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LI REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUACION DE LA CONFORMIDA D’/
COMISION DE ALIMENTOS

ACTA. N° 03/13
Caracas, 14 al 17 de octubre de 2013

REGULAMENTO TNECNICO MERCOSUL SOBRE EMBALAGENS E EQU IPAMENTOS BE-
PARELECARTAO-CELULOSICOS DESTINADOS AO CONTATO COM ALIMENTOS
DURANTE A COCCAO OU AQUECIMENTO EM FORNO

Comentario BrasilO termo celuldsicos inclui papel e cartéo.

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncédo, o Protocolo de Ouro PreRrotocolo de Ushuaia sobre
Compromisso Democratico no MERCOSUL, Bolivia e €hglas Resolu¢cdes N° 38/98 e 56/02 do Grupo
Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos teptiminar os obstaculos ao comércio que geram as
diferentes regulamentacdes nacionais vigentes, odananprimento ao estabelecido no Tratado de
Assuncéo.

Que os Estados Partes, devido aos avangos nesse temsideram necessaria a elaboracdo de um
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Embalagens ép&pentos de Papel e Cartdo Destinados ao
Contato com Alimentos Durante a Cocg¢éo ou Aquecimem Forno.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Embalagens @pamentos de Papel e
Cartdo Destinados ao Contato com Alimentos Duran@occédo ou Aguecimento em Forno” que consta
como Anexo, e faz parte da presente Resolucéo.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes pargplementacao da presente Resolucdo sao:

Argentina: Ministerio de Salud (MS)
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institut®¥R(S)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MABYP
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP

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

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)
Ministerio de Industria, Energia y Mineria @M)



Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU)

Art. 3° - A presente Resolucdo se aplicara notéeioi dos Estados Partes, ao comércio entre ebs e
importagdes extrazona.

§ 1° - Cada Estado Parte podera autorizar o usalmgancia ndo incluida na lista positiva defimdaarte

Il do Anexo desta Resolucdo para a fabricacdo derms e equipamentos celulosicos destinados ao
contato com alimentos quando estes materiais @auentos forem comercializados exclusivamente no(s)
Estado(s) Parte(s) que autoriza-la.

8§ 2° - A Autorizagdo de substancias definida nagafo 1° deste artigo deve estar de acordo com o0s
principios, procedimentos e requisitos definidosAmexo desta Resolugdo, com excecao ao item-2.1. A

)
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Comentarios Brasiiha construcdo da Resolucao foram utilizadas a&fevéncias a legislacdo do EUA e as
recomendacdes dodas Bundesinstitut fur Risikobewertu(@fR). A l6gica destas referéncias ndo € baseada
em listas positivas fechadas. Nos EUA séo pernsitsdesbstancias além das listadas nos paragrafds/076

e 176.180, como as substancias Generally Recogagethfe (GRAS), Food Contact Substances (FCS),
aditivos alimentares etc. No BfR, as listas sdomeamdacdes, mas ndo excluem a possibilidade ddeuso
outras substancias, as quais devem passar pordpnecegos de aprovacdo especificos de cada pass. Est
proposta de Resolugdo Mercosul estabelece umafésteada de substancias permitidas para fabricar
materiais celuldsicos para facilitar o comérciaems paises, evitar barreiras sanitarias e pnotegaude

da populacédo. No entanto, a ndo autorizagdo dédeisabstancias que constam ou possam ser inchadas
referéncias citadas implicaria em imedidi@satualizacdo dagsolucdes recém aprovadas no Mercosul,
podendo acarretar prejuizos aos paises sem, not@nt@ntribuir para seguranca dos consumidores. A
proposta de inclusdo dos paragrafeste artigo respeita os principios estabeleciégds GMC n.03/92
(CRITERIOS GENERALES DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS AUENTARIOS EN CONTACTO
CON ALIMENTOS) e condiciona a aprovacao aos mesprdsrios utilizados para construcao da lista
positiva. Desta forma, as resolu¢gfes permitiriadesenvolvimento tecnolégico e corrigiriam defici@sc

do sistema regulatorio com maior agilidade senmugiear o comércio entre os paises.

A excecao do paragrafo 2° € necesséria para n&w bantradicdo, pois a substancia autorizada naocaes
na lista.

Art. 5° O presente Regulamento sera de aplicac@gabbria a partir de xx de yyyyyy de 20xx.
Comentario Brasil: Solicita-se um prazo de 24 mesea vigéncia do regulamento.

Art. 4° - Esta Resolucdo devera ser incorporadardenamento juridico dos Estados Partes antes de
XXIXXIXXXX.

XLVII SGT N° 3 — Porto Alegre, 30/VIII/12.



ANEXO

REGULAMENTO 'I:ECNICO MERCOSUL SOBRE EMBALAGENS E EQU IPAMENTOS BE
PAPELE-CARTAO CELULOSICO§ DESTINADOS AO CONTATO COM ALIMENTOS
DURANTE A COCCAO OU AQUECIMENTO EM FORNO

Comentario Brasil: padronizagdo. Avaliar se ndo de¥ ser utilizado em todos os titulos dos
regulamentos o termo Materiais celuldsicos.

