CAS 7727-54-0]: ndo pode @sc®,3%(m/m). Em amidos
alcalinos ndo podem exceder 0,6% (m/m).

b) cloreto de (4-clorobuteno-2) trimetilaménio: naalpexceder 5% (m/m). O amido
agui mencionado deve ser usado como agente decovliagerna.

c) cloridrato de 2-cloro-N,N-dietiletanamina [CAS 8898-9] ndo pode exceder 4%
(m/m).

d) metacrilato de dimetilaminoetil [CAS 2867-47-2]ondodemexceder 3% (m/m).

e) 1,3-bis(hidroximetil)-2-imidazolidona [CAS 136-84:5d0 pode exceder 0,375%
(m/m). O amido aqui mencionado deve ser usado @gante de colagem interna.

f) cloreto de 2,3-epoxipropiltrimetilaménia [CAS 3033-0]: ndo pode exceder 5%
(m/m).

g) Oxido de etileno [CAS 75-21-8]: No amido modificad@o pode exceder 3% (m/m)
das unidades derivadas do 6xido de etileno.

h) acido fosférico [CAS 7664-38-2] (ndo podgceder 6% (m/m)) e uréia [CAS 57-
13-6] (ndo pode exceder 20% (m/m)). O amido aquiciomado deve ser usado
somente como agente de colagem interna e na fe@dae embalagens destinadas
a entrar em contato com os seguintes alimentoslufwe lacteos e seus derivados,
emulsdes de dgua em 6leo com baixo ou alto contdéidmrdura, 6leos e gorduras
de baixa umidade, produtos de panificacdo e sOlsm®s com superficies que
contenham substancias gordurosas ou nao.

i) acetato de vinila [CAS 108-05-4]: acetato de amidatado com este reager@e
amido deve conter no maximo 2,5% de grupos acetila.

j) cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilaméni€CAS 3327-22-8] ou cloreto de
2,3-epoxipropiltrimetilaménia [CAS 3033-77-0]. O @m deve conter no maximo
8;54,0% (m/m) de nitrogénio e no maximo 1 mg/kg de epidlina [CAS 106-89-
8].

Comentério BrasilErro de digitacdo. O teor de nitrogénio foi afuist de acordo com a

referéncia BfR XXXVI.

k) oxido de propileno [CAS 75-56-9]: para a obtenc&oéteres de amido neutro. O
amido deve conter no maximo 1 mg/kg de propiler@hima, com grau maximo de
substituicdo de 0,2%.




[) acetato monoclorado (éteres anibnicos de amid@mido deve conter no maximo
0,4% de glicolato de s6dio com grau maximo de suliigio de 0,08%.

m) cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetil amdn@u anidrido succinico [CAS 108-
30-5]. O amido obtido pode conter no maximo 1 mgde epicloridrina e no
méaximo 1,6% de nitrogénio.

n) epicloridrina e cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropiimetil aménio. O amido obtido
pode conter no maximo 1 mg/kg de epicloridrina endximo 0,5% de nitrogénio.

0) monoamido fosfato tratado com cloreto de 3-clottieoxipropil trimetil amonio.
O amido obtido pode conter no maximo 1 mg/kg delepdrina e no méaximo 0,5%
de nitrogénio.

p) Ecloro, como hipoclorito de sodio. O amido obtido @exonter no méaximo 8,2
gramas de cloro por cada quilograma de amido seco.

q) peroxidissulfato de sodio, potassio ou amoénia, @@do peracético e ou perdxido
de hidrogénio.

ry fosfato de amonio ou &cido ortofosférico na preaateureia.
s) anidrido succinico.

Comentério BrasilAs substancias estdo previstas na referénci2@iRVvI, |, 3.

4.1.4. Eteres de celulose

4.1.5. Sal sédico de carboximetilcelulose tecnigamepura. O glicolato de sédio [CAS
2836-32-0] presente na carboximetilcelulose nd@padeder 12%.

4.1.6. Alginatos de sddio (CAS 9005-38-3), potag€iAS 9005-36-1), amonio (CAS
9005-34-9), calcio (CAS 9005-35-@® de 1,2-propanodiol (CAS 9005-37-2) que
atendam aos seguintes limites maximos de contameisiaAirsénio: 3 mg/kg; Chumbo:
5 mg/kg; Mercario: 1 mg/kg; Cadmio: 1 mg/kg; Metgiesados (expressos em
chumbo): 20 mg/kg.

4.1.7. Goma xantana (CAS 11138-66-2). Conteudomuirde 4cido piravico: 1,5 %. O
contetdo de nitrogénio deve ser inferior a 1,5 %re®iduo maximo de etanol e
isopropanol, isoladamente ou combinados, é de BKgnChumbo: méaximo 2 mg/kg.

4.1.8. Galactomananos listados abaixo que cumpram @ conteddo de proteinas
especificado para cada tipo e com os seguintesemnaximos de contaminantes:
Etanol e isopropanol, isoladamente ou combinad#s:Arsénio: 3 mg/kg; Chumbo: 5
mg/kg; Mercurio: 1 mg/kg; Cadmio: 1 mg/kg; Metaigspdos (expresso como
chumbo): 20 mg/kg.

4.1.8.1. Goma Tara: Conteudo de proteinas maxirbéb $fator N x 5,7).

4.1.8.2. Goma de alfarroba (CAS 9000-40-2): Cordedlproteinas maximo: 7% (fator
N x 6,25).

4.1.8.3. Goma de guar (CAS 9000-30-0): Contetudprdeeinas maximo: 10% (fator N
x 6,25).

4.1.9. Eteres galactomananicos:

4.1.9.1. Carboximetilgalactomanano: conteldo residie glicolato de s6dio maximo
0,5 %.



4.1.9.2. Galactomanano tratado com cloreto de R@ehidroxipropil-trimetilamonio
ou cloreto de glicidil-trimetil aménio. Conteude dpicloridrina: méximo de 1 mg/kg;
Conteldo de nitrogénio: maximo de 4,0 %.

4.1.10. Silicato de sddio e gel de alumina.

4.1.11. Dispers@es de ceras microcristalinas dipasa maximo 2% na massa de papel
ou na superficie. Deve cumprir com o Regulamentnité MERCOSUL referente a
Ceras e Parafinas em contato com alimentos.

4.1.12. Dispersdes de materiais plasticos: devempducom o Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre a lista positiva de mondmeros, susabstancias iniciadoras e
polimeros autorizados para a elaboracdo de embalagequipamentos plasticos em
contato com alimentos e o Regulamento Técnico MERQIOsobre a lista positiva de
aditivos para materiais plasticos destinados aoed@do de embalagens e equipamentos
em contato com alimentosAdicionalmente, também pode ser utilizado como
mondmero:

a) 2-(Dimethylamino)ethyl acrylate with a residaahtent of max. 0.01
mg/dnf;

b) N-[3-(dimethylamino) propyl] methacrylic amide;
c¢) 2-(N,N,N-trimethyl ammonium)ethylmethacrylat atitle.

Comentério Brasillnclusdo destes mondmeros, pois ndo estdo previst Resolucao
GMC n.02/12 e constam na referéncia BfR XXXVI, B10.

4.1.13. Dimeros de alquilcetenos com comprimentoadieia dos radicais alquilicos de
C10 a C22 que podem conter até 65% de grupos istzlgMaximo na massa: 1% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.1.14. Sais sodicos e amoniacais de polimeroosndg éster monoisopropilico de
acido maléico [CAS 924-83-4] (aprok925%), acido acrilico [CAS 79-10-7] (aprox.
16%) e estireno [CAS 100-42-5] (aprox. 59%). Maxideo0,5% em relacédo ao produto
acabado.

Comentario BrasilErro de digitacdo. No BfR XXXVI consta o percesitde 25%.

4.1.15. Sal de ambnio de um copolimero de anidridiico, éster monoisopropilico de
acido maléico e diisobutileno no maximo de 0,5%relacéo ao produto acabado.

4.1.16. Sal de amdnio de um copolimero de estif@mmx. 60%), acido acrilico (aprox.
23%) e acido maléico (aprox. 17%) no maximo de 0&9b relacdo ao produto
acabado.

4.1.17. Sal dissddico de um polimero misto dearsti(50%) e 4cido maléico (50%) no
méaximo de 0,7% referente ao produto acabado.

4.1.18. Poliuretanos catibnicos, sollveis em aghtgos a partir de monoestearato de
glicerila [CAS 123-94-4], toluenodiisocianato [C/AB4-84-9] e N-metildietanolamina
[CAS 105-59-9] ou poliuretanos anidnicos, sollveim agua, obtidos a partir de
monoestearato de glicerila, toluenodiisocianatmlcadimetilpropiénico [CAS 75-98-9]

e N-metildietanolamina com peso molecular médid@®00 Dalton. Maximo 0,15%
em relacdo a massa de fibra seca. Na fabricacfolideetanos se permite a utilizagéo
de no maximo 0,03% m/m de diacetato de butil estd@AS 1067-33-0] como agente
de colagem. O produto acabado pode conter no magjqg/dr desta substancia.
No extrato do produto acabado ndo podemdetectadas aminas aromaticas primarias.



4.1.19. Poliuretanos catibnicos, solUveis em aghtgos a partir de monoestearato de
glicerila, toluenodiisocianato e N-metil dietanolam e reticulado com epicloridrina.
Peso molecular médio 100.000 Dalton. Maximo 0,6%elacdo a massa de fibra seca.
Nao podeser detectada epicloridrina (limite de deteccamglkg). Na fabricacdo de
poliuretanos se permite a utilizacdo de no maxind8% (m/m) de diacetato de butil
estanho como agente de colagem. O papel pode aumtaraximo 0,3 pg/dfdesta
substancia. No extrato do produto acabado nédo psdemetectadas aminas primarias
aromaticas. N&o pode ser detectada etilenoiminaesiaa (limite de deteccédo 0,1
mg/kg). N&o pode ser detectado no extrato do poodcébado 1,3-Dicloro-2-propanol
(limite de detecgdo 2 ig.). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol parextrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixo gtemizamente possivel, sendo que
o limite de 12 pé/L n&o pode ser ultrapassado.

4.1.20. Copolimero de &cido maléico e diciclopeietanl (sal de ambnio), max 2,0
mg/dm2no produto acabado.

4.1.21. 3-alquenil (C15 —C21)-dihidrofuran-2,5-dipmax 1,0% em relacdo a massa de
fibra seca.

4.1.22. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] éd@cacrilico [CAS 79-10-7],
reticulado com N-metileno-bis(acrilamida) [CAS 126-9], max 1,0% em relagédo a
massa de fibra seca.

4.1.23. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-fauoeloiloxi)etil] trimetil aménio,
N,N’-metileno bis-acrilamida e &cido itacénico [CR3-65-4], max 1,0% em relacédo a
massa de fibra seca.

4.1.24. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-fauoeloiloxi)etil] trimetil aménio,
N,N’-metileno bis-acrilamida, acido itacénico eayial [CAS 107-22-2], max 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.1.25. Produto da adicdo de acido fumérico [CA&-12-8] com colofonia, reticulada
com trietanolamina [CAS 102-71-6], max 4,0% emg&taa massa de fibra seca.

4.1.26. Anidridos de &cidos graxos naturais, max%0em relagcdo a massa de fibra
seca.

4.1.27.2-estearoil lactilato de sddio como emulsificandeapagente de colagem, max
0,02% na formulacao.

4.1.28. Mistura de anidridos (2-Alquenil) succimicma qual os grupos alquenil sdo
derivados de olefinas que contém no minimo 95%rdpag Gs-C,;. Para uso somente
como agente de colagem, empregado antes da opedacfmrmacdo da folha na
fabricacdo do papel e cartdo. Limite maximo dedesd% em peso do papel ou cartao
acabado e seco.

4.1.29. Produtos de condensacdao de melamina, fdefdal e &acido 6mega-
paraminocaproico, max 1%. No extrato aquoso do ytoocdcabado ndo pode ser
detectado mais que 1,0 mg de formaldeidd/dm

Comentéario BrasilNo BfR XXXVI, B, |, 13 consta o composto: Condatien products
of melamine, formaldehyde angaminocaproic acid, max. 1.0 %. No more than 1.0
mg formaldehyde/dfmrmust be detectable in the extract of the finishediuct.

4.1.30. Farinha de cereais:

a) tratadas com acidos.



b) tratadas com &cido monocloroacético para proditeres anibnicos de farinha de
cereais (especificacdo: glicolato de sédio,ma4), grau de substituicio max. 0,08).

c) tratadas com o cloreto de glicidil trimetil ane(especificagcdo: epicloridrina, méx. 1
mg / kg).

Comentario BrasilEstas substancias constam no BfR XXXVI, B, |, 22.

4.1.31. Hidroxietilamido.

Comentario BrasilA substancia consta no BfR XXVI, B, I, 27.

4.1.32. Ester de Galactomanano de &cido fosforiwax. 0,25%, em relacdo a fibra
seca. Como emulsificante para o agente de colagém,0,02% de 2-estearoil lactilato
de sodio pode ser usado.

Comentario BrasilA substancia consta no BfR XXVI, B, I, 29.

4.1.33 Anidridos (2 Alquenil)-succinicos nos quassgrupos alquenil sdo derivados de
olefinas que contém no minimo 78% de grupos C3Maiores [CAS 70983-55-0].

Comentario BrasilA substancia consta no 21 CFR 176.180.

4.1.34. 2-oxetanona, 3-(C6-16 e Cl16-alquil insatas) 4-(C7-17 e C17 e alquilideno
insaturado) Derivs. [CAS 863782-35-8].

Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 8176.120
4.1.35. 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol [CAZ65186-3].
Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 8175.105

4.1.36. Sais de acidos graxos (C12 a C20) de amdlniminio, calcio, potassio e sédio.
Para o estearato de calcio (CAS 1592-23-0), é pidoro uso de n-decanol (CAS 112-
30-1) como agente de estabilizacdo da dispersdsuBstancias previstas neste item
devem atender aos requisitos de pureza de adéliroentares.

Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 8176.170

4.2. Agentes de retencéo e drenagem.

4.2.1. Homopolimeros e copolimeros de:

a) Acrilamida.

b) Acido acrilico.

c) Cloreto de 3-(N,N,N-trimetil aménio) propilacrilada.

d) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetil aménio) etilacrilat€AS 44992-01-0].

e) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetil aménio) etilmetacritat

f) Cloreto de 2-(N,N,N-dimetil-N-benzilaménio) etildato [CAS 46830-22-2]

Méximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra secqold®weros ndo podem conter
mais do que 0,1% do mondmero acrilamida e n&o wupaés 0,5% dos mondmeros
listados de b) a f).

4.2.2. Polietilenoimina: maximo 0,5% em relacdoassa de fibra seca. A etilenoimina
[CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada (limite deadéio: 0,1mg/kg).



