Revision versiones espafiol y portugués de los P. Re  s. 01/12; 02/12 y 03/12

En vista a las diferencias de expresion entre los idiomas espafiol y portugués, se
aclara que las siguientes frases son equivalentes:

Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada no produto final (limite
de deteccéo: 0,1 mg/kg). 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] ndo pode ser
detectado no extrato aquoso do produto final (limite de deteccdo: 2 pg/l). A
transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato
aquoso do produto final deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/L n&o pode ser ultrapassado.

Etilenimina [CAS 151-56-4] no debe ser detectable en el producto terminado
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] no
debe ser detectable en el extracto acuoso del producto terminado (limite de
deteccion: 2 pg/l). La transferencia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS
96-24-2] hacia el extracto acuoso del producto final debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/I.

en la formulacion base fibra seca.
na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca

basado en la dispersion seca
em relacdo a disperséo seca

base fibra seca
em relagdo a massa de fibra seca.

produto acabado.
producto terminado

No se debe ejercer una accion conservadora sobre el alimento a traves de
la adicién de estos productos
A adicao destes produtos ndo pode exercer uma acao conservante sobre o

alimento.

Agentes de acabamento para a superficie em contato direto com o alimento
Agentes de acabado superficial en contacto directo con alimentos

siempre que
desde que

polietilenglicol monometil éter
éter de polietilenoglicol e monometileno

Contienen



Acondicionam

Limite maximo
Limite maximo de

Muestras
Corpos de prova

Quimitermomecanica
Quimio-termo-mecanica

5.3.2. Se permite emplear los blanqueadores O6pticos permitidos en el
“‘Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Materiales, Envases Yy
Equipamientos Celulésicos en Contacto con Alimentos” en materiales
celulésicos multicapa para uso en horno, siempre que se apliquen en la
superficie externa, que no esta en contacto con alimentos, y se asegure que
no migre hacia los alimentos en las condiciones previstas de uso.

5.3.2. Podem ser empregados branqueadores O&pticos permitidos no
“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e
Equipamentos celulésicos em Contato com Alimentos” nos materiais
celulésicos multicamadas para uso em forno somente nas camadas ou
revestimentos externos, 0os quais ndo entram em contato com o alimento e
guando se garanta que ndo ha migracdo para o alimento nas condi¢gfes de
uso da embalagem.

Detectable
Detectado

Se permite emplear
Podem ser empregados
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVAS ES'Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CON TACTO
CON ALIMENTOS

PARTE |

1. ALCANCE

1.1. El presente Reglamento Técnico se aplica a los materiales, envases y
equipamientos cuya cara destinada a estar en contacto con el alimento o con
materias primas para alimentos (de aqui en adelante denominados “alimentos”)
sea celulésica o celuldsica revestida o tratada con ceras, parafinas, aceites
minerales y pigmentos minerales (coating) previstos en la PARTE Il del
presente Reglamento. En adelante se denominardn como envases Yy
equipamientos celulésicos.

1.2. Se aplica también a los envases y equipamientos compuestos por capas
de un mismo material o de diferentes materiales (multicapas), siempre que
aguellos cumplan con lo previsto en el item 1.1.

1.3. Se aplica también a los envases y equipamientos que contengan fibras
celulésicas provenientes de material reciclado mencionadas en el item 1.2 de la
PARTE 1l de este Reglamento - “Lista Positiva de Componentes para
Materiales, Envases y Equipamientos Celulésicos en Contacto con Alimentos”.

1.4. El presente Reglamento Técnico no se aplica a los envases secundarios
fabricados con papel, cartulina o cartén, siempre que se asegure que aquellos
no entren en contacto con alimentos, no interfieran en la integridad de los
alimentos y no cedan a ellos sustancias perjudiciales a la salud.

1.5. El presente reglamento no se aplica a los materiales, envases y
equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto con alimentos que
siempre deben ser pelados para su consumo, siempre y cuando se asegure
gue no modifiquen las caracteristicas organolépticas del alimento y no cedan
sustancias perjudiciales para la salud.