1. Alcance.

O presente Regulamento se aplica a embalagenspaemuntos-de-papele-cartdmulosicosgue entrem em
contato com alimentos durante o cozimento ou aquedio em fornoconvencional ou de microondas
incluidos aqueles tratados ou revestidos por satisgpermitidas no presente Regulamento.

Comentario BrasilA inclusdo de microondas neste regulamento estdgta no item 2 do preambulo do
BfR XXXVI. Além disso, o item 1.6 do PRES 01/12 kxceste tipo de aplicacdo do seu alcance e remete
para o regulamento especifico.

Comentario Brasil: padronizagéo.

2. Disposigdes Gerais.

2.1 As embalagens e equipamentos celulésicos a quefere reste Regulamento Técnico devem ser
fabricados segundo as Boas Préticas de Fabricagéi@e compativeis com a utilizacdo para contato
direto com alimentos.

Comentario Brasilinclusédo da mesma frase que consta no PRES A.para padronizacao.

2.2 As embalagens e equipamentos celuldsicos, nasdicoes previsiveis de uso, ndo podem ceder aos
alimentos substancias que representem risco a saudmimana. No caso de haver migracdo de

substancias, estas também ndo podem ocasionar machf;des inaceitaveis na composicdo dos
alimentos ou nas suas caracteristicas nutricionaegou sensoriais.

Brasil: sugerimos esta frase por estar de acordo oo as referéncias utilizadas (Resolution RESAP
(2002) 1; Resolucdo GMC n.19/94). Nao é necessaiaclusao da frase “em quantidades superiores
aos limites de migracdo total e especifica estabal#ns”, pois ja esta no item seguinte. Este itemrteo
objetivo de evitar que outras substancias nao prestas na lista possam migrar.

2.2 Para a fabricacdo de papel e cartdo para contato alimentos durante seu cozimento ou
aquecimento em fornreomente deverppedemser utilizadas somente as substancias previstagems
3, 4 e 5 deste Regulamento. Em todos os casos d@retumpridas as restricbes indicadas.
Comentério BrasilCorrecéo do termo em portugués e harmonizacgée estPRES.

2.x Sera permitida a utilizacdo de aditivos aliares autorizados pelos regulamentos MERCOSUA. par
alimentos, ndo mencionados na presente lista, dpsdeumpridas:

a) As restricoes fixadas para seu uso em alimentos;



b) Que a quantidade do aditivo presente no alimsotoado a que eventualmente possa migrar da
embalagem nao supere os limites estabelecidospdeaalimento.

Comentario Brasilinserir uma previsao geral para uso de aditiVioseatares de acordo com a Resolucao
GMC 32/07.

2.3 Se néo estiver especificado nas restricoes,liostes expressos em porcentagem (%) se referem a
relacdo massa/massa (m/m) no produto acabado seco.

Brasil: Segundo consulta feita ao BfR (transcrita bhaixo) os termos "dry finished product”, "dry
fibers weight" e "dry paper" sdo sinbnimos para a Recomendacao XXXVI. Portanto, o Brasil propde
gue no item 2.8.1 seja utilizado o termo “produto eabado seco” e que as restricdes expressas em todo
o documento em relacdo a “massa de fibra seca” ounassa seca” sejam substituidas por “produto
acabado” ou retiradas. Além disso, deve-se assegura entendimento para 0s casos em que esta
previsto a expressao “na formulacdo em relacdo a resa de fibra seca”.

“Gustavo Tayar Peres <Gustavo.Peres@anvisa.gov.br> 06.08.2013 16:57

Dear Dr. Karla Pfaff,

I would like your help to understand some terms used in the BfR recommendations for paper and board.

Item 6 of preamble (XXXVI. Paper and board for food contact As of 01.01.2012) establishes: "To the extent that
this and the Recommendations mentioned above under 4. restrict the use of certain production aids and refining
agents, the maximum quantities given, if not applied to surface area or otherwise stated, refer to the dry finished
product”. In the list, it is possible to find different situations, like:

l. Sizing agents:

14. Sodium and ammonium salts of copolymers of isopropyl maleate half ester (approx. 25 %), acrylic acid
(approx. 16 %) and styrene (approx. 59 %), in total max. 0.5 %, based on weight of the dry paper.
Question: The term "dry paper" is the same as "dry finished product"?

19. Cationic, water-soluble polyurethane, cross-linked with epichlorohydrinlz, made from glycerol monostearate,
toluylene diisocyanate and N-methyl diethanol amine (mean mol. wt. 100 000), max. 0.6 %, based on the dry
fibres weight.

Question: What does "dry fibers weight" mean?

21. 3-Alkenyl(C15-C21)-dihydrofuran-2,5-dione, max. 1.0 %.
Question: Refers to "dry finished product"?

IV. Dewatering accelerators:
6. Water-glass, stabilised with 0.42 % sodium tetraborate, based on the formulation. Question: What does "based
on the formulation" mean? Is the same as "dry fibers weight"?

VII. Slimicides:

a) Enzymatic agents

1. Fructose polysaccharide (levan)-hydrolase, 12.5 mg dry substance per kg paper. No more than one unit of
levanase activity must be detectable.

Question: Refers to "dry finished product"?

b) Antimicrobial agents



15. 4,5-Dichloro-(3 H)-1,2-dithiol-3-one, max. 0.004 %, based on dry fibres weight. Extract of finished products
must not contain more than 2.0 mg of this substance per kg dry fibres. Question: Is the same as "dry fibers

weight"?