4.2.3. Acidos lignosulfénicos, assim como seus saisamonio, célcio, magnésio e
sodio, maximo 1% no total em relacdo a massa de $ibca.

4.2.4. Polialquilaminas e amidas catidnicas redidas. Limite maximo de 4%, em
relacdo a massa de fibra seca, do conjunto dasadformados pelos itens a, b, ¢, d, e,
f,g,h,iej:

a) Resina poliamina-epicloridrina  sintetizada a partite epicloridrina e
diaminopropilmetilamina. Ndo podem ser detectadogxtrato aquoso do produto
acabado: epicloridrina (limite de deteccao: 1 mpéd,3-dicloro-2-propanol (limite
de deteccdo: 2 Wig.). Nao pode ser detectada etilenoimina na resimatél de
deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBgtppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qteamizamente possivel, sendo
gue o limite de 12 YHL ndo pode ser ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a padir epicloridrina, acido adipico
[CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], datibtriamina [CAS 111-40-0]
e/ou etilenodiamina [CAS 107-15-3]. N&o podem sgecados no extrato aquoso
do produto acabado: epicloridrina (limite de defec¢l mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccéo: 2 jif). Ndo pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A trangfei& de 3-cloro-1,2-propanodiol
para o extrato aquoso do produto acabado devdéigdraixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12}{ign&o pode ser ultrapassado.

c) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partite acido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina ou uma mistura ef@cloridrina com amoniaco.
N&o podem ser detectados no extrato aquoso do tpra@dabado: epicloridrina
(limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-progla(limite de deteccédo: 2
HO4/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resinat€l de deteccdo: 0,1
mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodi@ra o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnitenpmssivel, sendo que o
limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

d) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir de epicloridrina, éster
dimetilico do acido adipico [CAS 627-93-0] e dimtibtriamina. Ndo podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabauiborigrina (limite de detecc¢éo:
1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de detiog?2 pg/L). Nado pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de det®c@A mg/kg). A transferéncia de
3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso daodpio acabado deve ser téo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo queitelioe 12 pug/L ndo pode ser
ultrapassado.

e) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizadaartir de dicloroetano e uma
amida de acido adipico, caprolactama e dietilemwina.

f) Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partide epicloridrina,
dietilenotriamina, &cido adipico e etilenoiminaxin@ 0,5% em relagdo a massa de
fibora seca. Nao podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e li@ato-2-propanol (limite de
deteccdo: 2 pgL). Nao pode ser detectada etilenoimina na resimaitgl de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBgtppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qgtemmtizamente possivel, sendo
gue o limite de 12 YL ndo pode ser ultrapassado.



g) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partilo &cido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrinaimetilamina [CAS 124-40-3]:
méaximo 0,2% em relacdo & massa de fibra seca. Méenp ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitd de deteccdo: 1 mg/kg) e
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2#4{lg. Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccédo: 0,1kg)y/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produdbaao deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de ¥2Lugao pode ser ultrapassado.

h) Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a partile poliepicloridrina,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrindimetilamina: maximo 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca. Ndo podem ser atiiecho extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdomg/kg) e 1,3-dicloro-2-

/N

(limite de deteccédo: 0,1 mg/kg). A transferéncia3dgoro-1,2-propanodiol para o

extrato aquoso do produto acabado deve ser tda haanto tecnicamente possivel, ( Eliminado:

ll

sendo que o limite de 12 jigh&o pode ser ultrapassado.

i) Resina poliamida-epicloridrina  sintetizada a partide epicloridrina,
dietilenotriamina, &cido adipico, etilenoimina digtilenoglicol: maximo 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca. Ndo podem ser abiHectetilenoimina nem
epicloridrina na resina (limite de detecgéo pardasmas substancias: 0,1 mg/kg).
N&o pode ser detectado no extrato do produto aoatg®iDicloro-2-propanol

/N

sendo que o limite de 12 Jighdo pode ser ultrapassado. //{E“mi"adm

ll

j) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaaal partir de epicloridrina, éster
dimetilico do &cido adipico, éster dimetilico dadacglutarico, dietilenotriamina:
méximo 2% em relagdo a massa de fibra seca. N&npedr detectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite d#g¢eccdo: 1 mg/kg) e 1,3-

N

etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1mp/lA transferéncia de 3-cloro-

1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produdbaao deve ser tdo baixa quanto

/N

k) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizaalapartir do &cido adipico,
dietilenotriamina e 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% eclacdo & massa de fibra
seca.

) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizaalapartir de &cido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de etilenodiaminalietilenotriamina,
trietilenotetramina [CAS 112-24-3], tetraetilenof@nina [CAS 112-57-2],
pentaetilenohexamina [CAS 4067-16-7], aminometédpizina [CAS 6928-85-4] e
1,2-dicloroetano [CAS 107-06-2]: maximo 0,2% enac¢élo & massa de fibra seca.

m) Resina poliamina-dicloroetano, sintetizada a panie bis(3-aminopropil)-
metilamina [CAS 105-83-9] e 1,2-dicloroetano: mé&aif2% em relacdo a massa
de fibra seca.

n) Resina poliamida amina-polieteramina-epicloridrirentetizada a partir de
dietilenotriamina, caprolactama, acido adipico,igiiténoglicol e epicloridrina:
méximo 0,2% em relacdo & massa de fibra skéa. podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitd de deteccdo: 1 mg/kg) e



etilenoimina na resina (limite de deteccédo: 0,1kg)/A transferéncia de 3-cloro-

1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produsb@do deve ser tdo baixa quanto (iminador
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 2 p&po pode ser ultrapassado. -~ e

”””””””””””” - { Eliminado:

0) Resina poliamida-amina-etilenoimina, sintetizadgaatir de &cido adipico, de
etilenodiamina e N-(2-aminoetil) -1,3-propilenodiamy N, N'-[bis-(3-
aminopropil)] -1,2-etilenodiamina, epicloridrinailehoimina, e polietileneglicol,
max. 0,2%. Nao podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e liBato-2-propanol (limite de
deteccdo: 2ug/L). Nado pode ser detectada etilenoimina na regimaite de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBptppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa gteamicamente possivel, sendo
gue o limite de 12g/L n&o pode ser ultrapassado.

Comentario BrasilA substancia consta no BfR XXXVI, B, I, 3, o.

4.2.5. Poliamidamina catidnica de alto peso mobecukintetizada a partir de
trietilenotetramina e &cido adipico com 15% de étenometilico de dietilenoglicol
como diluente ou de uma mistura de 70 partes deg&olde poliamidamina com 30
partes de 6leo de cetdceo sulfatado: maximo 0,286lado como poliamidamina em
relacdo a massa de fibra seca.

4.2.6. Misturas de:

a) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partilo &cido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrinalimetilamina (méaximo 0,05%
referente ao papel seco), polioxietilenos lineatesalto peso molecular (maximo
0,015% referente ao papel seco) e um produto deleosacdo de acido
xilenosulfénico [CAS 25321-41-9] dihidroxidifenildana e formaldeido (sais de
sédio e amdnio) (maximo 0,1% referente ao papal)s&tdo podem ser detectados
no extrato aquoso do produto acabado: epicloridfindte de deteccdo: 1 mg/kg)
e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 ljjg/Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1kagg/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produabado deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1R pdp pode ser ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina, preparada a partito acido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrinaimetilamina (maximo 0,05%
referente ao papel seco), polioxietilenos lineatesalto peso molecular (maximo
0,015% referente ao papel seco) e um produto delecsacdo de &cido 2-
naftalenosulfénico [CAS 120-18-3], fenol [CAS 108-2] e formaldeido, como sal
de sodio (maximo 0,06% referente ao papel seco). ptélem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrimaitéh de deteccdo: 1 mg/kg)
e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 L)g/Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de detecc¢do: 0,1kgy/A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produdbaao deve ser tdo baixa quanto
tecnicamente possivel, sendo que o limite de 1R pdp pode ser ultrapassado.

4.2.7. Produto de reacao de poliacrilamida com &bdaido e dimetilamina: maximo
0,06% referente ao produto acabado. O contetddudsio monémero acrilamida nao
pode ultrapassar 0,1% em relagdo ao produto da reacagotiacrilamida com

formaldeido e dimetilamina. No extrato aguoso dodpto acabado ndo pode ser



detectado dimetilamina (limite de deteccéo: 0,00fdmf). No extrato do produto
acabado pode ser detectado no maximo 1,0 nfgiérformaldeido.

4.2.8. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,08a formulacdo em relagdo a massa
de fibra seca e deve ser eliminado no processalgtieécédo do papel.

4.2.9. Dispersdes siliconadas de parafina. Limigximo de 0,5% referente a massa
seca da dispersdo. O silicone deve cumprir csnrequisitos especificados no item
3.4.1

Comentario Brasil Este numero precisa ser atualizado apés revisarmngeracao do
documento.

4.2.10. Dicloreto de poli(oxietilenodimetiliminojileno (dimetilimino) etileno. Limite
maximo 0,1% m/m no produto acabado.

4.2.11. Resina poliamina-epicloridrina sintetizaukla reacdo de epicloridrina com
N,N,N,N-tetrametiletiienodiamina [CAS 110-18-9] enometilamina [CAS 74-89-5],
com um conteddo de nitrogénio entre 11,6 e 14,8%conteddo de cloro entre 20,8 e
26,4% e uma viscosidade minima em solucdo aquo2&%em/m de 500 centipoises a
25°C, determinada com um viscosimetro Brookfieliedé/,usando uma haste de n° 2
e arotacdo de 12 r.p.m. Limite maximo de 0,12%naduto acabado.

4.2.12. Goma guar modificada pelo tratamento cowmridchto de 2-cloro-N,N-
dietiletanamina. Utilizado somente como agentestkncdo e drenagem.

4.2.13. Goma guar modificada pelo tratamento coantigades inferiores a 25% m/m
de cloreto de 2,3-epoxipropiltrimetilamonio: o putal acabado deve conter no maximo
4,5% de cloro e 3% de nitrogénio, viscosidade maném soluc¢do aquosa a 1% m/m de
1000 mPa.s a 25°C, usando um viscosimetro BrodkBérie RV, com uma haste de n.°
4 e a rotacdo de 20 r.p.m. Nao pedeeder a 0,15 % na formulacido em relacdo & massa
de fibra seca. Pode ser utilizado 0,3% m/m pargipapartolinas e cartbes destinados a
entrar em contato com alimentos ndo alcodlicoscegadidurosos, incluindo: alimentos
aquosos acidos e ndo &cidos (podendo conter sgloary, inclusive as emulsdes de
6leo em agua; produtos de panificacdo Umidos qaeodtenham gorduras ou 6leo na
superficie e os alimentos sélidos secos que natemioam gordura ou 6leo em sua
superficie.

4.2.14. Copolimero de dimetilamina e epicloridringaximo de 0,25% em relacdo a
massa de fibra seca. Ndo devem ser detectadostnatoexquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite @ detecc&o: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (levde deteccgéo:
2 ug/L). Nao pode ser detectada etilenoimina naagtimite de deteccéo: 0,1 mg/kg).
A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol paraxtrago aquoso do produto acabado
deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivaiiosgue o limite de 12 pug/L ndo
pode ser ultrapassado.

Comentario BrasilErro de digitacao.

4.2.15. Copolimero de dimetilamina, etilenodiaménepicloridring CAS 42751-79-1]
méaximo de 3% em relacdo a massa de fibra secapbliam ser detectadas no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limiteldi=ccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). No deve detectada etilenoimina na resina
(limite de deteccéo: 0,1 mg/kg). A transferéncia 3eloro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tda lpgianto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultssuis



Comentério Brasillnclusdo do CAS para facilitar a identificacaosd@stancia.

4.2.16. Homopolimeros e copolimerage vinilformamida [CAS 13162-05-5] e
vinilamina, maximo 0,2% em relacéo a massa de fibca.

4.2.17. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] erelo de dialildimetil aménio
[CAS 7398-69-8]. Limite maximo de 0,02% na formdlagm relagédo a massa de fibra
seca.

4.2.18. Cloreto de polidimetildialilamdnio. Limite mdmo 0,15% em relacdo a massa
de fibra seca.

4.2.19. Silicato de sédio estabilizado com 0,42%etiaborato de sdédio.

4.2.20. Poli(N-vinilformamida), 20-100% hidrolisadsais de cloretfCAS 183815-54-
5] ou sulfato [CAS 117985-59-8]Para uso em niveis que ndo excedam 1,5% do peso
do produto acabado.

Comentario BrasilO CAS foi inserido para facilitar a identificacda substancia.

4.2.21. Resina de poliamidoamina-etilenoimina-epidtina preparada pela reacédo de
acido hexaditico, N -(2-aminoetil)-1,2-etnodiam{nkyrometil) oxirano, etilenoimina
(azeridina), e polietilenoglicol, parcialmente madrado com acido sulfurico [CAS
167678-45-7]. Maximo 0,12% de resina no produtdada.

Comentario BrasilA substancia esta prevista na referéncia 21 CFRLIO.

4.2.22. Dietanolamina [CAS 111-42-2]. Somente pm@ como adjuvante no controle
de pitch.

Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 176.170.

4.2.23. Copolimero de cloreto de vinilamina-didiihetil aménia, obtido pela rea¢éo de
degradacao de Hofmann dos grupos amida de um oogolide cloreto de acrilamida-
dialil dimetil aménia, max. 0,5% em relacado a fibeza.

4.2.24. Copolimero de cloreto de acrilamida e 2NINN-trimetil aménia) acrilato de
etila, max. 1%, desde que os polimeros contenhanmads que 0,1% de mondmero de
acrilamida e 0,05% de 2-(N, N, N-trimetil amonié)aerilato.

Comentério BrasilAs substancias constam na referéncia BfR XXXVIIIB12.

4.2.25 Celulase. Nao pode ser detectada atividadéenatica residual no produto
acabado.

Comentario BrasilA substancia consta no BfR XXXVI.

4.3. Agentes dispersantes e de flotacao.

Os aditivos auxiliares mencionados nos itén3.1. a4.3.9. podem ser usados no
méaximo 1% de cada um e o total ndo pode excedeés,&m relacdo a massa de fibra
seca.

4.3.1. Polivinilpirrolidona: peso molecular minime @i1000 Dalton.
4.3.2. Alquilsulfonatos (de C10 a C20).

4.3.3. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,0%naelacdo a massa de fibra seca.
Devem ser eliminados no processdal&icacao do papel.



4.3.4. Sais alcalinos de acidos fosforicos predomeraente de condensacéo linear
(polifosfatos): o conteudo de fosfatos condensamolicos (metafosfatos) ndo pode
ultrapassar a 8%.