1.6. El presente Reglamento Técnico no se aplica a los papeles para filtracién,
infusiodn, coccion y/o calentamiento en hornos microondas y/o convencionales,
los cuales deben cumplir los requisitos especificos descriptos en los
Reglamentos Técnicos MERCOSUR correspondientes.

1.7. Las sustancias utilizadas para la manufactura de materias primas o para la
formulacion de ingredientes activos, listados en la Parte 1l del presente
Reglamento, deben ser utilizadas de acuerdo con los principios definidos en el
item 2.2 de las Disposiciones Generales de este Reglamento.

1.7.1 Solo podran ser utilizados como antimicrobianos las sustancias listadas
en el punto 4.5 de la Parte Il del presente Reglamento.



2. DISPOSICIONES GENERALES

2.1. Los materiales, envases y equipamientos celulosicos a los que se refiere
este Reglamento Técnico deben ser fabricados segun las Buenas Practicas de
Fabricacion y ser compatibles con la utilizacion para contacto directo con
alimentos.

2.2. Los materiales, envases y equipamientos celulésicos, en las condiciones
previsibles de uso, no deben ceder a los alimentos sustancias que representen
riesgo para la salud humana. En el caso de haber migracion de sustancias,
éstas tampoco deben ocasionar una modificacion inaceptable de la
composicion de los alimentos o en los caracteres sensoriales de éstos.

2.3. Para la fabricacion de materiales celuldsicos destinados a la elaboracion
de materiales, envases y equipamientos que estén en contacto con alimentos,
solamente deben ser utilizadas las sustancias incluidas en la “Lista Positiva de
Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos Celulésicos en
Contacto con Alimentos” que consta en la PARTE Il de este Reglamento. Los
materiales fabricados deben cumplir con las restricciones de uso, limites de
migracion y/o limites de composicion establecidos.

2.4. Los materiales, envases y equipamientos celuldsicos revestidos o tratados
con ceras, parafinas, aceites minerales y pigmentos minerales (coating) deben
cumplir con las restricciones establecidas en la PARTE Il de este Reglamento.

2.5. Los envases y equipamientos celulésicos revestidos con compuestos
diferentes a los previstos en el item 2.4 deben cumplir con las restricciones
establecidas en los Reglamentos Técnicos especificos referidos al material de
revestimiento.

2.6. El uso de aditivos alimentarios autorizados por los Reglamentos Técnicos
MERCOSUR de alimentos, no mencionados en la presente lista, esta permitido
siempre que cumplan con lo siguiente:

a) Las restricciones fijadas para su uso en alimentos;

b) Que la cantidad del aditivo presente en el alimento sumado al que
eventualmente pueda migrar del envase no supere los limites establecidos para
cada alimento.

2.7. En los envases y equipamientos compuestos por capas de un mismo
material o de diferentes materiales (multicapas), las capas que no entran en
contacto directo con los alimentos deben cumplir con los Reglamentos
Técnicos MERCOSUR especificos para cada material o se debe garantizar que
no ocurra migracion de sustancias en cantidades que representen riesgo para
la salud.

2.8. Los limites de composicion y migracion especifica de la “Lista Positiva de
Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos Celulésicos en
Contacto con Alimentos” se refieren a los papeles, cartulinas, cartones, papeles
ondulados y pulpas moldeadas, entre otros, empleados en la confeccién de los
envases, de ahora en adelante denominados como producto terminado.

2.8.1. Si no estuviera especificado de otra manera, los limites expresados en
porcentaje (%) se refieren a la relacion masa/masa (m/m) en el producto
terminado seco.



2.8.2. En el caso en que los valores indicados hagan referencia al producto
terminado, se considera como producto terminado seco.

2.8.3. Cuando la restriccion haga referencia al extracto del producto terminado,
se debera considerar el extracto preparado conforme los procedimientos
mencionados en los items 2.19.1 y 2.19.2, dependiendo de la(s) condicién(es)
de uso prevista(s) para el producto terminado. En el caso que estuvieran
previstas ambas condiciones de uso, podra ser utilizado solamente el
procedimiento del item 2.19.2.