C. Special Paper refining agents

Il. Humectants:

1. Glycerol

2. .

In total max 7.0 % of the substances listed above may be used.

Question: Is this also based on the finished product?

Best regards,
Gustavo Tayar Peres”

De: Pfaff Karla [mailto:Karla.Pfaff@bfr.bund.de]
Enviada em: terca-feira, 13 de agosto de 2013 11:50
Para: Gustavo Tayar Peres

Assunto: Antw: Paper and Board

Dear Gustavo,

Our recommendations have a history of meanwhile more than 50 years. The inclusion of new substances results
from petitions. In general, the restriction established at the end of the evaluation process follows the request of
the petitioner. Unfortunately, this way an inconsistent system of restrictions has developed over the years. In
principle the terms "dry finished product”, "dry fibers weight", "dry paper" are used synonymously in
recommendation XXXVI.

On your specific questions | can give the following advice:

I. 14 Yes, "dry paper" is the same as "dry finished product”.
1. 19 "dry fibers weight" means the same as the both terms above.
I. 21 Yes, this refers to the dry finished product.

IV. 6 In this case 0.42 % refers to the fraction of sodium tetraborate in the water-glass, in which it is used as a
stabiliser. For the water-glass itself no restriction was established.

VIl. a) Yes, this refers to the dry finished product.

Vil b) 15 0.004 % refers to the dry fibres weight. The limitation in the extract refers to the cold water extract
prepared according to DIN EN 645. For this 10 g of the paper sample teared or cut into pieces are extracted for 24
h at room temperature for 24 h. The filtrate of this extract is used for the analysis.

Il. 7 % is referred to the dry finished product.

Best regards,

Dr. Karla Pfaff

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Fachgruppenleitung  Analytik und  Expositionsabschatang, Abteilung Sicherheit von
verbrauchernahen Produkten Federal Institute for Rsk Assessment Head of Unit Analysis and
Exposure Assessment, Department Safety of ConsumBroducts Max-Dohrn-Str. 8-10, 10589 Berlin
Tel. +49 30 18412-3669 Mobil +49 170 7800370 www.bfind.de”

2.x Os limites de migracdo e composicdo para augsi do processo de fabricacdo que possam ser
utilizados com mais de uma funcé&o nao sao acumosatQuando o auxiliar for utilizado com mais deaum
funcéo deve ser considerado o maior valor entignites estabelecidos.

Comentarios Brasillnclusao para harmonizar com PRES 01 e 02/12.




2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

As embalagens e equipamentos de papel e cartdaziod de acordo com este Regulamento ndo
devempodemser utilizados em temperaturas superiores a 220°C.

Comentario BrasilAdequacao da reda¢éo na forma negativa.

O produto acabado deve conter na sua rotulagerfoamacéo relativa ao item 2.3 e as instru¢oes
para seu uso correto.

Quando os auxiliares do processo de fabricacddzadds na elaboracdo de embalagens e
equipamentos de papel e cartdo para cozimentoumcimgento em forno possuirem limites diferentes,
dependendo da funcdo que desempenham, estes Iir@idesio acumulativos e, caso sejam utilizados
para multiplas funcdes, deve ser considerado coator \/maximo toleravel o maior dos limites
estabelecidos

As embalagens e equipamentos de papel e cartdac@egao ou aquecimento em forno ndo devem
transferir agentes antimicrobianos aos alimento® @s quais entram em contato. Método de
determinacdoBS EN 1104: Paper and board intended to come imntact with foodstuffs -
Determination of transfer of antimicrobial consgis.

Deve ser aplicado como limite de migracao totahpambalagens e equipamentos de papel e cartdo
para coc¢do e aquecimento em forno o valor estEbel®o “Regulamento Técnico MERCOSUL
sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos Cetol®sm Contato com Alimentos”.

O extrato aquoso a quente para verificagcdo dasclessd estabelecidas neste Regulamento deve ser
obtido seguindo o procedimento descrito na noBS8aEN 647: Paper and board intended to come
into contact with foodstuffs - Preparation of hater extract

A "Lista Positiva de Componentes” deste regulamepbtalera ser modificada no ambito do
MERCOSUL tanto para inclusado/exclusdo de substarmano para modificacdo de seus limites e
outras restricbes. Para tanto, consideram-se asngeg) referénciafzood and Drug Administration
(FDA) dos Estados Unidos da América, recomendago@&undesinstitut fur RiskoberwertuigfR)

e do Conselho da Europa, legislacdo da Unido Eig@ieodex Alimentarius

Comentario Brasilltem incluido para prever a atualizacao de coraptas da lista.

3. Matérias-primas utilizadas na fabricacdo de papeaastédo para uso eforno.

3.1

Materiais fibrosos.

3.1.1 Fibras de celulose obtidas por processos quimicos.
3.1.2 Fibras de celulose obtidas por processos mecanicos.
3.1.3 Fibras artificiais produzidas a partir de celulose.

3.2

Aditivos para matérias-primas.

Antraquinona [CAS 84-65-1] como um acelerador psgparacdo da lignina e da celulose da polpa da
madeiraMax. 30mgKg do papel ou cartdo seco.

3.3

Cargas.