4.3.5. Eteres alquilicos de poliglicéis e/ou éterigmilfenolicos de poliglicis com 6 a
12 grupos oxietilénicos.

4.3.6. Oleo de ricino sulfonado e 6éleo de ricindegatio.

4.3.7. Produtos de condensac¢éo de acidos sulféaioosaticos com formaldeido. No
extrato do produto acabado pode ser detectado rionma,0 mg/dri de formaldeido.

4.3.8. Acido lignosulfénico e sais de calcio, majogsodio e amoénio.

4.3.9. Laurilsulfato de sddio [CAS 151-21-3].

4.3.10. Poliacrilato de sddio. Limite maximo de%,bm relacdo a massa de fibra seca.
4.3.11. Dioctilsulfosuccinato de sddio [CAS 577711-

4.3.12. Poletilenoimina. Limite maximo de 0,5% efacdo a massa de fibra seca. Nao
pode ser detectada etilenoimina na resina (linétdeteccdo 0,1 mg/kg).

4.3.13. EsteresEter de alquilpoliglicois (C13) com 5-7 grupos oxietiiéos e 1-2
grupos terminais de oxipropilénicdsmite maximo de 0,014% em relacdo a massa de
fibra seca.

Comentario BrasilErro digitagdo. Na referéncia BfR XXXVI consteeEt
4.3.14. Acido citrico [CAS 77-92-9].

4.3.15. 1,2-dihidroxgt2C12-eX4C14-alquiloxietilatos. Limite méaximo de 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.3.16 2-amino-2-metil-1-propanol [CAS 124-68-Bimite maximo de 0,25 mg/dm
no extrato do produto acabado.

4.3.17. Acido 2-fosfonobutano-1,2,4-tricarboxilig@AS 37971-36-1]. Limite maximo
de 0,01% na formulacéo em relacdo a massa deskioa

4.3.18. Acido poliaspartico. Limite maximo de 0,8% relacdo a massa de fibra seca.

4.3.19. Copolimero em bloco de polioxipropilenoiggktileno (peso molecular
minimo de 6800 Dalton).

Comentario BrasilA substancia consta no 21 CFR 176.170.

4.3.20. Produto de reacéo de éter de 2-etilhegidiilicom polietilenoglicol, méx. 0,71
mg/dnf. O produto da reacéo tem que cumprir a especificac

- Peso molecular médio em numero (Mrf 000 Dalton + / - 1500 Dalton;
- Peso molecular médio (Mw) 10 000 Dalton + /- 1 500 Dalton;

- indice de polidispersidade (Mw / Mn) = 1,0-1,3é&2eetillhexilglicidil nZo deve ser
detectavel no produto final (limite de deteccag02@g/dnt papel).

Comentario BrasilA substancia consta no BfR XXXVI, B, II1,19.

4.3.21. Esteres de acidos graxos com alcoois mauotivalentes (C1- C18) e esteres de
acidos graxos com polietilenoglicol e polipropilgiicol. Limite maximo de 0,01% em
relacdo a massa de fibra seca.



Comentério BrasilA substancia consta no BfR XXXVI e 21 CFR 176.1@0FDA néo
especifica 0 uso e no BfR 0 uso esta previsto camiespumante.

4.3.22. Xilanase. Nao pode ser detectada atividadgmatica residual no produto
acabado.

4.3.23. Celulase. Nao pode ser detectada atividsmdématica residual no produto
acabado.

4.3.24. (levan)-hidrolase do polissacarideo deogeit 12,5 mg de substancia seca por
kg de papel. Ndo deve conter mais de 1 unidaddividaale de levanase por grama de

papel.

Comentario BrasilEstas enzimas estéo previstas no BfR XXXVI.

4.3.25. Glicerina [CAS 56-81-5].

Comentario BrasilA substancia esta prevista como GRAS no CFR B1170.

4.3.26. Polietilenoglicol [CAS 25322-68-3]: com nmaximo 0,2% m/m de
monoetilenoglicol.

Comentario BrasilA substancia consta no CFR 176.170 (4), 172.210.

4.3.27. Eter metilico de mono-, di- e tri-propilgticol, somente para uso em contato
com alimentos solidos secos. A quantidade dessstésudia durante o processo de
fabricacdo nao pode exceder a quantidade necegsftdase obter o efeito técnico
desejado.

Comentario BrasilA substancia consta no 21 CFR 176.180.

4.3.28. Monoisopropanolamina [CAS 78-96-6], paiéizatdo como dispersante para
suspensodes de didxido de titanio, max 0,68% pav desdioxido de titAnio. Somente
para uso em contato com alimentos a temperaturgeatatou inferior.

Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 176.170.

4.3.29. Eteres alifaticos de polioxietileno.

Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 1764)(8)(4), 181.30.
4.3.30. Alfa amilase [CAS 9000-90-2].

Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 17§4)(0), 184.1012.

4.3.30. 9-Acido Octadecenoico(Z)-, produto de reagsm dietilenotriamina, ciclizado,
DI-ET sulfato-quaternizado [CAS 68511-92-2].

Comentario BrasilPrevisto no FCN 199.

4.3.31. Sais de sodio ou amdénio do copolimero i¥ien maleico-diisobutileno [CAS
37199-81-8]. Para uso em contato com alimentosssécguantidade dessa substancia
nao pode exceder a quantidade necessaria partes® @beito técnico desejado.

Comentéario BrasilA substancia foi identificada na referéncia 2IRGHA.76.180.
4.3.32. Polioxietileno [CAS 68441-17-8].

Comentério BrasilA substancia foi identificada na referéncia 2IRG8176.170 (a)(4),
§177.1620

4.4.  Antiespumantes.



4.4.1. Organopolisiloxanos com grupos metitAmetila [CAS 63148-62-9]e/ou
fenilicos (6leos de silicone) com viscosidade maide 100 mrms® a 20°C. Limite
méaximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra seca.

Comentario BrasilEsta substancia consta no BfR XXXVI.

4.4.2. Tributilfosfato [CAS 126-76-8] e/ou triisdiifosfato [CAS 126-71-6]. Limite
maximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra seca.

4.4.3. Alcoois (C8-C26), na forma esterificada. €udser adicionados, em solucio
aquosa de 20-25% do agente antiespumante, até 2%padeina e 2% de
alquilariloxietilatos e seus ésteres com acido Usigd (como emulsificantes). A
parafina liquida deve cumprir com os requisitoslesiecidos em Regulamento Técnico
MERCOSUL especificaLimite maximo de 0,1%m relacdo a massa de fibra seca.

4.4.4. Esteres de &cidos graxos com &lcoois mommligalentes (C1518C22) e
ésteres de acidos graxos com polietilenoglicol lpmpilenoglicol. Limite maximo de
0,1% em relacdo a massa de fibra seca.

Comentario BrasilAdequacéo a referéncia BfR XXXVI B VI 4.

4.4.5. Alquilsulfonamidas (C10 a C20). Limite méwirde 0,1% em relacdo a massa
de fibra seca.

4.4.6. Parafinas liquidas. Limite maximo de 0,1% matacdo a massa de fibra seca.
Devem cumprir com 0 Regulamento Técnico Mercoshiesparafinas em contato com
alimentos.

4.4.7. Gelatina. Limite maximo 0,1% em relacédo asaale fibra seca.

4.4.8. Silica. A quantidade deste agente antiesptenaalicionada durante o processo de
fabricacdo ndo podexceder a quantidade necessaria para se obterito &fenico
desejado.

4.4.9. Trigliceridios graxos e os acidos, alcoaémeros, mono e digliceridios
derivados de: sebo bovino, gordura de porco, 6koatjodado, arroz, coco, milho,
amendoim, colza, linhaca, palma, ricino, soja, ardst, pescado, cetaceo e "tall oil". A
guantidade de agente antiespumante adicionadatdusaprocesso de fabricagcdo ndo
podeexceder a quantidade necessaria para se obtdtmtéfmico desejado.

4.4.10. Produtos da reacdo de dimetil e metilhiéingg siloxanos e silicones com
polietilenoglicol-polipropilenoglicol monoalilétese A quantidade de agente
antiespumante adicionada durante o processo décdefio ndo podesxceder a
guantidade necesséria para se obter o efeito tédeirjado.

4.4.11. Ceras de petroleo. Devem cumprir as espagifes estabelecidas no
Regulamento Técnico Mercosul sobre parafinas emtatmncom alimentos e a
guantidade adicionada durante o processo de fgBddaéo pode exceder a quantidade
necessaria para se obter o efeito técnico desejado.

4.4.12. Oleo mineral: ndo po@xceder a quantidade necessaria para se obteit® efe
técnico desejado.

4.4.13. Querosene: ndo pode exceder a quantidaskssdia para se obter o efeito
técnico desejado.

4.4.14. Copolimeros de glicerol com oxido de etilendxido de propileno, esterificado
com Gleo de coco ou 4cido oléico. Limite maximdge/5% para cada um em relacéo
a massa de fibra seca.



4.4.15. N, N'-etileno bis-estearamida [CAS 110-30-5

4.4.16. Monoestearato de sorbitano [CAS 1338-4péljpxietileno monoestearato de
sorbitano, polioxietiieno monooleato de sorbitanomc 20 grupos terminais
oxietilénicos: maximo de 0,01% para cada um engéelax massa de fibra seca.

4.4.17. Monooleato de sorhitano [CAS 1338-43-8]ximé& 0,1% em relacdo a massa
de fibra seca.

4.4.18. Alcool estearilico [CAS 112-92-5].

Comentario BrasilSubstancia prevista no 21 CFR 176-210.
4.4.19. Butil hidroxi tolueno [CAS 128-37-0].

Comentario BrasilSubstancia prevista no 21 CFR 176-210.

4.4.20. Etanol [CAS 64-17-5], a ser utilizado apersgente antiespumante em

revestimentos para papel. A quantidade deste agetitspumante adicionada durante
o processo de fabricacdo ndo pode exceder a qadetitecessaria para se obter o efeito
técnico desejado.

Comentario BrasilA substancia consta no 21 CFR 176.200 como agetigspumante
para revestimentos.

4.4.21. Mistura de alcoois e alcdois cetbnicosidress de destilacdo de alcodis C12-
C18). A gquantidade deste agente antiespumanteomdat® durante o processo de
fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necegsftdase obter o efeito técnico
desejado.

Comentario BrasilPrevisto na referéncia 21 CFR 176.210 (d) (3)@amtiespumante.

4.4.22. Monoester dgall oil (Polietilenoglicol 1000 monotalato) [CAS 61791-2D-A
guantidade deste agente antiespumante adicionadatelw processo de fabricacdo ndo
pode exceder a quantidade necesséria para seoaifto técnico desejado.

Comentario Brasil Previsto na referéncia 21 CFR 8176.210 (d)(1)X2jdxomo
antiespumante.

4.4.23. Alcool caprilico [CAS 111-87-5].

Comentario Brasil A substancia esta prevista no subitem (2), dm itt do CFR
21,8176.210 como antiespumante.

4.4.24. Alcool tridecilico etoxilado [CAS 24938-8]-
Comentério BrasilPrevisto na referéncia 21 CFR 176.210 (d) (3).

4.4.25. Polimero de polioxipropileno-polioxietile(@eso molecular minimo 950) [CAS
9003-11-6].

Comentério BrasilA substancia foi identificada na referéncia 21IRCE6. 210 (d)(3)
com antiespumante.

4.4.26. Monoleato de polioxietileno [CAS 9004-96-0]

Comentério BrasilA substancia foi identificada na referéncia 2IRG8176.170 (a)(4),
§176.200.

4.5. Agentes-antimicrobianddiocidas



Comentério BrasilHarmoniza¢édo dos termos Biocidas e antimicroldacmm aqueles
utilizados na CP 65 12.

4.5.1 Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolase daspatarideo de frutose, 12,5 mg de
substancia seca por kg de papel. Nao deve contierdaal unidade de atividade de
levanase por grama de papel.

Comentéario BrasilFoi identificado na referéncia BfR XXXVI, VII, a.

4.5.2 Agentes antimicrobianos:

4.5.2.1. Clorito de s6dio [CAS 7758-19-2], peroxide sédio [CAS 1313-60-6] e de
hidrogénio [CAS 7722-84-1], sulfito acido de sO@®AS 7631-90-5],acido acético
[CAS 64-19-7] e acido peracético [CAS 79-21-0]. Limite maximo @el% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

Comentério Brasil:a substancia estd prevista na referéncia 21 CFR.BAT (1)
§184.1005 Acetic acid.

4.5.2.2. Solugdo aquosa de 0,15% de ésteres de acido p«hienadico (ésteres
metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] epmepilico [CAS 94-13-3] assim
como seus sais de sadio) em peroxido de hidrogd86#h m/m). Limite maximo de 15
mg de éster por Kg de produto acabado, e ndo patees efeito conservante sobre o
alimento. Nao poderser detectados perdxidos no extrato do produtcagicab

4.5.2.3.1,4-Bis-(bromoacetoxi) buteno: no extrato do ptodacabado ndo podeer
detectado mais do que 0,01 mg de bromo pdr dm

4.5.2.4.Dissulfeto de tetrametiltiurama [CAS 137-26-Bfta substancia auxiliar ndo

pode ser detectada no extrato do produto acabaalidquse usa o0 método de menor
limite de deteccdo disponivel. Na validacdo do(®toaio(s) utilizado(s) deve ser

determinado o limite de deteccdo da substanciatabelecidos os parametros de
confirmacgéo da sua identidade.

4.5.2.5. 3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiodiazin-2-tiona AS 533-74-4]. Esta substancia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do poogtabado quando se usa 0 método
de menor limite de deteccéo disponivel. Na validafi®s) método(s) utilizado(s) deve
ser determinado o limite de detec¢do da substé@n@stabelecidos os parametros de
confirmacgéo da sua identidade.

4.5.2.6 2-bromo-4-hidroxiacetofenona [CAS 2491-38-Bkta substancia auxiliar ndo

pode ser detectada no extrato do produto acabaalidquse usa o0 método de menor
limite de deteccdo disponivel. Na validacdo do(®toaio(s) utilizado(s) deve ser

determinado o limite de deteccdo da substanciatabelecidos os parametros de
confirmacéo da sua identidade

4.5.2.7 Cianoditioimidocarbonato dissédicCAS 138-93-2] e/lou N-metil-
ditiocarbamato de potassio [CAS 137-41-7]. Estéstéuncias auxiliares ndo podser
detectadas no extrato do produto acabado quandsase método de menor limite de
deteccao disponivel. Na validacao do(s) métodd{iado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidgsrdsnetros de confirmacéo da sua
identidade.

Comentario Brasilinclusdo do CAS para facilitar a identificacdosdastancia.




4.5.2.8.Metileno-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta débsia auxiliar ndo podsger
detectada no extrato do produto acabado quandssse método de menor limite de
deteccao disponivel. Na validacao do(s) métodd{ado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidgsrdsnetros de confirmacéo da sua
identidade.