2.9. Los limites de migracion y composicion de los auxiliares del proceso de
fabricacion que pudieran ser utilizados con mas de una funcibn no son
acumulativos. Cuando el auxiliar sea utilizado con mas de una funcion, el valor
maximo tolerable debe ser el mayor de los limites establecidos.

2.10. El limite de migracién total previsto para los envases y equipamientos
celulésicos en contacto directo con alimentos es de 8 mg/dm?®. La tolerancia
analitica del método es 10%.

2.11. El ensayo de migracion total debe ser realizado conforme al
procedimiento descripto en la PARTE III.

2.12. Para asegurar la adhesion de las juntas del envase, son permitidos
Gnicamente los adhesivos cuyos componentes consten en el Reglamento
Técnico MERCOSUR correspondiente a los adhesivos utilizados en la
fabricacion de envases y equipamientos en contacto con alimentos.

2.13. Para envases celulosicos con dos o0 mas capas que utilicen adhesivos
entre éstas, los componentes del (de los) adhesivo(s) utilizado(s) deben
constar en el Reglamento Técnico MERCOSUR correspondiente a adhesivos
utilizados en la fabricacibn de envases y equipamientos en contacto con
alimentos.

2.14. Para los envases y equipamientos celulésicos se adoptan las mismas
clasificaciones de alimentos y simulantes de alimentos descriptos en el
Reglamento Técnico MERCOSUR correspondiente a “Migracion en materiales,
envases y equipamientos plasticos destinados a estar en contacto con
alimentos”.

2.14.1. Para alimentos grasos debe ser utilizado como simulante el n-heptano y
no se aplican los factores de reduccion establecidos para el simulante D en el
Reglamento Técnico MERCOSUR correspondiente a “Migracion en materiales,
envases y equipamientos plasticos destinados a estar en contacto con
alimentos”. En este caso, debe ser utilizado el factor de reduccién definido en la
PARTE Il de este Reglamento.

2.14.2. En el caso de que ceras, parafinas y/o aceites minerales formen parte
de la composicién de la muestra se debe realizar la correccion conforme a la
metodologia descripta en la Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21 del
Code of Federal Regulations — CFR 176.170).

2.15. Los materiales, envases y equipamientos celulosicos destinados a estar
en contacto con alimentos pueden utilizar pigmentos y colorantes que cumplan
con el item 5.3 - “Pigmentos, colorantes y blanqueadores fluorescentes” de la
“Lista Positiva de Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos
Celulosicos en Contacto con Alimentos” - de la PARTE Il de este Reglamento.



2.15.1 Los pigmentos y colorantes no deben migrar conforme al procedimiento
descrito en la norma BS EN 646 — Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Determination of colour fastness of dyed paper and
board.

2.16. Los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto
con alimentos pueden utilizar en su masa blanqueadores fluorescentes siempre
gue cumplan los limites establecidos en la Lista Positiva de este Reglamento.
Método de determinacién: norma EN 648 — Paper and board intended to come
into contact with foodstuffs - Determination of the fastness of fluorescent
whitened paper and board.

2.17. En los envases y equipamientos celulésicos destinados a estar en
contacto con alimentos no deben ser detectados bifenilos policlorados en nivel
total igual o superior a 5 mg/kg. Método de determinacion: norma BS EN ISO
15318 — Pulp, paper and board — Determination of 7 specified polychlorinated
biphenyls.

2.18 En los envases y equipamientos celulésicos destinados a estar en
contacto con alimentos no deben ser detectados niveles iguales o superiores a
0,15 mg/kg de pentaclorofenol en producto terminado. Método de
determinacion: norma EN ISO 15320 - Pulp, paper and board - Determination of
Pentachlorophenol in an aqueous extract.

2.19. Los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto
con alimentos deben cumplir con los siguientes limites maximos establecidos
para los elementos Cadmio (Cd), Plomo (Pb) y Mercurio (Hg), en el extracto
acuoso frio o caliente, segun las condiciones de uso propuestas:

a) Cadmio (Cd) = 0,5 pg/g de producto terminado;
b) Plomo (Pb) = 3 ug/g de producto terminado;
c) Mercurio (Hg) = 0,3 pg/g de producto terminado.