3.3.1 Dioxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.3.2 Silicatos ou misturas de silicato de aluminio [CE®R7-36-2], célcio [CAS 1344-95-2] e magnésio
[CAS 1343-88-0], incluindo caulim [CAS 1322-58-7{atco, excluindo asbestos.

3.3.3 Sulfato de célcio [CAS 10101-41-4].

3.3.4 Sulfato de bario [CAS 7727-43-7], livre de compastie bario solliveis. Requerimentos de pureza: a
guantidade de bario soluvel em HCI 0,1 N, deterdonde acordo com a metodologia de ensaio DIN
53770 ndo deve ser maior a 0,01%; os componeriggegem agua, determinados de acordo com
a metodologia de ensaio DIN-ISO 787, ndo deverapdissar 0,4%.

3.3.5 Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] e de magnésik§646-93-0].

3.3.6 Dioxido de titanio [CAS 1317-80-8u CAS 13463-67]7
Comentario Brasilo numero de CAS inserido também se refere aadbde titanio.

Nota 1: Os contaminantes das cargas listadasems 3t3.1 a 3.3.5 ndo devem exceder 0s seguirl@esja
determinados de acordo com a metodologia de eBdli®3770:

- Chumbo: 0,01% em HCI 0,1N;
- Arsénio: 0,01% em HCI 0,1 N;
- Mercdrio: 0,0005% em HCI 0,1 N;
- Cadmio: 0,01% em HCI 0,1 N;
- Antimoénio: 0,005% em HCI 0,1 N.

Nota 2: Ndo podem ser utilizados aditivos paraasmrgxceto o sal sédico do acido poliacrilico, pode
ser usado como agente de disperséo para o cartloe#icio. Max. 0,5% com base nessa carga.

4. Auxiliares de fabricacéo.
As seguintes substancias auxiliares podem ser sisada
4.1 Ligantes e agentes de colagem.

4.1.1 Colofonia (breu) [CAS 8016-81-7] e seus derivadesadicdo com acido maleico e/ou fumarico e/ou
de formaldeido [CAS 50-00-0]. Na extracdo do prodfihal com agua quente ndo pode ser
detectado formaldeido acima de 1,0 md/dm

4.1.2 Amido natural [CAS 9005-25-8] e modificado, amidstezificado com &cido fosforico. Para cura do
amido natural pode ser usado tetraborato de sdZ#d[1330-43-4], max. 1 mg/dn{calculado
como boro).Limites maximos de contaminantes do amido: arséhimg/Kg; chumbo: 10 mg/Kg;
mercurio: 2 mg/Kg; cadmio: 2 mg/Kg; zinco: 25 mgikgco e cobre somados: 50 mg/Kg.

Comentario Brasil Harmonizacdo com—CEP—-5PRES 01/12para especificagdo dos amidos
(especificacdo FCC, conforme especificacdo da Para540/97).

4.1.3 Amido tratado com cloreto de 3-cloro-2-hidroxipteimetilamonia [CAS 3327-22-8] ou cloreto de
glicidil trimetilamoénia [CAS 3033-77-0] (especificdo do amido: max. 1mg/Kg de epicloridrina;
max. 4,0% de nitrogénipimites maximos de contaminantes: arsénio: 3 ggkumbo: 10 mg/Kg;
mercurio: 2 mg/Kg; cadmio: 2 mg/Kg; zinco: 25 mg/kgnco e cobre somados: 50 mg/Kg.

Comentario Brasil Harmonizacdo com—CP—-5PRES 01/12para especificacdo dos amidos
(especificacdo FCC, conforme especificacdo da Para540/97).

4.1.4 Sal sodico de carboximetilcelulose, tecnicamenta PDAS 9004-32-4]. O teor de glicolato de sédio
[CAS 2836-32-0] ndo deve exceder 12%.



4.1.5

4.1.6
a)
b)

4.1.7
4.1.8

4.1.9

Alginatos, goma xantana [CAS 11138-66-2] e managateas. Devem cumprir com os limites de
contaminantes estabelecidos para estas substamcid®egulamento Técnico MERCOSUL sobre
Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésico€entato com Alimentos”.

Eteres galactomananicos:
Carboximetil galactomanano, méx. 0,5% de teor uegide glicolato de sodio.

Galactomanano tratado com cloreto de 3-cloro-2elxigropil-trimetilaménia [CAS 3327-22-8] ou
cloreto de glicidil trimetilaménia [CAS 3033-77-(#specificacdo: epicloridrina, max. 1 rdg/
nitrogénio, max. 4,0%).

Di-alquil(C10-C18)dicetenos, max.0,5%.

Copolimeros de acrilamida [CAS 79-06-1] e acidoilaor [CAS 79-10-7], reticulado com N-
metileno-bis(acrilamida) [CAS 110-26-9], max. 1,0%.

Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloreto Zi§(metacriloiloxi)etil]trimetilambnia [CAS
5039-78-1], N,N -metileno-bis-acrilamida [CAS 116-9] e acido itacénico [CAS 97-65-4], max.
1,0%.

4.1.10 Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloreto 2i¢(metacriloiloxi)etilltrimetilambnia [CAS

5039-78-1], N,N"-metileno-bis-acrilamida [CAS 116-9], acido itacénico [CAS 97-65-4] e glioxal
[CAS 107-22-2], méax. 1,0%.