4.5.2.9 N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de pot&ssiCAS 51026-28-9] e 2-
mercapto-benzotiazol sédico [CAS 2492-26-4]: Nenauas duas substancias, nem
seus produtos de transformacdo (em particoiatiltiouréia [CAS 598-52-7], N,N'-
dimetil-tiouréia [534-13-4] e ditiocarbamato) deveser detectadas no extrato do
produto acabado quando se usa o método de mentr tim deteccao disponivel.Na
validacao do(s) método(s) utilizado(s) deve seerdghado o limite de deteccédo da
substancia e estabelecidos os pardmetros de cagfi;mde sua identidade.

4.5.2.10 Cloreto de acido 2-oxo-2-(4-hidroxi-fenil)-achtdroxamico. Esta substancia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do pooaicabado quando se usa o método
de menor limite de detec¢éo disponivel. Na validali@s) método(s) utilizado(s) deve
ser determinado o limite de deteccdo da subst@n@stabelecidos os parametros de
confirmacgéo da sua identidade.

4.5.2.11 2-Bromo-2-nitro-1,3-propanodiol [CAS 52-51-7].nhite maximo de 0,003%
na formulacéo em relacdo a massa de fibra seca.skbstancia auxiliar ndo pode ser
detectada no extrato do produto acabado quandsase método de menor limite de
deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) métodd{ado(s) deve ser determinado o
limite de deteccdo da substancia e estabelecidgsrdsnetros de confirmacéo da sua
identidade.

4.5.2.12 Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona AS 26172-55-4] (aprox. 3
partes) e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 268240taprox. 1 parte). Ndo pode ser
detectado mais que 0,5 pg/dde isotiazolinonas no extrato do produto acabado.

4.5.2.13 2,2-Dibromo-3-nitrilo-propionamida [CAS 10222-@].- Limite méaximo de
0,0045%, na formulacdo em relacdo a massa ded#ma Esta substancia auxiliar ndo
pode ser detectada no extrato do produto acabado.

4.5.2.14 Mistura de fenil -(2-cloro-2-ciano vinil) sulfon@aprox. 80%), fenil-(1,2-
dicloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 10%) e 2-fiesulfonilpropionitrilo [CAS 24224-
99-5] (aprox. 10%). Limite total maximo de 0,001%formulacdo em relagcdo a massa
de fibra seca. Estas substancias e o produto denpesicdo fenil sulfonilacetonitrilo
[CAS 7605-28-9] ndo podem ser detectados no exti@mroduto acabado.

4.5.2.15 1.2-benzoisotiazolina-3-ona [CAS 2634-33-5fniteméaximeo—0.15-mgldm
no—produto—acabaddzsta substancia auxiliar ndo pode ser detectadaxtrato do

produto acabado em quantidade superiqug/@nt.
Comentario BrasilErro de digitacdo. A restricdo mantida € a questono BfR.

4.5.2.16.1.2-dibromo-2,4-dicianobutano [CAS 35691-65-7]mite maximo 0,005%
em relacdo a massa de fibra seca. Esta substandi@mrando podeser detectada no
extrato do produto acabado em quantidade supe€iday/dnt.
4.5.2.17.4,5-dicloro-(3H)-1,2-ditiol-3-ona [CAS 1192-52-Hlimite méaximo 0,004%
na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.skbstancia auxiliar ndo poder




detectada no extrato do produto acabado quantidade superior a 2,0 mg/Kg em
relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.18. B-bromo$-nitroestireno [CAS 7166-19-0]. Limite maximo de085% na
formulac@o em relacdo a massa de fibra seca. Hb&téscia auxiliar ndo podser
detectada no extrato do produto acabado em quédetlgerior a 0,06 mgg de papel.

4.5.2.19 Glutaraldeido [CAS 111-30-8]. Limite maximo d&%, em relacdo a massa
de fibra secaEsta substancia auxiliar ndo posker detectada no extrato do produto
acabado em quantidadeperior &2 mgKg.

Comentério BrasilCorrecao da redacgéao.

4.5.2.20 Cloreto de didecil-dimetil ambnia [CAS 7173-51-Bjmite maximo de 0,05%
na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.21 N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potasqiICAS 51026-28-9]. Este
agente deve ser adicionado a 4gua usada no prate$abricacdo de papel, cartolina e
cartdo e a quantidade utilizada néo pexieeder a necesséria para obter o efeito técnico
desejado.

4.5.2.22 Cloreto de N-alquil (C12-C18) dimetilbenzil amé@niEste agente deve ser
adicionado a agua usada no processo de fabricacgmapkl, cartolina e cartdo e a
guantidade utilizada néo pode exceder a necegsfaaobter o efeito técnico desejado.

4.5.2.23 Dimetilditiocarbamato de sddio e potassio [CAS-02-0]. Este agente deve
ser adicionado & agua usada no processo de fawickgpapel, cartolina e cartdo e a
guantidade utilizada ndo pode exceder a necegsfidaobter o efeito técnico desejado.

4.5.2.24 Cloreto de N-(2-p-clorobenziletil)-hexaminium. @oduto da quebra, 2-(p-
clorobenzoil)-etilamina, ndo deve ser detectaveexiwato de metanol; além disso, no
extrato do produto acabado pode ser detectado rionma.,0 mg/drfi de formaldeido.

4.5.2.25 1-bromo-3-cloro-5,5 dimetilhidantoina [CAS 16088-2]. Limite maximo de
0,04% na formulagéo em relacdo a massa de fibea kigoclorito e hipobromito nédo
podem ser detectados no extrato do produto acabado.

4.5.2.26 2-(tiocianometiltio)-benzotiazol [CAS 21564-17-OLimite maximo de
0,00045% na formulacéo em relacdo a massa deskioa

4.5.2.27 Sulfato de tetrakis(hidroximetil) fosfonio [CASH66-30-8]. Limite maximo
de 0,15 ppm no extrato do produto acabado.

4.5.2.28 Mistura de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoinaCAS 89415-87-2], 1,3-

dicloro-5,5-dimetilhidantoina [CAS 118-52-5] e Isbto-3-cloro-5,5-dimetilhidantoina
[CAS 16079-88-2] na relacédo de 1:3:6. Limite maxid® 0,04% na formulacdo em
relacdo a massa de fibra seca. Hipoclorito ou mgrotlio ndo poderser detectados no
extrato do produto acabado.

4.5.2.29 Mistura  de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina e 1,3-dicloro-5,5-
dimetilhidantoina na relagéo de 1:5. Limite maxitheo0,04% na formulagcao em relacéo
a massa de fibra seca.

4.5.2.30 Composto de brometo de amobnio/hipoclorito de sd@AS 12124-97-9],
maximo de 0,02% na formulacdo em relacdo a masdirdeseca (substancia ativa
expressa como cloro).

4.5.2.31 4,5-dicloro-2-n-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 683-81-5], o conteddo no
extrato do produto acabado ndo pesdeeder fig/dm2.



4.5.2.32 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. Njmde ser detectado mais
que 1pg/dridesta substancia no extrato do produto acabado.

4.5.2.33 Cloridrato de dodecilguanidina [CAS 13590-974limite méaximo 0,02% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.34 Solugdo alcalina estabilizada de hipobromito. itérmaximo 0,07% na
formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Ma&d@i®% de hipobromito de sddio
e 12% de sulfamato de sddio [CAS 13845-18-6] nacsal.

4.5.2.35 1,3-dimetiol-5,5-dimetilhidantoina [CAS 6440-5B-OLimite méaximo de
0,04% na formulacdo em relacdo a massa de fibea sec

4.5.2.36 Dioxido de cloro.

4.5.2.37 Tetrahidro-1,3,4,6-tetrakis-(hidroximetil)-imidaZgb-d)imidazole-
2,5(1H,3H)-diona [CAS 5395-50-6] como sistema deoade formaldeido com uma
relacdo média de formaldeido: acetileno diuréia3del a 3,5:1. Ndo pode ser
detectado mais que 0,3 mg/d(edrrespondente a 0,1 mg de formaldeido/dm?2) no
extrato do produto acabado.

4.5.2.38 Hipoclorito de sédio. Limite maximo de 0,028% foamulacdo em relacédo a
massa de fibra secaara estabilizacao do hipoclorito de sédio podeisirado 0,05%
de 5,5-dimetil-hidantoina na forma de sal de s¢elio relagcéo a fibra seca).

Comentério Brasilespecificacdo que consta na referéncia XXXVIVB, 30.

4.5.2.39 N,N’-dihidroximetileno uréia. Limite maximo de(L25% em relacdo a massa
de fibra seca. N&o poder detectado mais que 1,0 mgldife formaldeido no extrato
do produto acabado.

4.5.2.40 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano. Limite maximo d®29% em relacdo a massa
de fibra seca. N&o pode ser detectado mais qued/@nf de formaldeido no extrato
do produto acabado.

4.5.2.41 Xilenosulfonato de sodio [CAS 1300-72-7]. Limiteaximo de 0,01% no
produto acabado.

4.5.2.42. Eter metilico de propilenoglicol [CAS 107-98-2] &er metilico de
dipropilenoglicol (CAS 34590-94-8), somente para wsn contato com alimentos
sélidos secos néo gordurosos.

4.5.2.43. Cloreto de alquil (C12-C18) dimetil bémanonia.
Comentario BrasilA substancia consteo 21 CFR 176.300.

4.5.2.44. 2-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-81-5], o ¢eado no extrato do
produto acabado ndo pode excedeg/@mz2.

Comentario Brasila substancia consta no BfR XXXVI, B, VII, 37.

4.5.2.45. Piritionato de zinco [CAS 13463-41-7]nfemte para uso em revestimento de
materiais destinados ao uso Unico. O nivel da &obist na formulacao do revestimento
nao pode ser superior a 100ppm.

Comentério BrasilA substancia consta na referéncia FDA, FCN 1169.

4.6. Conservantes.



Os conservantes citados db.1 a4.6.5 devem ser utilizados somente nas quantidades
necessarias para proteger de deterioracdo as asgpéirnas, os auxiliares de fabricacao
e 0s agentes de acabamento da embalagem. Naeyeder uma agdo conservadora
sobre o0 alimento através da adicao destes produtos.

4.6.1. Acido sorbico [CAS 110-44-1].
4.6.2. Acido férmico [CAS 64-18-6} formato de sédio [CAS 141-53:7]

Comentario Brasil

4.6.3. Esteres metilicos, etilicos e propilicos diml@ p-hidroxibenzéicoassim como
seus sais de sodibimite maximo: 15 mg de ésteres de acido p-hidenzoico em 1
Kg do produto acabad@ode ser utilizada uma solucéo 0,15% de ésterézido p-
hidroxibenzoico em perodxido de hidrogénio (35%).

Comentério Brasillnclusdo da orientagdo de acordo com a referéncia
4.6.4. Acido benzdico [CAS 65-85-0].

46.5. Composto com 70% de &lcool benzilico [CAS 2065] e 30% de formaldeido.
No extrato do produto acabado pode ser detectadanéaximo 1,0 mg/dm de
formaldeido.

4.6.6. Metaborato de bario [26124-86-7]: somenteapevestimento e colagem
superficial dgpapéis, cartolinas e cartbes em contato com aloeesgcos.

4.6.7. Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-#rfaproximadamente 3 partes) e 2-
metil-4-isotiazolin-3-ona (aproximadamente 1 partidgo podeser detectado mais que
0,5 pg/dm de isotiazolinonas no extrato do produto acabado.

4.6.8. Metileno-bis(tiocianato) [CAS 6317-18-6]. &stubstancia auxiliar ndo pode ser
detectada no extrato do produto acabado.

4.6.9. o-fenil fenol [CAS 90-43-7] e seus sais ddie@® potassio. Limite maximo de
0,01% em relagdo a massa de fibra seca.

4.6.10. Tetraborato de sddio. Limite maximo de 0990%a formulacdo em relacdo a
massa de fibra seca.

4.6.11. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona. Ndo pode setedmdo mais que 1,0 pg/érde
isotiazolinona no extrato do produto acabado.

4.6.12. 1,2-benzisotiazolin-3-ona, N&o pode seratiet® mais que 10,0 pg/drde
isotiazolinona no extrato do produto acabado.

4.7. Agentes estabilizantes (precipitantes), de;fiwaapergaminhantes e os demais ndo
classificados nos itens1 a4.6.

4.7.1. Sulfato de aluminibidratado[CAS 17927-65-0]e sulfato de aluminio anidro
[CAS 10043-01-3].

Comentério BrasilSubstancia prevista na referéncia 21 CFR §17§1)79182.90.
4.7.2. Acido sulfarico [CAS 7664-93-9].

4.7.3. Formiato de aluminio [CAS 7360-53-4].

4.7.4. Oxicloreto de aluminio.

4.7.5. Aluminato de sédio.
47.6. Tanino.



4.7.7. Produtos de condensacdo da uréia, dicianathaf@AS 461-58-5] e melamina
com formaldeidoO extrato aquoso do produto acabado pode conten&admo 1,0
mg/dnf de formaldeido .

4.7.8. Produtos de condensacdo de &cidos sulfémiommaticos com formaldeido.
Limite méximo de 1,0% em relagdo a massa de fibca.90 extrato aquoso do produto
acabado pode conter no méaximo 1,0 mg/dmformaldeido.

4.7.9. Sais soédicos de acido etilenodiaminotetregéfCAS 6381-92-6], de &cido
dietilenotriaminopentacético e de acido N-hidradiedtenodiaminotriacético.

4.7.10. Carbonato [CAS 497-19-8], bicarbonato [CA®!-55-8] e fosfato de soédio
[CAS 7601-54-9].

4.7.11. Anidrido carbdnico (diéxido de carbono).
4.7.12. Hidroxido de sddio [CAS 1310-73-2].
4.7.13. Acido glucénico [CAS 526-95-4].

4.7.14. Hidréxido de Amonio.

4.7.15. Copolimero de vinilformamida — vinilaminaimite maximo de 0,4% em
relacdo a massa de fibra seca.

4,7.16 Policondensado de dicianodiamida e dietigmoina. Limite maximo de
0,45% em relagcdo a massa de fibra seca.

4.7.17. Polietilenoimina, modificado com polietilgicol e epicloridrina. Limite
méaximo de 0,2% em relacdo a massa de fibra seca.

4.7.18. Colina [CAS 62-49-7] e seus sais.

4.7.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina@db acrilico. Limite maximo de
1% na formulacao em relagdo a massa de fibra seca.

4.7.20. Fostato dissodico [CAS 7558-79-4].

Comentarios Brasil Substancia prevista na referéncia 21 CFR 8176.(1j0 -
§182.6290.

4.7.21. Gluco-heptanoato de sodio [CAS 13007-85a7ker utilizado como agente
auxiliar de processo (agente quelante). A quandidbdsa substancia ndo pode exceder
a quantidade necesséria para se obter o efeitictédesejado.