2.19.1. El extracto utilizado para la determinacion de metales debe ser obtenido
conforme el procedimiento descripto en la norma BS EN 645: Paper and board
intended to come into contact with foodstuffs - Preparation of cold water extract.

2.19.2. El extracto utilizado para la determinacion de metales cuando la
temperatura de los diversos tipos de alimentos en contacto con el envase o
equipamiento celulésico sea superior a 40 °C debe ser obtenido conforme el
procedimiento descripto en la norma BS EN 647: Paper and board intended to
come into contact with foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.20. Para la determinacion de los metales Cadmio (Cd), Plomo (Pb) y Mercurio
(Hg), deben ser seguidos los respectivos procedimientos que constan en las
normas:

BS EN 12498 - Paper and board intended to come into contact with foodstuffs -
Determination of cadmium and lead in an aqueous extract.

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

2.21. La migracién especifica para arsénico (As) y cromo (Cr) debe ser
determinada en los materiales, envases y equipamientos celulésicos
destinados a estar en contacto con alimentos.



2.21.1 Cuando los materiales celulésicos se destinen a estar en contacto con
alimentos con limites de contaminantes establecidos, los niveles de
contaminantes en los alimentos envasados no deben superar los valores
establecidos para ese alimento particular.

2.21.2. Para la definicion del limite de migracion especifica (LME) del arsénico
(As) se debe utilizar el valor definido en el “Reglamento Técnico MERCOSUR
sobre Limites maximos de contaminantes inorganicos en alimentos” y de no
existir dicho limite, se debe utilizar el valor definido en la legislacién nacional,
conforme a la conversion definida en el item 5 de la PARTE Ill de este
Reglamento Técnico. En el caso de no existir limite para el arsénico (As) en el
Reglamento Técnico MERCOSUR, ni en la legislacién nacional, se debe
adoptar el limite de migracion especifica 0,01 mg/kg.

2.21.3. Para la definicién del limite de migracion especifica del cromo (Cr) se
debe utilizar el valor definido en el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Limites méximos de contaminantes inorganicos en alimentos”, de no existir
dicho limite, se debe utilizar el valor definido en la legislacibn nacional,
conforme a la conversion definida en el item 5 de la PARTE Ill de este
Reglamento Técnico. En el caso de no existir limite para el cromo (Cr) en el
Reglamento Técnico MERCOSUR, ni en la legislacién nacional, se debe
adoptar el limite de migracion especifica 0,05 mg/kg.

2.22. Puede ser determinada la migracién especifica para los elementos
listados abajo en caso de considerarse oportuno:

a) Antimonio (Sb), LME 0,04 mg/kg
b) Boro (B), LME 0,5 mg/kg

c) Bario (Ba), LME 1 mg/kg

d) Cobre (Cu), LME 5 mg/kg

e) Estano (Sn), LME 1,2 mg/kg

f) Fluor (F), LME 0,5 mg/kg

g) Plata (Ag), LME 0,05 mg/kg

h) Zinc (Zn), LME 25 mg/kg

2.23. Los ensayos de migracion especifica para los elementos citados en el
item 2.19, 2.21 y 2.22 deben ser realizados con el simulante correspondiente al
tipo de alimento con el cual estara en contacto.

2.23.1. En caso de no conocerse el tipo de alimento, se utilizara el simulante B.

2.23.2. El uso de simulante B excluye la necesidad de realizar el ensayo de
migracion especifico de los elementos mencionados en el item 2.19, 2.21 y
2.22 con los simulantes A, C y D por ser considerada una condicion de
extraccidon mas drastica que las demas.

2.23.3. Las condiciones de tiempo y temperatura estan definidas en la TABLA 1
que consta en la PARTE Ill de este Reglamento.

2.24. Las determinaciones de los elementos en los extractos de migraciéon
especifica deberan ser realizadas con técnicas validadas de sensibilidad
adecuada (como, por ejemplo, espectrometria de absorcién o emision atébmica).



2.25. Los requisitos establecidos en los items 2.19, 2.21 y 2.22 no se aplican a
materiales celulésicos en contacto con alimentos secos no grasos.