4.2 Agentes aglutinantes, fixadores e apergaminhantes.

42.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3].
Sulfato de sédio [CAS 7757-82-6].
Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7].
Formiato de aluminio [CAS 7360-53-4].
Acido sulftrico [CAS 7664-93-9].
Amonia [CAS 7664-41-7].

Carbonato de sodio [CAS 497-19-8].
Bicarbonato de sodio [CAS 144-55-8].

Hidréxido de sédio [CAS 1310-73-2].

4.2.10 Hidroxido de cloreto de aluminio [CAS 1327-41-9Fxm0,09%.

4.3 Agentes de retencao.

43.1

4.3.2

Poliacrilamida [CAS 9003-05-8] e/ou acido poliacadl[CAS 9003-01-4] (com conteudo maximo de
mondmero de 0,2%), max. 0,3% do total.

Polietilenoimina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etidémina [CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada
no produto final (limite de deteccéo de 0,1 KW/ 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] ndo pode
ser detectado no extrato aquoso do produto fimaitd de deteccéao de®y/l). A transferéncia de 3-
monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para o atdraquoso do produto final deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite2ggy/L ndo pode ser ultrapassado.



4.3.3 Polialquileno-aminas reticuladas, catibnicas, rda8%o do total:

a) Resina de poliamina-epicloridrina, produzida a ipade epicloridrina [CAS 106-89-8] e
diaminopropil metilamina [CAS 105-83-9], max. 0,5%.

b) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida aipde epicloridrina [CAS 106-89-8], acido adipico
[CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], detbtriamina [CAS 111-40-0] e/ou
etilenodiamina [CAS 107-15-3].

c) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a ipade acido adipico [CAS 124-04-9],
dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e epicloridrinaAS 106-89-8] ou de uma mistura de epicloridina
com amonia.

d) Resina de poliamida-poliamina-epicloridrina, pradaza partir de epicloridrina [CAS 106-89-8],
amida de acido adipico e diaminopropil-metilami@aA$ 105-83-9].

e) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a ipade epicloridrina [CAS 106-89-8],
dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [8A24-04-9] e etilenoimina [CAS 151-56-4],
max. 0,5%.

f) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a ipade epicloridrina [CAS 106-89-8],
dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [6AL24-04-9], etilenoimina [CAS 151-56-4] e
poli(etileno glicol) [CAS 25322-68-3], max. 0,2%.

g) Resina de poliamida-poliamina-dicloroetano, prodaza partir de dicloroetano e amida de acido
adipico, caprolactama [CAS 105-60-2] e dietileraotina [CAS 111-40-0], max. 0,5%.

Nota: Os compostos listados nos subitens de “aj’adévem cumpriradicionalmentecom as seguintes
restricbes:Nao podem ser detectados no extrato aquoso do tpraabado: epicloridrina (limite de
deteccao: 1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (lindeedeteccao: 2g/L). Etilenoimina [CAS 151-56-4] nao

pode ser detectad%—p#edu{e—nnalna resma(llmlte de detecgao de 0 1 rf(g;’) 1%-d+ele¥e—2—ppepanel

transferenma de 3 monocloro 1,2- propanodlol [Cﬁ@Zg 2] para 0 extrato aquoso do produto flnal deve
ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, samelo timite de 1219/ ndo pode ser ultrapassado.

Comentario BrasilAdequacéao da restricdo ao padrao empregade+ €RES 01/12 correcdo quanto a
onde a etilenoimina ndo pode ser detectada (nm@aresnéo no produto final).

4.4 Auxiliares de drenagem.

4.4.1 Polietileno-imina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etieeimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser
detectada no produto final (limite de deteccéo,dentigKg). 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1]
nao pode ser detectado no extrato aquoso do prdohab (limite de deteccdo de g@g/L). A
transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS28-2] para o extrato aquoso do produto final
deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivetlosque o limite de 1g/L n&do pode ser
ultrapassado.

4.4.2 Dispersdes de parafina contendo silicone: max. Ogbdorelacdo a dispersdo seca. As parafinas
devem cumprir com o Regulamento Técnico MERCOSUlres€eras e Parafinas em Contato com
Alimentos. Organopolisiloxanos com grupos metilawefenilicos (6leos de silicone): max. 0,1%
com viscosidade nao inferior a 100 fusi a 20 °C (Metodologia DIN 51562)

4.5 Agentes de dispersao e flotacao.

4.5.1 Poli(vinil pirrolidona) [CAS 9003-39-8] (peso moldar min. 11000Da).
4.5.2 Alquil (C10-C20) sulfonatos.



4.5.3 Sais de metaislcalinos, principalmente de polifosfatos lineateadensados. O teor de metafosfatos
ciclicos-condensados néo deve ser superior a 8,0%.

4.5.4 Eteres alquilicos de poliglicol e/ou éteres algmifilicos de poliglicol com 6-12 grupos de 6xido de
etileno.

4.5.5 Oleo de ricino sulfonatado.

4.5.6 Produtos de condensacdo de acidos sulfénicos daommatom formaldeido. O extrato de agua
quente do produto final pode conter, no maximomgode formaldeido por dm

Nota: Cada um dos agentes listados em 4.5.1 a@oé ser utilizado em até 1%. A soma das quardsiad
utilizadas néo pode ultrapassar 3%.