Comentério BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 176.150.

4.7.23. Acido hidrocloridrico 31-35% [CAS 7647-0ll-8 quantidade dessa substancia
a ser adicionada ndo pode exceder a quantidadesadeieepara se obter o efeito técnico
desejado.

Comentério Brasila substancia esta prevista na referéncia 21 CFR BA7 (1).
4.7.24. Glicose [CAS 50-99-7].

Comentério Brasila substancia esta prevista na referéncia 21 CFR.B1T (a)(1),
184.1857.

5. AUXILIARES ESPECIAIS PARA PAPEIS
5.1. Agentes melhoradores das propriedades mecéateaasisténcia a umido:



51.1.

Glioxal: No extrato do produto acabado pode detectado no méximo 1,5

mg/dnf de glioxal.

5.1.2. Resina uréia-formaldeiddo extrato do produto acabado pode ser detectado no
méximo 1,0 mg/dhde formaldeido.

5.1.3. Resina melamina-formaldeido. No extrato dmpto acabado pode ser detectado
no maximo 1,0 mg/d?mle formaldeido.

5.1.4. Polialquilenaminas catibnicas reticuladas @€.4). Limite maximo de 4,0 %
m/m, em relacdo a massa de fibra seca, do conjlastaditivos formados pelos itens a,
b,c,d e f,ghie]

a)

b)

d)

Resina poliamina-epicloridrina sintetizada a partia epicloridrina e
diaminopropilmetilamina (ver 3.2.4. a). Ndo podeen detectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limitedd&ecgcdo: 1 mg/kg) e 1,3-

=

etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kag/A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do yim@cabado deve ser tdo

=

ultrapassado.

Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a padi& epicloridrina, &cido
adipico, caprolactama, dietilenotriamina e/ou etitiamina (ver 3.2.4. b). N&o
podem ser detectados no extrato aquoso do prodigbado: epicloridrina
(limite de deteccdo: 1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propla(limite de deteccao: 2

=

mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanogiala o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnitanpessivel, sendo que o

limite de 12 pg- néo pode ser ultrapassado. 7

{ Eliminado:

=

Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partio &cido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina e uma misturaegegcloridrina e hidréxido de
aménia (ver 3.2.4. c). Ndo podem ser detectadosxtrato aquoso do produto
acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 my#kgl,3-dicloro-2-propanol

=

(limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncié8egoro-1,2-propanodiol para
0 extrato aquoso do produto acabado deve ser iia haanto tecnicamente

possivel, sendo que o limite de 121ugao pode ser ultrapassado. o7

{ Eliminado:

=

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaad partir da epicloridrina,
éster dimetilico de &cido adipico e dietilenotriaan{ver 3.2.4. d). Nao podem
ser detectados no extrato aquoso do produto acakaddoridrina (limite de

deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (lindee detecgdo: 2 yig). Ndo - { Eliminado:

=

pode ser detectada etilenoimina na resina (limitedeteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para oragat aquoso do produto

acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamenté&vglosendo que o limite de
12 pgL néo pode ser ultrapassado. L

{ Eliminado:

=

Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetiaad partir de epicloridrina,
uma amida de acido adipico e diaminopropilmetilamitNdo podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabadolorégrina (limite de

detecgdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limdte deteccdo: 2 yig). Ndo - { Eliminado:

=

pode ser detectada etilenoimina na resina (limitedeteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para oragat aquoso do produto



f)

9)

h)

)

acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamentév@losendo que o limite de

{ Eliminado:

=

12 pgL néo pode ser ultrapassado. 7

Resina poliamida-epicloridrina, obtida da epicldrid, dietilenotriamina, acido
adipico, etilenoimina e polietilenoglicol. Limiteaximo de 0,2% em relacdo a
massa de fibra secdNdo podem ser detectados no extrato aquoso daitprod
acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mp/lgilenoimina (limite de

=

transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para oragat aquoso do produt6
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamentév@losendo que o limite de

{ Eliminado:

=

12 pgL n&o pode ser ultrapassado. 7

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de bis(3inopropil)metilamina,
acido adipico e epicloridrina. Limite maximo de %,@m relacdo & massa de
fibra seca. Ndo podem ser detectados no extratosaqdo produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e li@ato-2-propanol (limite de

=

deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBgkppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qteericamente possivel,

{ Eliminado:

=

sendo que o limite de 12 {igndo pode ser ultrapassado.

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de bis(3inopropil)metilamina,
epicloridrina, uréia e acido oxalico [CAS 144-62{dmite maximo de 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca. Nao podem ser at#isaho extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de detecchang/kg) e 1,3-dicloro-2-

=

=

Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de déetiltriamina, acido adipico,
acido glutarico [CAS 110-94-1], &cido succinico [EA110-15-6] e
epicloridrina. Nao podem ser detectados no extigtmso do produto acabado:
epicloridrina (limite de detecgcédo: 1 mg/kg) e li@ato-2-propanol (limite de

=

deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloBgkppanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa qtecricamente possivel,

{ Eliminado:

=

sendo que o limite de 12 fign&o pode ser ultrapassado. 7

Resina de  poliamida-epicloridrina, obtida de  disfdtriamina,
trietilenotetramina, acido adipico e epicloridriféd8o podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridringitd de deteccdo: 1 mg/kg) e

=

etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1kag/A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do yim@cabado deve ser tdo

=

ultrapassado.

5.1.5. Copolimero de vinilformamida-vinilamina. Limimaximo de 1,0% em relacdo
a massa de fibra seca.

5.1.6. Polihexametileno-1,6-diisocianato, modificacmm polietilenoglicol monoetil
éter, maximo de 1,2%.



5.1.7. Polihexametileno-1,6-diisocianato, modificaclmm polietilenoglicol monoetil
éter e N, N-dimetilaminoetanol. Limite maximo d&%, em relacdo a massa de fibra
seca.

5.1.8. Terpolimero de acrilamida, cloreto de diatietil amdnio [CAS 7398-69-8] e
glioxal, maximo de 2% na formulacdo em relagdo asaale fibra seca. Limite de 1,5
mg de glioxal/drino extrato do produto acabado.

5.1.9. Copolimero de hexametilenodiamina [CAS 124D@ epicloridrina. Limite
méaximo de3;22,0% em relagdo a massa de fibra seca.

Comentério BrasilErro de digitacdo. O percentual corrigido estéadeardo com o BfR
XXXVI, C, I, 9.

5.1.10. Copolimero de dietilenotriamina, acido amipi2-aminoetanol e epicloridrina,
maximo de 0,1% na formulacdo em relacdo a masshbde seca Ndo pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de dewc¢dl mg/kg). N&o pode ser
detectado no extrato do produto acabado 1,3-Didgpoopanol (limite de deteccao: 2

5.1.11. Copolimero de dietilenotriamina, acido amtipiacido acético [CAS 64-19-7] e
epicloridrina. Limite maximo de 2% na formulacdo esltacdo a massa de fibra seca.
Este copolimero s6 pode ser utilizado na fabricaé@igpapéis toalha para uso em
operacdes culinariabldo pode ser detectada etilenoimina na resinatélidé detecc¢éo:
0,1mg/kg). Nao pode ser detectado no extrato dalypwoacabado 1,3-Dicloro-2-

ultrapassado.

5.1.12. Copolimero de vinilformamida e &cido acoilidimite maximo de 1% na
formulacéo em relagdo a massa de fibra seca.

5.1.13. Derivados de formamida, homopolimero deei, hidrolisado, N-(carboxi-
1-oxopropil)N-[2-hidroxi-3-trimetilamoénio)-propilcloretos, max 0,4% em relacdo a
fibra seca.

Comentario BrasilA substancia foi identificada no FDA como FCN 098

4.1.37. Produto de reacéo de glioxal com o polinter@loreto de dialildimetiamonia
com acrilamida. Obtido por copolimerizacdo de aanitla (minimo 90 % em massa) e
cloreto de dialildimetilamonia (méximo 10% em massazado com glioxal (maximo
30% em massa). Viscosidade minima em solucdo agud8& m/m de 25 cP a 25°C,
usando um viscosimetro Brookfield, modelo RVF, aomma haste de n.° 1 e a rotacdo
de 100 r.p.m. Max 2% em relacéo ao produto acabado.

Comentario BrasilA substancia foi identificada no FDA como FCN K28

5.2. Agentes de retengcdo de umidade.

Podem ser utilizados os aditivos descritosbdel a5.2.7, desde que a soma das
substancias néo ultrapasse 7% em rela¢do ao pracaib@ado.



5.2.1. Glicerina [CAS 56-81-5].

5.2.2. Sorbitol [CAS 50-70-4].

5.2.3. Sacarose [CAS 57-50-1], glicose, xarope a®sgg, xarope de agucar invertido.
5.2.4. Cloreto de sédio [CAS 7647-14-5], cloretacdieio [CAS 10035-04-8].
5.2.5. Polietilenoglicol: com no méaximo 0,2% m/mrdenoetilenoglicol.
5.2.6. Uréia.

4.2.7. Nitrato de sédio [CAS 7631-99-4], somentecambinacdo com uréia.
5.2.8. Polipropilenoglicol (massa molecular minin@®Q@ Dalton).

5.2.9. Propilenoglicol [CAS 57-55-6].

5.2.10. Dioctilsulfosuccinato de sodio.

5.2.11 Dipropileno glicol [25265-71-8].

Comentério Brasila substancia esta prevista na referéncia 21 GBR.70.

5.3. Pigmentos, corantes e branqueadores fluorescent

5.3.1. Os pigmentos e corantes ndo podem migrargsaadimentos quando se aplica a
metodologia referida no item 2.13 das Disposi¢ctesis.

5.3.2. Para os branqueadores fluorescentes, odestaigracdo deve ser realizado de
acordo com a metodologia referida no item 2.14 Disposicdes Gerais, sendo que
deve ser atingido o grau 5 (cinco) na escala déagéa da metodologia.

5.3.3. Os derivados sulfonados de estilbeno podenadieionados na massa ou na
superficie em até 0,3% em relagédo ao produto acabad

5.3.4. Os critérios de pureza para 0s corantesreguitps sao:

a) Antiménio (Sb) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,05%m/

b) Arsénio (As) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,005% m/m

¢) Bario (Ba) soltvel em HCI 0,1N: maximo 0,01% m/m;

d) Cadmio (Cd) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% m/m;

e) Chumbo (Pb) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% m/m

f) Cromo (Cr) soluvel em HCI 0,1N: méaximo 0,1% m/m;
g) Mercurio (Hg) soluvel em HCI 0,1N: maximo 0,005%m)/

h) Selénio (Se) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% m/m;

i) Zinco (Zn) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,20% m/m.

Os critérios de pureza previstos neste item devermasgaliados de acordo com
metodologia analitica descrita no Regulamento TécMercosul sobre Corantes
em Embalagens e Equipamentos Plasticos destinadestaa em contato com
alimentos.

Comentario Brasil: A inclusdo de uma referénciaapaetodologia de avaliacdo dos
critérios padroniza a interpretacdo dos regulansento

5.3.5. As aminas aromaticas ndo devem ser detedfifdéde de deteccdo: 0,1 mg/kg de
papel).



5.3.6. Os corantes azoicos (azocorantes), por @dmagdutora de um ou mais grupos
azoicos, ndo podem liberar uma ou mais das aminasaicas listadasa tabelabaixo
(limite de deteccéo: 0,1mg/kg de papel):

Comentério Brasilinserir o termo na tabela para especificar methiaixto.

NUmero CAS Substancia
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92-67-1 4-aminobifenilo

xenilamina ‘
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5.4.1. Materiais plasticos (na forma de filmes, g6&s, dispersdes ou para revestimento
por extrusao) que cumpram com 0s Regulamentos dasciMercosul de Embalagens e
Equipamentos Plasticos em Contato com Alime : 2is; inas e

ata) y do om-—n o—am-o a aa¥atiiig syl O I mente

5.4. Agentes de revestimento e auxiliares de sugerfi

Comentario Brasil retirar o esclarecimento sobre necessidade dastad camadas
atenderem aos regulamentos especificos, poisgaastdisposicbes gerais.

5.4.2. Parafinas, ceras microcristalinas, polioksfine politerpenos de baixo peso
molecular: devem cumprir no Regulamento Técnico ddeul sobre parafinas em
contato com alimentos.

5.4.3. Alcool polivinilico: viscosidade da solucaguasa 4 % m/m a 20°C, nao inferior
a5 mPa.s.

Comentério Brasil Exclusdo deste componente considerando que aizag&o para

comercializacdo como FCN foi questionada pelo FDAase empresas fabricantes
decidiram n&o comercializar mais produtos baseadst® composto.

5.4.5. Complexos de tricloreto de cromo com acides@s saturados de cadeia linear
de C14 e superior. Limite méaximo 0,4 mgfdexpresso em cromo. O extrato aquoso a



frio do produto acabado pode conter no méaximo 0;884dnf de cromo trivalente e
nao pode ser detectado cromo hexavalente.

5.4.6. Sais de &cidos graxos (C1l2 a C20) de am@himninio, calcio, potassio e
sédio.Para o estearato de calcio [CAS 1592-23-0], é piglond uso de n-decanol
[CAS 112-30-1] como agente de estabilizacdo daetssip. As substancias previstas
neste item devem atender aos requisitos de pueeaditivos alimentares.

Comentéario Brasil A primeira restricdo consta na referéncia 21 CER.170. A
segunda restricdo consta no BfR XXXVI, C, VI, 4.

5.4.7. Caseina (ver 3.1.2) e proteinas vegetais.omasdas impurezas (arsénio,
chumbo, mercudrio e cadmio) nao deve ser superidd ang/kg. Estas exigéncias
correspondem unicamente a agentes para melhoramesteestimento de superficie.
No caso destes agentes estarem relacionados coas qubpriedades ja indicadas
anteriormente, considerar as exigéncias ali esaiolals.

5.4.8. Amidos: Todos os amidos mencionados em 3dedm cumprir com as
especificagdes ali estabelecidas.

5.4.9. Manogalactanos e éteres galactomananicoas Egbstancias podem conter os
contaminantes relacionados a seguir, respeitandtimites maximos estabelecidos:
arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2kggtadmio: 2 mg/kg; zinco: 25
mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg. A somaidgmirezas citadas deve ser
inferior a 50 mg/kg. Os éteres galactomananicoeipodonter no maximo 0,5% de
glicolato de sddio, 1 mg/kg de epicloridrina e 4&onitrogénio.

5.4.10. Sal sodico de carboximetilcelulose pura [(@884-32-4]. Esta substancia pode
conter 0os contaminantes relacionados a seguir,eitagpdo os limites maximos
estabelecidos: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mgkgrcurio: 2 mg/kg; cadmio: 2
mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: fJkgm A soma das impurezas
citadas deve ser inferior a 50 mg/kg. Glicolatosddio: méximo de 0,5% m/mEstas
exigéncias correspondem unicamente a agentes pah@namento e revestimento de
superficie. No caso destes agentes estarem redaliencom outras propriedades,
considerar as exigéncias ali estabelecidas.

5.4.11. Metilcelulose [CAS 9004-67-5]. Esta subsi@mmode conter os contaminantes
relacionados a seguir, respeitando os limites elaidos: arsénio: 3 mg/kg; chumbo:
10 mg/kg; mercuario: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zin@b mg/kg; zinco e cobre
somados: 50 mg/kg. que a A soma das impurezassitéele ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.12. Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0]. Esta bsténcia pode conter o0s
contaminantes relacionados a seguir, respeitandanites estabelecidos: arsénio: 3
mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadnfomg/kg; zinco: 25 m/kg g;
zinco e cobre somados: 50 mg/kg. A soma das impsreitadas deve ser inferior a 50
mg/kg.

5.4.13. Alginatos: Esta substancia pode conter osaouinantes relacionados a seguir,
respeitando os limites estabelecidos: arsénio: &gnghumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2

mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco dmsomados: 50 mg/kg. A soma
das impurezas citadas deve ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.14. Goma xantana [CAS 11138-66-2]. Deve cumpom o0s Regulamentos
Técnicos MERCOSUL referentes a aditivos alimentares



5.4.15. Substancias minerais naturais e sintétitas(iveis em aguaindcuas a saude:
conforme itens 2.1 a 2.7.

5.4.16. Oleos de silicone com aditivos especiaisieBecumprir com dregulamento
Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monbdmgeroutras Substancias
iniciadoras e Polimeros autorizados para a elaBorde Embalagens e Equipamentos
Plasticos em Contato com Alimenidegulamentdecnico-MERCOSUL refereniaos
aditivos-para-materiais-plasticos

Comentario Brasila referéncia para os 6leos esta no regulamenptédécos e nao de
aditivos para plasticos.

5.4.17. Carbonato de amoénio e zircOMivAS 32535-84-5] Limite maximo de 1,0
mg/dnt (expresso em diéxido de zirconio, Z)O

Comentério BrasilO CAS foi inserido para facilitar a identificacda substancia.

5.4.18. Sais de amoénio do éster do acido fosforidostituido por perfluoroalquil,
formado como produto de reagdo de 2,2-fs[(-perfluoro-G-Cye-alquiltio)metil]-
1,3-propanodiol, &cido polifosférico e hidroxido @mbnio, maximo de 0,44%. Papéis e
cartdes tratados com este agente de recobrimeptaed&m entrar em contato com
alimentos que contenham alcool.

Comentério correcao da letra conforme referéncia.

5.4.19. Copolimero de &lcool vinilico e alcool ismpenil. Viscosidade da solugéo
aquosa 4% m/m a 20°C, ndo inferior a 5mPa.s.

Comentario Brasil Exclusdo deste composto, pois ndao esta mais sposvino BfR
(XXXVI-2012) segundo a Nota 27 C, IV nota 27).

5.4.21. Carbonato de potassio e zirconio [CAS 23G5Q]. Limite maximo de 1,25
mg/dnf (expresso em diéxido de zirconio, Z)O

5.4.22. Mistura de bis-(dietanol ambnio)-mono-1H-12H-2H-perfluoroalquilorto-
fosfato e dietanol amonio-bis-(1H-1H, 2H-2H-perfloalquil)ortofosfato, maximo de 5
mg/dnf. Papéis e cartdes tratados com este agente darineento ndo devem entrar
em contato com alimentos que contenham alcool.

5.4.23. Cloreto de dimetil ambnio de 2-hidroxietster de acido graxo de sebo
dihidrogenado. Limite maximo de 0,06% em relac@waasa de fibra seca.

5.4.24. Compostos imidazélicos, metilsulfatos d&C2-(e G+ alquil insaturado)-1-[2-
(Cis- € Gg amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-metiCAS 72749-55-4] Limite
méaximo de 0,5% na formulagcédo em relagdo a masBhrdeseca.

Comentario BrasilCAS incluido para facilitar a identificagdo ddstancia.

5.4.25. Esteres de &cido fosférico de perfluoropeiaiol etoxilado. Limite maximo de
1,5% na formulacdo em relagdo a massa de fibra seca

5.4.26. Polietilenos tereftalatos modificados, atmidle polietileno tereftalato e uma ou
mais das seguintes substancias ou classes de muiasta etilenoglicol,
trimetilolpropano [CAS 77-99-6], pentaeritritol [(BA115-77-5], acidos graxosés;



e seus triglicerideos, acido isoftalico [CAS 1215 % anidrido trimelitico [CAS 552-
30-7]. Limite méximo de 0,1g/dm

5.4.27. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etitritato e y-, w-perfluoro-(G-
Cuy)alquil-acrilato, n-6xido, acetato. Limite maxime 8 mg/dm. (BfR XXXVI, C, IV,
25)

5.4.28. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etitrigato e y-, w- perfluoro-(G-
Cus)alquil-acrilato, n-6xido. Limite maximo de 3,8 rdgf’. (BfR XXXVI, C, IV, 26)

429 ¢ " | HuofGs-Cra)eti iato—2dietilamine)eti i e

Comentério Brasil Exclusdo deste composto, pois ndo esta mais gwevino BfR
(XXXVI-2012) segundo a Nota 27 C, IV nota 27).

5.4.30. Sal de amodnio de &cido perfluoropolietertiicaico. Limite maximo de 0,5%,
na formulacdo em relacdo a massa de fibra sec&isPmptados com este agente de
revestimento ndo podem entrar em contato com aloaesuosos e alcodlicolBfR
XXXVI, C, IV, 27)

5.4.31. Copolimero de acetato de 2-dietilaminoetihmiglato, 2,2'-
etilendioxidietildimetacrilato, 2-hidroxietilmetatato e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridecafluorooctilmetacrilato. Limite maximo de %2na formulacdo em relacdo a
massa de fibra sed@®fR XXXVI, C, IV, 28)

5.4.32. Glicina, N,N-bis[2-hidroxi -3-(2-propenilgxpropil]-, sal mono sddico, produto
de reacdo com hidroxido de ambnio e pentafluor@tadwm-tetrafluoroetileno teléomero
[CAS 220459-70-1].Para uso somente como repelentdet e 4gua em papel e cartéo
gue estejam de acordo com o estabelecido no aaituCFR 176.170 e 176.180 a um
nivel que ndo exceda 6,804kg de ativos (3,538kitf1de) por tonelada de papel tratado
com gramatura de até 490g/rcomo determinado pela andlise do fliior total apep e
cartdo tratado, sem correcéo para qualquer flierppssa estar presente no papel ou
cartdo ndo tratado, quando tal papel é utilizad@ pantato com alimentos néo
alcodlicos sob as condicdes de uso de esterilizacdmperatura de 100° C até a
temperatura de refrigeragéo.

5.4.33. 2-Acido propenodico, 2-metil-, polimero com(ditilamino)etil 2-metil-2-

propenoato, 2-acido propendico e 3,3,4,4,5,5,6,,B,8-tridecafluorooctil 2-metil-2-
propenoato, acetato com teor de fluor de 45,C%S 1071022-26-8]Limite maximo

de 0,6% em relacdo a massa de fibra seca.

Comentério Brasilsugerimos a inclusdo do CAS para facilitar a atiase caracterizar
melhor o composto.

5.4.34. Produto de reacdo entre o hexametilenalilséeianato (homopolimero),
convertido com 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trideaafiul-octanol com teor de fldor
maximo de 48%. Limite maximo de 0,16% em relacéwasa de fibra seca.

Comentario BrasilA substancia consta no BfR (C.1V.36) e FDA (FCD0940).




5.4.35. Produtos de reacédo de 2-propen-1-ol corit,2,2,3,3,4,4,5,5,6,6-tridecafluoro-
6-iodohexano, dehidroiodinato, produtos de reagdom c epicloridrina e
trietilenotetramina com um teor de flGor de 54 %xm0,5 %, baseado na massa de
fibra seca.

5.4.36. Copolimero de &cido acrilico, &acido meliacrie do sal sédico do
polietilenoglicol metiletermonometacrilato, maxé 2ng/dm2.

5.4.37. Copolimero de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8detafluorooctilacrilato, acrilato de 2-
hidroxietila, polietilenoglicol monoacrilato e petilenoglicol diacrilato com um teor de
flior de 35,4 %, max. 0,4 %, baseado na massddedeca.

5.4.38. Copolimero de acido metacrilico, 2-hidrokieetacrilato, monoacrilato de
polietilenoglicol e sal de sodio do 3,3,4,4,5,5,6,6,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato,
com teor de flGor de 45,1 %, max. 0,8 %, baseadoassa de fibra seca.

5.4.39. Copolimero, na forma acetato, de acido eriéitm, 2-dimetilaminometacrilato e
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacolatom um teor de flior de 44,8 %,
max. 0,6 %, baseado na massa de fibra seca.

5.4.40. Poli-(oxihexafluoropropileno), polimero c@N-metilaminopropilamina, N,N-
dimetildipropilenotriamina e poli-(hexametilenodianto), com um teor de flGor de
59,1 %, max. 4 mg/dmz.

5.4.41. Sistema de revestimento consistindo deo (lexterior para interior):poli-
(vinilalcool) com bentonita na forma soédica nao fficdda (espessura minima da
camada de 1 um), polietileno de baixa densidadmiifespessura minima da camada
de 13 um) e uma camada de polietileno metalizagkpessura minima da camada de
14,9 um). Pode ser usada bentonita, max. 10 %, lbase na massa de poli-
(vinilalcool).

5.4.42. Copolimero de 2-metilaminoetii  metacrilatoe  acetato  de
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctiimetiato, N-6xido, com um teor de flGor de
45 %, max. 4 mg/dm2,

Comentario BrasilAs substancias estdo previstas no BfR XXXVI, €, 29, 30, 31,
32, 34, 35, 37 e 38.

5.4.43. Polisiloxanos obtidos a partir da reacam catalisador de platina de: dimetil
polisiloxano com grupos vinil terminais [CAS 68083-2 e CAS 68083-18-1] e metil
hidrogénio polisiloxano [CAS 63148-57-2] ou dimetiletil hidrogénio polisiloxano
[CAS 68037-59-2]. Podem ser utilizados como inibéso de polimerizacao: dialil
maleato [CAS 999-21-3], 1-etinil-1-ciclohexanol [SA78-27-3] e vinil acetato [CAS
108-05-4]. O conteudo de platina ndo pode ser gup&r200 mg/kg. Somente para as
seguintes aplicacdes: contato com alimentos aquéasides e ndo acidos, bebidas e
produtos de panificacdo Umidos sem 6leo ou gordarasuperficie a temperatura
ambiente ou inferior; ou contato com alimentos agscacidos e ndo acidos contendo
Oleo ou gordura (incluindo emulsdes de agua em),geodutos lacteos modificados ou
ndo (emulsbes 6leo em agua e agua em 6leo), pedatdurosos com baixa umidade,
produtos de panificagdo Umidos com o6leo ou gordarauperficie e alimentos solidos
secos com ou sem Oleo ou gordura na superficimpetaturas abaixo de 121°C e ndo
irradiados.

Comentério BrasilA substancia esta na referéncia 21CRF 176.17R)(b)




PARTE Il

ENSAIOS DE MIGRACAO TOTAL DE EMBALAGENS E EQUIPAMEN TOS
CELULOSICOS DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM
ALIMENTOS

Comentario BrasilO texto_abaix@ a proposta do Brasil para simplificar os
procedimentos dos ensaios, considerando que asFtéNDAMENTO, CONDICOES
DE EXTRACAO PARA DETERMINACAO DE MIGRACAO TOTAL,

REAGENTES, VIDRARIAS E EQUIPAMENTOS sédo comuns ppegéis revestidos e
sem revestimento. Assim, evita-se repetir a infg@oae sédo reduzidas 3 paginas da
resolucdo. O contelido é o mesmo, com adequagd@@sspas no texto original do
PRES que esta mantido abaixo.

1. FUNDAMENTO.

1.1.Este método se baseia na quantificacdo graviméldceesiduo total extraido do
material celuldsico apds contato com simulantealideentos sob condi¢cdes de uso
previstas para a embalagem e equipamentos cehddsic

1.2.Considera-se para 0s ensaios de migracao totagagtes definigbes:

1.2.1. Elaboracéo: condi¢cdes que se verifiquemppoiodos relativamente curtos, tais
como: pasteurizagdo, esterilizagéo, acondicionasreequente, etc;

1.2.2. Fracionamento: operacgfes através das qudiside e acondiciona partes de um
alimento em embalagens de menor volume, sem madg#iga composi¢ao original;

1.2.3. Armazenamento: contato prolongado durantevicm Util do produto a
temperaturas desde as de congelamento até a aenbiestiperiores;

1.2.4. Distribuicdo: fornecimento ou transporte p®dutos desde os pontos de
producéo para os pontos de venda, uso ou consumo;

1.2.5. Comercializag&o: ato de vender ou compracaderias; e

1.2.6. Consumo: ingestao na propria embalagemensilip, com ou sem aquecimento
do alimento.

2. CONDICOES DE EXTRACAO PARA DETERMINACAO DE MIGRBAO
TOTAL.

2.1. O contato dos materiais celulésicos com osllgsimes, nas condi¢cdes de tempo e
temperatura selecionadas sera realizado de maaeigproduzir ou representar as
condicbes normais e previsiveis de uso na elaboréigicionamento, armazenamento,
distribuicdo, comercializacdo e consumo dos aliogent

2.2. As andlises devem ser efetuadas-em-triplipsddruplicatae deve haver uma prova
em branco.

Comentario Brasiladequa¢&o a metodologia do FDA (8176.170).

2.3. Se uma embalagem ou equipamento de materialogieo é utilizado
sucessivamente em varias condi¢cdes de contatmsage de migracdo serdo realizados
submetend@s mesmos corpos de proas-amestrasucessivamente a estas condi¢des
de teste, usando o mesmo simulante.



Comentéario Brasil Material que é submetido as condi¢cbes de ensmopsartes da
amostra denominados corpos de prova.

2.4. Para um determinado tempo de contato, se erialatelulésico cumprir com o0s
limites nos ensaios de migracéo a uma temperaspecéica, ndo é necessario efetuar
testes a temperaturas menores que essa.

2.5. Para uma determinada temperatura de conéatoyrmterial celulésico cumprir com
os limites nos ensaios de migragéo para um tempec#io, ndo é necessario efetuar
testes para tempos menores que esse.