4.5.7 Polietileno-imina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. HEtitemina [CAS 151-56-4] ndo pode ser
detectada no produto final (limite de deteccéo ,dentigKg). 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1]
nao pode ser detectado no extrato aquoso do prdohab (limite de deteccdo de Rg/L). A
transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS28-2] para 0 extrato aquoso do produto final
deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possiveflosque o limite de 1ig/L n&do pode ser
ultrapassado.

4.5.8 Sal sédico do acido poliacrilico [CAS 9003-04-7hxm0,5%.
4.6 Anti-espumantes.

4.6.1 Organopolisiloxanos com grupos metila e/ou feni\dscosidade cinemética dos 6leos de silicone,
min. 100 mmM.s* & 20°C (DIN 51562).

4.6.2 Alcodis alifaticos (C8-C26), também na sua formauksificada.
A solucdo aquosa de agente antiespumante a 20-2868 qgonter: parafina liquida, max. 2%;
monoalquil-dialquilfenoxibenzeno-disulfonato de impdmax. 2%; alquil e alquiariloxi-etilados e
seus estéres com acido sulfarico (como emulsifesgntmax. 2%. As parafinas liquidas devem
obedecer ao Regulamento Técnico MERCOSUL especifico

4.6.3 Esteres de &cidos graxos de alcodis mono e palib&l(C1-C18) e ésteres de acidos graxos com
poli(etileno glicol) e poli(propileno glicol).

4.6.4 Alquilsulfonamidas (C10-C20).
4.6.5 N, N’-Etileno-bis-estearamida [CAS 110-30-5].

Nota: Cada um dos agentes listados em 4.6.1 apb@elser utilizado em até 0,1%.
4.7 Biocidas.

4.7.1 Agentes enzimaticos.

Frutose polissacarideo (levan)-hidrolase, maximé i#y da substancia seca par de papel. No maximo
uma unidade de atividade de levanase por gramaye geve ser detectavel.

4.7.2 Agentes antimicrobianos.

4.7.2.1 Clorito de sodio [CAS 7758-19-2], peroxido de sOfBAS 1313-60-6], hidrossulfito de sodio
[CAS 7631-90-5], peroxido de hidrogénio [CAS 77224.

4.7.2.2 1,4-bis(bromoacetoxi)buteno [CAS 20679-58-7]. Esthstancia ndo deve ser detectada no extrato
de agua quente do produto acabado (limite de diEe6¢01 mg de bromo por dn

4.7.2.3 2-Bromo-4-hidroxi-acetofenona [CAS 2491-38-5. Est#bstancia ndo deve ser detectada no
extrato de agua quente do produto acabado.



4.7.2.4 3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiadiazina-2-tiona [GA533-74-4]. Esta substancia nédo deve ser
detectada no extrato de agua quente do produtaadaab

4.7.2.5 Metileno-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta sdiosia ndo deve ser detectada no extrato de
agua quente do produto acabado.

4.7.2.6 N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de  potdssio[CAS 51026-28-9] e sodio-2-
mercaptobenzotiazol [CAS 2492-26-4]. Nenhuma dasténcias, nem seus produtos de conversao
(principalmente, metiltiouréia, N,N'-dimetil-tioueée ditiocarbamatos) podem ser detectados no
extrato de agua quente do produto acabado.

4.7.2.7 Cloreto de acido 2-oxo-2-(4-hidroxi-fenil)-acetdinoxamico. Esta substédncia ndo deve ser
detectada no extrato de agua quente do produtaadaab

4.7.2.8 Glutaraldeido [CAS 111-30-8], max. 2,5%. No maxithog de glutaraldeido deve ser detectavel
em 1Kg do produto final.

4.7.2.9 Dibxido de cloro [CAS 10049-04-4].

4.7.2.10Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAZ172-55-4] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[CAS 2682-20-4] em uma relagdo aproximada de Idpectivamente, durante o processo de
fabricacdo. A soma das substancias mencionadadev@superar 0,Ag/dn? no extrato aquoso
em agua quente.

4.7.2.111,2-Benzo-isotiazolin-3-ona [CAS 2634-33-5]. Naweleser detectada no extrato de agua quente
do produto acabado mais quepigdnt

4.7.2.12N,N'-dihidroximetileno uréia [CAS 140-95-4], max,0025%. O extrato de agua quente dos
produtos finais devem ter no méximo 1,0 mg de fédeido por dr

4.7.2.131,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano [CAS 3586-55-8], mdx029%. O extrato de agua quente dos
produtos finais devem ter no méximo 1,0 mg de fédeido por dr

4.8 Conservadores

4.8.1 Acido benzoico [CAS 65-85-0] e benzoato de s6dia$G32-32-1].
4.8.2 Acido sorbico [CAS 110-44-1] e seus sais de sqaitassio, calcio e magnésio.
4.8.3 Esteres etilico [CAS 120-47-8] e ou propilico [C8&13-3] do acidg-hidroxibenzéico.

Nota: Os conservadores devem ser utilizados somease quantidades necessarias para proteger de
deterioracdo as matérias primas, os auxiliaregligchcdo e os agentes de acabamento do papdicéo
destes produtos ndo pode exercer uma acao contesedime o alimento.

5. Agentes especiais.

5.1 Agentes de resisténcia a umidade.

5.1.1 Resinas uréia-formaldeido [CAS 9011-05-6]. O ertrédé¢ agua quente do produto acabado pode
conter no maximo 1,0 mg de formaldeido pofdm

5.1.2 Resinas melamina-formaldeido. O extrato de aguatqudo produto acabado pode conter no
maximo 1,0 mg de formaldeido por &im

5.1.3 Pollalqullenamlnas catlonlcas retlculadas max. %Cmo total EtHene+m+na—[@AS—15—]564}—nao




Comentario BrasilEsta restricao foi transferida para nota ao firestel item para padronizar com o
item 4.3.3 e excluir o subitem d, ao qual nao sieap

a) Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a partia epicloridrina [CAS 106-89-8] e
diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9], max. 0,5%;

b) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a patt epicloridrina [CAS 106-89-8], acido adipico
[CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], demiibtriamina [CAS 111-40-0] e/ou
etilenodiamina [CAS 107-15-3];

c) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partdo &acido adipico [CAS 124-04-9],
dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e epicloridrinaAS 106-89-8], ou da mistura de epicloridrina
com amonia;

d) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano, sinteteadpartir do dicloroetano e uma amida do acido
adipico, caprolactama [CAS 105-60-2] e dietileraotrina [CAS 111-40-0];

e) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina, sintetiaza partir de epicloridrina [CAS 106-89-8], uma
amida do acido adipico e diaminopropilmetilamina8C105-83-9];

f) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a padé dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido
adipico [CAS 124-04-9], acido glutarico [CAS 110-BY acido succinico [CAS 110-5-6] e
epicloridrina [CAS 106-89-8];

g) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partie dietilenotriamina [CAS 111-40-0],
trietilenotetramina [CAS 112-24-3], acido adipi€AS 124-04-9] e epicloridrina [CAS 106-89-8].

Nota: Os compostos listados nos subitens “a”, “b”, “e”, “f” e “g” devem cumprir adicionalmente
com as seguintes restricdes: epicloridrina (lirdeedeteccdo: 1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propanol i(em

de deteccdo: Rg/l). Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser d&da no produto final (limite de
deteccdo de 0,1 mg/Kg). 1,3-dicloro-2-propanol [C8&23-1] ndo pode ser detectado no extrato
aquoso do produto final (limite de deteccédo qegf). A transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanbdio
[CAS 96-24-2] para o0 extrato aquoso do produtol fileve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 1&)/L ndo pode ser ultrapassado.

Comentario BrasilEsta restricdo ja consta em forma de nota no 4&h8. e deve ser inserida também
neste item devido a presenca de produtos com epitt@. O item “d” deve ser excluido por ndo conte
epicloridrina.

5.1.4 Copolimero de hexametilenodiamina [CAS 124-09-gpgloridrina [CAS 106-89-8], max. 2,0%.
N&o podem ser detectados no extrato aquoso dotpradabado: epicloridrina (limite de deteccéo: 1
mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccapg/l). Nao pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccéo: 0,1 mg/Kg). A trangier& de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa gtemmizamente possivel, sendo que o limite de
12 pug/L néo pode ser ultrapassado.

Comentario BrasilEsta restricdo ja consta nos item 4.3.3., 5eldeve ser inserida também neste item
devido a presenca de epicloridrina.

5.1.5 Copolimero de dietilenotriamina [CAS 111-40-0], diciadipico [CAS 124-04-9], 2-aminoetanol
[CAS 141-43-5] e epicloridrina [CAS 106-89-8], md&x1%.Nao podem ser detectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limitedééeccdo: 1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccgéo: gg/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na regdimste de deteccgéo: 0,1
mg/Kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanogiata o extrato aquoso do produto acabado deve
ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, samelo imite de 121g/L ndo pode ser ultrapassado.

Comentario BrasilEsta restricdo ja consta nos item 4.3.3., 5.5.3.4. e deve ser inserida também
neste item devido a presenca de epicloridrina.




5.2 Umectantes.

5.2.1 Sorbitol [CAS 50-70-4].
5.2.2 Sacarose [CAS 57-50-1], glucose [CAS 50-99-7] eparde glucose.
5.2.3 Cloreto de sédio [CAS 7647-14-5], cloreto de ca[GAS 10043-52-4].

Nota: As substancias listadas em 5.2.1 a 5.2.3rpadg utilizadas em um total de até 7%. Os composto
utilizados como umectantes devem atender aos rexgude pureza estabelecidos para aditivos alimesta
com excecao ao cloreto de sédio.

5.3 Corantes, pigmentos e branqueadores 6ticos.

5.3.1 Nao é permitido o uso de pigmentos, corantes egheatores 6pticos na manufatura de papel para
uso em forno, exceto o 6xido de ferro (lll) [CAD9337-1].

5.3.2 Podem ser empregados branqueadores 6pticos naahaaude papel ou cartdo multicamadas para
uso em forno somente nas camadas ou revestimetitgaas, 0s quais ndo entram em contato com
o alimento e quando se garanta que ndo ha migne&&o o alimento nas condi¢cbes de uso da
embalagem.