2.6. Quando nenhuma das condi¢cdes de contato lestialas na TABELA 1 deste
Regulamento se aplicar, devem ser empregadas éesdigie mais representam 0 uso
da embalagem ou equipamento.

3. DETE~RM|NAQAO DA M|GRACAO TOTAL COM-OS-SIMULANTES-AGUA
O 0% O

AO ALC

3.1. REAGENTES
3.1.1. Agua destilada ou deionizada de condutivdafirior a 2,51S/cma 25 °C.

3.1.2. Solugéo de acido acético a 3% (m/v), prefzaeapartir de acido acético diluido
com agua destilada ou deionizada de condutividageadr a 2,5uS/cma 25 °C.

3.1.3. Solucdo de alcool etilico a 15% (v/v), praga a partir de &lcool etilico 95%
diluido com agua destilada ou deionizada de covidatie inferior a 2,uS/cma 25
°C.

3.1.4. n-heptano P.A.

3.2. VIDRARIAS E EQUIPAMENTOS

a) Baldes para destilagéo;

b) Erlenmeyers;

c) Provetas;

d) Pipetas graduadas;

-Peoodlnes,

e) Pérolas de vidro;

f) Capsulas de porcelana;

g) Béqueres;

h) Dessecador;

i) Chapa de aquecimento;

j) Banho-maria com controlador de temperatura;

k) Sistema de destilacdo de solventes;

[) Balanca analitica, com-uma-sensibilidageolucaale 0,1 mg;
m) Régua calibrada, com valor da menor divisdo delm

Nota: Tanto as cépsulas de porcelana como as isirampregadas no ensaio nao
podem apresentar superficies desgastadas e deventavselas com detergente

apropriado (neutro ou alcalino) e enxaguadas coua &gstilada. Para os ensaios de
determinacéo de migracao especifica de metaisdesias também devem ser lavadas



com imersdo em banho com solucédo de &cido nitric@@ua destilada a 20% (v/v) e
enxaguadas com agua destilada.

3.3. PROCEDIMENTO

3.3.1.Papéimdo revestidos{resultadespressos-emglidma).

a) Cortar um numero de corpos de prova de dimensiesjue a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm?. Para calewaperficie, considerar os dois
lados do papel.

b) Colocar os corpos de prova em um béquer e adicio simulante escolhido em uma
relacdo de 0,3 hicm? de superficie analisada e empregar tempera&tusmpo de
contato de acordo com a condic¢do escolhida (verHIA81).

Nota: Caso o papel absorva totalmente o simulaldee-se aumentar a quantidade
deste de modo a se ter simulante em excesso.

¢) Para os simulantes aquosos (agua, solucéo de a@#tioo a 3% (m/v) e solucéo de
alcool etilico a 15% (v/v)no final do periodo de contato, transferir quatititanente o
extrato para outro béquer e reduzir o volupema cerca de0 nl. Transferir
guantitativamente o volume reduzido do béquer para capsula (ou béquee menor
capacidadetarada e evaporar totalmente o extrato.

Para o simulante n-heptano, no final do periodoa¢ato, transferir quantitativamente
0 extrato para um baldo com algumas pérolas de,videviamente tarado, e conectar o
baldo a um sistema de destilacdo para remocaolekeng® até restar poucos mililitros

do solvente no fundo do baléo.

Notas:

(1) O volume empregado nas operacdes de lavageamsfaréncia dos extratos deve
ser anotado e ser o mesmo em todas as determingadslas. Este, de preferéncia,
nao pode ultrapassar 100 mL.

(2) Caso o papel desprenda fibras, o extrato devdilgado, antes da evaporacao,
através de cadinho de vidro sinterizado ou comofétpapel de filtro de filtrac&o rapida,
isento de cinzas (por exemplo, Whatman n°41 ouaimi

e) Levar a capsula (ou béquer) lm&ocom o residuo de evaporacao em estufa a (105
+ 3)°C por uma horaPosteriormente, esfriar o recipienteem dessecador por 30
minutos e pesa-lam balanca analiticeom resolucéoprecisdode 0,1 mg. Repetir as
trés Ultimas operacgbes (secagem em estufa, resfitanem dessecador e pesagem) até
obter massaconstante. Fazer um branco analitico empregandesmo volume de
simulante usado no ensaio para lavagem e transfarén

3.3.2.Papéigevestidos.
a) Cortar um numero de corpos de prova de dimens@esgua a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm?.



b) Colocar os corpos de prova em dispositivos espesifile modo que apenas a
superficie que entrarda em contato com o alimergaefiem contato com o
simulante.

c) Colocar o simulante escolhido em uma relagdo dem,&m?2 de superficie
analisada e empregar temperatura e tempo de cagedthido (ver TABELA
1).

d) Para os simulantes aquosos (agua, solucéo deaadtioo a 3% (m/v) e solugéo
de élcool etilico a 15% (v/v)no final do periodo de contato, transferir
guantitativamente o extrato para um outro béquedezir o volumepara cerca
de 50 L. Transferir quantitativamente o volume reduzido équer para uma
capsula (ou béquer de menor capacidade) taradaperav totalmente o extrato.

Notas:

(1) Para o simulante n-heptano, no final do periad® contato, transferir
guantitativamente o extrato para um baldo com adgupgrolas de vidro, previamente
tarado, e conectar o baldo a um sistema de déstilpgra remocdo do solvente até
restar poucos mililitros do solvente no fundo dtiiba

(2) O volume empregado nas operagfes de lavageamsfdréncia dos extratos deve
ser anotado e ser 0 mesmo em todas as determingai@dslas. Este, de preferéncia,
ndo pode ultrapassad0 mL

e) Levar a cédpsula (ou béquer) lmmldocom o residuo de evaporagcdo em estufa a (105
+ 3)°C por uma horaPosteriormente, esfriar o recipienteem dessecador por 30
minutos e pesa-lam balanca analiticeom resolucéopreeisdode 0,1 mg. Repetir as
trés Ultimas operacgbes (secagem em estufa, resfitanem dessecador e pesagem) até
obter massaconstante. Fazer um branco analitico empregandesmo volume de
simulante usado no ensaio para lavagem e transfarén

4. CALCULOS
Expressar a migragéo total (MT) em mg/dm? segusdoranulas:

4.1. Calculo para os simulantes aquoso s(aguac@&wlde acido acético a 3% (m/v) e
solugéo de alcool etilico a 15% (v/v)):

MT = (R1 - R2)/A

Onde:

R1 = massa do residuo da amostra, em mg;

R2 = massa obtida na prova em branco, em mg;

A = area total de contato com o simulante, em dmz2.

4.2. Calculo para o simulante n-heptano:

MT = (R1 - R2)/(A X n)

Onde:



R1 = massa do residuo da amostra, em mg;
R2 = massa obtida na prova em branco, em mg;
A = area total de contato com o simulante, em dm?;

s

n = O ndmero “n” é o fator de reducéo do simulditeisado convencionalmente para
considerar a maior capacidade extrativa do simelldhtem relacdo a capacidade
extrativa do alimento em questédo. n=5.

Notas:

a) Caso o residuo seja muito baixo, ha possibilidagleepetir a determinagéo
empregando uma area maior de paf@.necesséario o volume de simulante
pode ser aumentado.

b) Expressar como resultado final a média das quaterminacdes, com uma casa
decimal, acompanhada de seu desvio padréo.

5. DETERMINACAO DA MIGRACAO ESPECIFICA

5.1. A migracéo especifica de um elemento ou snbist&om restricdo neste
regulamento é determinada a partir da quantidadsgethoento no extrato da migracéo
total.

5.2. Para o célculo da migracéo especifica de elenoal substancia com restricdo

neste regulamento, em gy, aplica-se a seguinte formula:

_ mxS
AxV

ME

Onde:

ME: migracdo especifica de substancia ou elementogpilograma de alimento,
expresso em mg/Kg;

m: massa de substéncia ou elemento no extratogtagép, expresso em mg;

A: area total de contato da amostra com simulaxgesso em dmz;

(S/V): relacdo da area de contato do material @sied pela massa de alimento, em
dm?/Kg. Quando ndo se conhece a massa do alimenttilza a massa de agua
correspondente ao volume da embalagem, expresggem

5.3. Quando nao se conhece a relacdo (S/V) realymamaterial celulésico, emprega-
se arelacdo S/V = 6 dm?/Kg.



Comentério Brasil: O texto abaixoé a Parte Ill do PRES original, somente com
correcdes e sugestoes.

1. FUNDAMENTO.

1.1. Este método se baseia na quantificacdo gravimétocasiduo total extraido do
material celulésico apds contato com simulantesldeentos sob condicbes de uso
previstas para a embalagem e equipamentos cehsdsic

1.2. Considera-se para os ensaios de migragao totabastes definicdes:

1.2.1. Elaboracéo: condi¢Bes que se verifiquem por pesioelativamente curtos, tais
como: pasteurizagdo, esterilizagéo, acondicionasreequente, etc;

1.2.2. Fracionamento: operacdes através das quais see dividondiciona partes de
um alimento em embalagens de menor volume, senfigardiua composicéo original;

1.2.3. Armazenamento: contato prolongado durante a vidd ddg produto a
temperaturas desde as de congelamento até a aenbiestiperiores;

1.2.4. Distribuicdo: fornecimento ou transporte de produttesde os pontos de
producéo para os pontos de venda, uso ou consumo;

1.2.5. Comercializacdo: ato de vender ou comprar mercastogi

1.2.6. Consumo: ingestdo na propria embalagem ou utensd@mm ou sem
aguecimento do alimento.

2. CONDICOES DE EXTRACAO PARA DETERMINACAO DE MIGRACAO
TOTAL.

2.1. O contato dos materiais celuldsicos com os simedantas condi¢cdes de tempo e
temperatura selecionadas sera realizado de maaeigproduzir ou representar as
condi¢cbes normais e previsiveis de uso na elaboréigicionamento, armazenamento,
distribuicdo, comercializacdo e consumo dos aliogent

2.2. As analises devem ser efetuadas teplicata quadruplicatae deve haver uma
prova em branco.

Comentario Brasiladequacao a metodologia do FDA (8176.170).

2.3. Se uma embalagem ou equipamento de material celléé utilizado
sucessivamente em varias condi¢cdes de contatosage de migracdo serdo realizados
submetendms mesmos corpos de proas-amestrasucessivamente a estas condi¢des
de teste, usando o mesmo simulante.

7

Comentario Brasil Material que é submetido as condi¢cdes de ensmiopartes da
amostra denominados corpos de prova.

2.4. Para um determinado tempo de contato, se 0 matalialbsico cumprir com os
limites nos ensaios de migracéo a uma temperasec#ica, ndo é necessario efetuar
testes a temperaturas menores que essa.

2.5. Para uma determinada temperatura de contato, seteriah celulésico cumprir
com os limites nos ensaios de migracdo para umaesspecifico, ndo € necessario
efetuar testes para tempos menores gue esse.



2.6. Quando nenhuma das condi¢Bes de contato estalzelené@d TABELA 1 deste
Regulamento se aplicar, devem ser empregadas éesdiue mais representam o uso
da embalagem ou equipamento.

3. DETERMINAGAO DA MIGRAGAO TOTAL COM OS SIMULANTES AGIA,
SOLUGAO DE ACIDO ACETICO 3% E SOLUGAO DE ALCOOL EMCO A
15%.

3.1. REAGENTES
3.1.1 Agua destilada ou deionizada de condutividadeimfer2,5 puS/cna 25°C

3.1.2. Solucéo de &cido acético a 3% (m/v), preparadata da acido acético diluido
com 4gua destilada ou deionizada de condutividd#eear a 2,5 uS/cm 25°C

3.1.3. Solucéo de alcool etilico a 15% (v/v), preparadzdir de alcool etilico 95%
diluido com &gua destilada ou deionizada de covidatie inferior a 2,5 uS/cm
a25°C

Comentéario BrasilPadronizagdo do valor de referéncia para conidatie, o qual esta
condicionado & temperatura de medicao.

3.2. VIDRARIAS E EQUIPAMENTOS
a) Erlenmeyers;
b) Provetas;
c) Pipetas graduadas;
d) Pesafiltros
Comentario BrasilEste item n&o € utilizado no ensaio.

e) Cépsulas de porcelana;

f) Béqueres;

g) Dessecador;

h) Chapa de aquecimento;

i) Banho-maria com controlador de temperatura;

j) Balanca analitica, com uma-sensibilidadeolucaae 0,1mg;

Comentério Brasil: Resolucédo é a nomenclatura taop@ra denominar o termo.

k) Régua calibrada, com valor da menor divisédo de 1 mm

Nota: As vidrarias empregadas ndo podem apresenfzrficies desgastadas e
devem ser lavadas com detergente apropriado (neutralcalino) e enxaguadas
com agua destilada. Para os ensaios de determiresgecifica de metais as
vidrarias também devem ser lavadas com imersaoagimobcom solucao de acido
nitrico a 20% e enxaguadas com agua destilada.

Comentério BrasilA lavagem com solucéo de acido nitrico a 20%capde apenas
para a descontaminacao da vidraria para ensaidsteleninacdo de metais.




3.3. PROCEDIMENTO
3.3.1. Para papéis nao revestidos (resultados expressosgyém?).

a) Cortar um namero de corpos de prova, de dimensi®sg|tie a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm?. Para cabrdaperficie considerar os
dois lados do papel.

b) Colocar os corpos de prova em um béquer e adicmsanulante escolhido em
uma relacéo de 0;3-mL/cm? de superficie analisada e empregar temperatura
tempo de contato de acordo com a condicdo escaVedad ABELA 1).

Nota: Caso o papel absorva totalmente o simulaetee-se aumentar a quantidade
deste de modo a se ter simulante em excesso.

¢) No final do periodo de contato, transferir quatititanente o extrato para um
outro béquer e reduzir o volume até por volta dea50L.

Notas:

(1) Caso o papel desprenda fibras, o extrato daviilteado através de cadinho de vidro
sinterizade.ou de filtro com papel de filtracao rapida e isetiéocinzas (por exemplo,
Whatman n° 41 ou similar).

Cometérios do Brasilncluséo do tipo de filtro para padroniza¢éo ddadologia.

d) Transferir quantitativamente o volume reduzido dgquer para uma céapsula (ou
béquer) tarada e leva-la ao banho-maria até evg@mtatal do liquido.

Nota: O volume de simulante empregado na operagdmdsferéncia deve ser anotado
e ser o0 mesmo em todas as determinacdes pardisi#s.de preferéncia, ndo pode
ultrapassar-5&-100 mL.

Comentério BrasilPara padronizacao e ter coeréncia com o0s ouénas do texto.

e) Levar a capsula com o residuo de evaporacéo effia @s{@05 = 3) °C por uma
hora. Apds, esfria-la em dessecador por 30 minat@esa-la, com—preeisao
resolucdode 0,1 mg. Repetir as trés ultimas operacdes geatem estufa,
resfriamento em dessecador e pesagem) até -ebmnEssaconstante. Fazer
um branco empregando o mesmo volume usado no epsado lavagem e
transferéncia. Expressar a migracéo total (MT) eyfdn? segundo a férmula:

MT = (R: - Ry)/A
Onde,
Ri1 = massa do residuo da amostra, em mg;
R, = massa obtida na prova em branco, em mg;
A = area total de contato com o simulante, erd.dm

f) Caso o residuo seja muito baixe,—gerandeo—uma—rRrdita—no-resultadbi

possibilidade deepetir a determinacdo empregando uma area majmud. Se
necessario o volume de simulante pode ser aumentado

Comentério Brasil: As alteracGes visam padronizaetodologia analitica.



g) Repetir Conduzir o ensaicem quadruplicatatrés—vezese expressar como
resultado final a média das—trésiatro determinacbes acompanhada de seu
desvio padrdoDeve ser considerado uma casa decimal na expredsao
resultado de migracéo total, baseado na tolerameiitica de 10%.

Comentario BrasilAlteragéo do texto para padromizacao da metodmimgalitica.

3.3.2. Para papéis revestidos.

a) Cortar um numero de corpos de prova, de dimensies|tie a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm?.

b) Colocar os corpos de prova em dispositivos espesifie modo que apenas a
superficie que entrara em contato com o alimergaefiem contato com o
simulante.

c) Colocar o simulante escolhido em uma relacdo der®3./cm?2 de superficie
analisada e empregar temperatura e tempo de castzdthido (ver Tabela 1).

d) No final do periodo de contato transferir quantitahente todos os extratos
para um erlenmeyer ou béquer limpo. Evaporar cagxaité aproximadamente
100mimL e transferir quantitativamente para uma capsuldéguer) tarada.

e) Evaporar o conteudo da capsula (ou béquer) em baahia, evitando perdas.
Colocar a cpsula (ou béquer) em estufa a (105G, for uma hora. Esfriar a
capsula (ou béquer) em dessecador por 30 minutossar o residuo, com
precisdoresolucaode 0,1 mg. Repetir as trés Ultimas operacdes geata®&m
estufa, resfriamento em dessecador e pesagembtatépesonassaconstante.
Fazer um branco empregando o mesmo volume usadonsaio para lavagem e
transferéncia.

Nota: O volume de simulante empregado na operagatramsferéncia deve ser
anotado e ser o mesmo em todas as determinacddslgsr Este, de preferéncia,
nao pode ultrapassar 100 mL

Comentério BrasilPara padronizacao e ter coeréncia com o0s ouénos do texto

f) Expressar a migracao total (MT) em mg/dm?2 segunfdoraula:
MT = (R; - Ry)/A

onde

R: = massa do residuo da amostra, em mg

R, = massa obtida na prova em branco, em mg

A = area total de contato com o simulante, em dm?2.

g) Caso o residuo seja muito baixe—gerando—uma—reiitano—resultadba

possibilidade deepetir a determinacdo empregando uma area maioagkel. Se
necessario o volume de simulante pode ser aumentado

Comentério Brasil: As alteracGes visam padronizaetodologia analitica.

h) Repetir Conduzir o ensaio em quadruplicaaensaio—trés—vezes expressar
como resultado final a média das-tggstrodeterminacdes acompanhada de seu
desvio padrdoDeve ser considerada uma casa decimal na expreksao
resultado de migracéo total, baseado na toleramaihitica de 10%.



Comentério Brasil Alteracdo do texto para padromizacdo da metodwlog
analitica.

4. DETERMINACAO DA MIGRAGAO TOTAL COM O SIMULANTE N-
HEPTANO

4.1. Reagente: n-heptano P.A..
4.2 Vidrarias e equipamentos
a) Balbes para destilacao;
b) Provetas;
c) Pipetas graduadas;
d) Pesafiltros
Comentério Brasil: Este item n&o € utilizado ncaéms
e) Pérolas de vidro;
f) Béqueres;
g) Dessecador;
h) Banho-maria com controlador de temperatura;
i) Balanca analitica, com-sensibilidaadeolucdae 0,1mg;
Comentario BrasilResolucdo é a nomenclatura correta para denomiteamo.

j) Sistema de destilacdo de solventes;
k) Régua calibrada, com valor da menor divisdo de 1 mm

Nota: As vidrarias empregadas ndo podem apresaunparficies desgastadas e devem
ser lavadas com detergente apropriado (neutro @alirad) e enxaguadas com agua
destilada. Para os ensaios de determinacdo espedéimetais as vidrarias também
devem ser lavadas com imersdo em banho com sollg&xido nitrico a 20% e
enxaguadas com agua destilada.

Comentario Brasil: A lavagem com solucao de &cifisco a 20% aplica-se apenas
para a descontaminagéo da vidraria para ensaidsteleninacéo de metais.

4.3. Procedimento
4.3.1. Para papéis nado revestidos (resultados expressogim3).

a) Cortar um numero de corpos de prova, de dimensies|tie a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm2. Para cabkdaperficie considerar os
dois lados do papel.

b) Colocar os corpos de prova em um béquer e adicionatheptano em uma
relacdo de 0,3nimL/cm? de superficie analisada e empregar tempera&ura
tempo de contato de acordo com a condicao escaVedad ABELA 1).

idade




Notas:

(1) Caso o papel absorva totalmente o simulanteg-de aumentar a quantidade
deste de modo a se ter simulante em excesso.

(2) Caso o papel desprenda fibras, o extrato dewélsado através de cadinho de
vidro sinterizado ou de filtro com papel de filtde filtracdo rapida e isento de
cinzas (por exemplo, Whatman n° 41 ou similar).

Cometérios do Brasil: Inclusao do tipo de filtragp@aadronizacdo da metodologia e
do texto.

¢) No final do periodo de contato, transferir quatititanente o extrato para um
baldo com algumas pérolas de vidro, previamendéeltee conectar o baldo a um
sistema de destilacdo para remocéo do solventests® poucos mililitros dele
no fundo do bal&o.

Nota: O volume empregado nas operacdes de lavagaangferéncia deve ser
anotado e ser o mesmo em todas as determinacddslamr Este, de preferéncia,
nao pode ultrapassar 180mL.

d) Levar o baldo com o residuo de evaporagdo em est(f@5 + 3) °C por uma
hora. Apods, esfrid-lo em dessecador por 30 minetgesa-lo, com—pesdo
resolucdode 0,1 mg. Repetir as trés ultimas operacdes geatem estufa,
resfriamento em dessecador e pesagem) até obtercpestante. Fazer um
branco empregando o mesmo volume usado no ensa® lpaagem e
transferéncia. Expressar a migracéo total (MT) egfdn? segundo a férmula:

MT = (R1 — R)/(A x n)
Onde,
R: = massa do residuo da amostra, em mg;
R, = massa obtida na prova em branco, em mg;
A = area total de contato com o simulante, eri;dm

n = O ndamero “n” é o fator de reducdo do simulddtaisado convencionalmente
para considerar a maior capacidade extrativa dailaimte D em relacdo a
capacidade extrativa do alimento em questdo. n=5.

e) Alternativamente o0 solvente podera ser evaporado wena chapa de
aguecimento ou banho-maria. Para tanto, ao finalpeldodo de contato,
transferir quantitativamente o extrato para um béqureviamente tarado e
conduzir a evaporacao em chapa de aquecimentonbo{maaria.

Comentario Brasil: Permitir que o laboratério corala evaporacao de acordo com
a sua estrutura.

f) Caso o residuo seja muito baixe—gerando—uma—rkriita—horesultadbi

possibilidade deepetir a determinacdo empregando uma area majmud. Se
necessario o volume de simulante pode ser aumentado

Comentério Brasil: As alteracGes visam padronizaetodologia analitica.



g) Repeir Conduzir o ensaio-trés—vezesm quadruplicatee expressar como
resultado final a média das—trésiatro determinacbes acompanhada de seu
desvio padrdoDeve ser considerada uma casa decimal na expreksao
resultado de migracéo total, baseado na toleramaihitica de 10%.

4.3.2. Para papéis revestidos.

a) Cortar um numero de corpos de prova, de dimensiesg|tie a superficie a ser
analisada seja de pelo menos 600 cm2,

b) Colocar os corpos de prova em dispositivos espesifie modo que apenas a
superficie que entrarda em contato com o alimergaefiem contato com o
simulante.

c) Colocar o n-heptano em uma relacdo den®/8L/cm?2 de superficie analisada e
empregar temperatura e tempo de contato escolédd @bela 1).

d) No final do periodo de contato, transferir quatititenente o extrato para um
baldo com algumas pérolas de vidro, previamendéeltee conectar o baldo a um
sistema de destilacdo para remocéo do solventests poucos mililitros dele
no fundo do bal&o.

Nota: O volume empregado nas operacdes de lavagaansferéncia deve ser
anotado e ser o mesmo em todas as determinacddsl@sr Este, de preferéncia,
nao pode ultrapassar 180mL.

e) Levar o baldo com o residuo de evaporagcdo em est(f@5 + 3) °C por uma
hora. Apoés, esfrid-lo em dessecador por 30 minetgeséa-lo, com—precisdo
resolucdode 0,1 mg. Repetir as trés ultimas operacdes geatem estufa,
resfriamento em dessecador e pesagem) até -ebmnm@ssa constante. Fazer
um branco empregando o mesmo volume usado no epssdo lavagem e
transferéncia. Expressar a migracéo total (MT) egfdn? segundo a férmula:

MT = (R; — R)/(A x n)
Onde,
R:1 = massa do residuo da amostra, em mg;
R> = massa obtida na prova em branco, em mg;
A = &rea total de contato com o simulante, erf;dm

A—=0-namerdn” é o fator de reducao do simulante D, usado eamionalmente
para considerar a maior capacidade extrativa dailaimte D em relacdo a
capacidade extrativa do alimento em questao. naso © residuo seja muito baixo,
gerando-uma-incerteza—alta-no+émd, ha possibilidade deepetir a determinacéo
empregando uma area maior de papel. Se necessérionoe de simulante pode ser
aumentado.

Comentério Brasil: As alteracGes visam padronizaetodologia analitica.

f) Alternativamente o solvente poderd ser evaporado wena chapa de
aguecimento ou banho-maria. Para tanto, ao finalpeldodo de contato,
transferir quantitativamente o extrato para um béqureviamente tarado e
conduzir a evaporacao em chapa de aquecimentonbo{vaaria.

Comentério BrasilPermitir que o laboratério conduza a evaporagiaabrdo com
a sua estrutura.




0) Repetir Conduzir o ensaio—trés—vezesm quadruplicatee expressar como
resultado final a média das—tr@siatro determinagcbes acompanhada de seu
desvio padrdoDeve ser considerada uma casa decimal na expreksao
resultado de migracgéo total, baseado na toler@amaititica de 10%.

Comentério Brasil: Alteracdo do texto para padragén da metodologia analitica.

5. DETERMINACAO DA MIGRACAO ESPECIFICA

5.1. A migracdo especifica de um elemento ou substinoia restricdo neste
regulamento é determinada a partir da quantidadelatnento no extrato da migracéo
total.

5.2. Para o calculo da migracdo especifica de elemeantsubstancia com restricdo
neste regulamento, em mg/Kg, aplica-se a seguinteuia:

m S
ME = --- x ---, onde:
A \Y

ME: migracdo especifica de substancia ou elemeatoKpjuilograma de alimento,
expresso em mg/kg;

m: massa de substancia ou elemento no extratogtagép, expresso em mg;
A: &rea total de contato da amostra com simulaxiaesso em dm

(S/V): relacdo da area de contato do material ésicd pela massa de alimento, em
dmf/kg. Quando ndo se conhece a massa do alimentdiliga @ massa de agua
correspondente ao volume da embalagem, expreskg.em

5.3. Quando né&o se conhece a relacéo (S/V) real paraaterial celulésico, emprega-
se a relacdo S/V = 6dkg.



TABELA 1 - CONDICOES PARA OS ENSAIOS DE MIGRAGAO

CONDICAO DE ENSAIO

CONDICOES DE CONTATO

SIMULANTE A
Agua destilada

SIMULANTE B
Acido acético a 3% (m/v

SIMULANTE C
Etanol a 15% (v/v)

SIMULANTE D

n-Heptano

A) Contato prolongado

> Tempo(t):t>24h; e
Temperatura(T): T<5°C

> Tempo(t):t>24h; e
Temperatura(T): 5°€ T< 40 °C

20°C+ 1°C/48 h+ 0,5h

50°C+ 2°C/24 h+ 0,5h

20°C+ 1°C/48 h+ 0,5h

50°C+ 2°C/24 h+ 0,5h

20°C+ 1°C/48 h+ 0,5h

50°C+ 2°C/24 h +0,5h

20°C+ 1°C/30 min+ 1min

20°C+ 1°C/30 min+ 1min

B) Contato breve
» Tempo(t): 2 Kt<24 h
Temperatura (T): ambiente

40°C+ 1°C/24 h+ 0,5h

40°C+ 1°C/24 h+ 0,5h

40°C+ 1°C/24 h+ 0,5h

20°C+ 1°C/15 min+ 1min

(C). Contato momentaneo
> Tempo(t):t<2h
Temperatura (T): ambiente

40 °C+ 1°C/2 h+ 5min

40°C= 1°C/2 h+ 5min

40°C+ 1°C/2 h+ 5min

20°C+ 1°C/15 min+ 1min

D) Elaboracao
» Temperatura (T): 40°€T < 80°C

» Temperatura (T): 80 °€@ T < 10(
°C

» Temperatura (T): T > 100 °C

65°C+ 2°C/2 h + 5min
100°C+ 3°C/30 min+ 1min
1201°C + 3°C/2 h+ 5min

65°C+ 2°C/2 h+ 5min
100°C+ 3°C/30 min+ 1min
1201°C+ 3°C/2 h+ 5min

65°C+ 1°C/2 h+ 5min
N&o se aplica
N&o se aplica

40°C+ 1°C/30 min+ 1min
50°C+ 2°C/30 min+ 1min
65°C+ 2°C/2 h+ 5min

E) Enchimento a quente
» Temperatura (T): T>70°C

Enchercom o simulante-aT

de ebulicdo e esfriar38-°Gité

a temperatura do ensaio
sequencial.

Enchercom o simulante a

T de ebulicéo e esfriate g

temperatura do ensaio
sequenciaka-38°C

N&o se aplica

50°C+ 2°C/15 min+ 1min

Comentario Brasilinclusdo dos parametros de tolerancia para oderipmperatura para padronizacdo dos critériesueole do método analitico. Alteracéo
da temperatura de resfriamento para permitir dsmséquencial em mais de uma condicdo de cosagerimos alterar as temperaturas de 120°C paf&£121
por ser a temperatura de trabalho de autoclaves.