5.4 Agentes de acabamento para a superficie em catitato com o alimento.

5.4.1 Poli(alcool vinilico) [CAS 9002-89-5] (viscosidadia solucdo aquosa com 4%, min. 5 mPa.s a
20°C).

5.4.2 Alginato de sédio [CAS 9005-38-3]. Deve cumprir cosilimites de contaminantes previstos para
esta substdncia no Regulamento Técnico MERCOSULresdiMateriais, Embalagens e
Equipamentos celuldsicos em Contato com Alimentos”.

5.4.3 Sal sodico de carboximetilcelulose tecnicamenta fRAS 9004-32-4]. O teor de glicolato de sodio
[CAS 2836-32-0] ndo deve exceder 12%.

5.4.4 Resinas e elastdtmeros de silicone, desde que ebEdecam aos Regulamentos Técnicos
MERCOSUL sobre Resinas e Elastomeros. Di-n-octiédigaito de estanho e Di-n-octildilaureato de
estanho ndo podem ser usados como endurecedores.

5.4.5 Complexos de cloreto de cromo (lll) com acidos gsade cadeias lineares e saturadas de C14 ou
maior, max. 0,4 mg de cromo por dr® extrato de 4gua quente dos produtos acabasesconter
no méaximo 4,Qug de cromo (I1l) por drf) cromo (VI) néo deve ser detectado.

5.4.6 Poliésteres de acido tereftalico e diois, assim accgmliamidas, de acordo com o Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre materiais plasticos em ¢ordam alimentos. Nao podem ser utilizados
copolimeros de etileno, propileno e polietileno.

5.4.7 Folhas de aluminio, desde que elas sejam adegpada® uso e atendam ao Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre Embalagens e Equipamentos Metaico€ontato com Alimentos.

5.4.8 Copolimero de alcool vinilico e &lcool isopropertliviscosidade da solucdo aquosa com 4%, min.
5 mPa.s a 20°C) [CAS 30475-32-2 (polimero)].

5.4.9 Copolimero de perfluoroalquiletil acrilato, aceta® vinila [CAS 108-05-4] e N,N'-dimetilamino-
etil metacrilato [CAS 2867-47-2], max. 0,6%.

5.4.10 Esteres do acido fosforico e perfluoropolieter-@itixilado [CAS 200013-65-6], max. 1,5%.

5.4.11 Copolimero com 2-dietilaminoetilmetacrilato [CAS 5106-8], 2,2'-etilenodioxidietildimetacrilato
[CAS 105-16-8], 2-hidroxietilmetacrilato [CAS 863-B] e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-
octilmetacrilato [CAS 2144-53-8], sal de acido &m®e ou malico, max. 1,2%.



5.4.12 Copolimero de &cido metacrilico [CAS 79-41-4], drbkietiimetacrilato [CAS 868-77-9],
polietilenoglicol monoacrilato [CAS 26403-58-7] alsde sodio de 3,3,4,4,5,5,6 ,6,7,7,8,8,8-
tridecafluorooctil acrilato [CAS 17527-29-6], cormueor de flior de 45,1%, max. 0,8%.

Comentario Brasilcopolimero que consta no BfR XXXV1/2, 1ll, D, 12.
5.4.13 Acetato de polivinila [CAS 90003-20-7].

5.4.14 Acrilato de Estireno [CAS 25586-25-8, CAR28-47-8].
Comentario BrasilAs substancias estdo previstas no 21 CFR 176.170.

6. CondicOes especificas para os ensaios de migragao.

6.1 A metodologia para realizar os ensaios de migragdaquela descrita no Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre Embalagens e Equipamentos CelusicoContato com Alimentos.

6.2 O ensaio de migracao deve ser feito utilizandosseeste o simulante MPPO, independentemente do
tipo de alimento em questéo.

6.3 O ensaio de migracao deve ser realizado a tempanai@xima de utilizacdo e tempo de coccdo mais
longo previsto para a embalagem ou equipamentgreetendo em conta o requerimento do item
das Disposicdes Gerais.

Comentario BrasilAdequar a numeragdo do item apds corrigir a nagder do documento.

7. Condi¢Oes especificas para os ensaios de extracao.

Quando se realiza o ensaio de extracdo para dasrmicumprimento dos requerimentos, a amostra deve
ser previamente condicionada em uma camara feaeadaordo com as condi¢cdes de tempo e temperatura
correspondentes que se encontram na tabela abaixo.

Tempo de contato Duracéo do condicionamento dataangs
t<0,5 horas —0;5-herd min + 1min
0,5 horas <& 1 hora 1 hora 2 min
1 hora <& 2 horas 2 horast 5 min
2 horas < K 24 horas 24 horas0,5h
t > 24 horas 10 dias

Temperatura de condicionamento da
Temperatura de contato

amostra

T<5°C 5°C+ 1°C
5°C<T<20°C 20 °Ct 1°C
20°C<T<40°C 40 °Ct 1°C
40°C<T<70°C 70 °Ct 2°C

70°C<T<100°C 100 °CG: 3°C




100°C<T<121°C 121 °G 3°C
121 °C<T<130°C 130 °G- 3°C
130 °C <T<150 °C 150 °CG: 3°C

T>150°C 175 °@G 3°C

Comentario Brasil: Inclusdo de tolerancias em tempoe temperauras.