2.26. Los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto
con alimentos deben cumplir con los limites establecidos para compuestos
organicos contemplados en la Lista Positiva de este Reglamento. Para la
determinacidon de esos compuestos deben ser empleadas metodologias
especificas reconocidas y validadas que permitan la identificacion vy
cuantificacion adecuadas del compuesto.

2.27. Los envases y equipamientos celulésicos no deben transferir a los
alimentos agentes antimicrobianos utilizados en el proceso de fabricacion del
papel. Método de determinacion: BS EN 1104: Paper and board intended to
come into contact with foodstuffs - Determination of transfer of antimicrobial
constituents.

2.28. Los envases Yy equipamientos celulésicos deben tener patrones
microbiolégicos compatibles con los alimentos que contienen o con los cuales
son destinados a estar en contacto.

2.29. La “Lista Positiva de Componentes para Materiales, Envases Yy
Equipamientos Celuldsicos en Contacto con Alimentos” podra ser modificada
en el dmbito del MERCOSUR tanto para inclusion/exclusién de sustancias
como para modificacion de sus limites y otras restricciones. Para ello, se
consideran las siguientes referencias: Food and Drug Administration (FDA) de
los Estados Unidos de Ameérica, recomendaciones del Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) y del Consejo de Europa, legislacion de la Union
Europea y Codex Alimentarius.



PARTE I

LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA MATERIALES, ENVA SES'Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. MATERIAS PRIMAS FIBROSAS

1.1. Fibras celulésicas primarias (de primer uso) de pasta celuldsica quimica,
mecanica, semi-quimica, guimitermomecanica, termomecanica y
guimimecanica, blanqueadas, semi-blanqueadas o no blanqueadas.

1.2. Fibras celul@sicas secundarias (que ya pasaron por lo menos una vez por
una maquina de hacer papel), también denominadas fibras recicladas, que
cumplan con las siguientes exigencias:

a) Los envases fabricados con las fibras recicladas y que entrardn en contacto
con alimentos deben cumplir con las especificaciones de este Reglamento.

b) En la formulacién de los envases y equipamientos elaborados con fibras
celulésicas recicladas pueden ser incorporados soélo los aditivos previstos en la
presente “Lista Positiva de Componentes para Materiales, Envases vy
Equipamientos Celulésicos en Contacto con Alimentos”, cumpliendo las
restricciones establecidas en la misma.

c) El descarte de proceso que retorna al mismo circuito de fabricacién no es
considerado, para efectos de este Reglamento, como material reciclado.

d) En la fabricacion de envases celulésicos en contacto con alimentos no
deben ser utilizadas fibras recicladas provenientes de la recoleccién
indiscriminada de residuos que puedan comprometer la inocuidad o afectar las
caracteristicas organolépticas de los alimentos.

e) El material celulésico en contacto con alimentos que utiliza las fibras
recicladas en su produccién debe cumplir con los siguientes limites maximos
para migracion especifica:

- Benzofenona: 0,6 mg/kg;

- Bisfenol A: 0,6 mg/kg. La verificacion de la migracion especifica de este
compuesto es necesaria sOlo para materiales celulésicos en contacto con
alimentos acuosos 0 grasos;

- Ftalatos:

Ftalato de di-etilhexilo: 1,5 mg/kg;
Ftalato de di-n-butilo: 0,3 mg/kg;
Ftalato de di-isobutilo: 0,3 mg/kg;

La suma del ftalato de di-n-butilo y ftalato de di-isobutilo no debe exceder los
0,3 mg/kg;

- 4,4 bis(dimetilamino)benzofenona: < 0,01 mg/kg. La verificacion de la
migracion especifica de este compuesto es necesaria sOlo para materiales
celulésicos en contacto con alimentos acuosos o grasos;



- Aminas arométicas primarias: no deben ser detectadas. La verificacion de la
migracion especifica de este compuesto es necesaria sOlo para materiales
celulésicos en contacto con alimentos acuosos 0 grasos.

f) El material celulésico para contacto con alimentos que utiliza fibras recicladas
en su produccion debe cumplir el siguiente limite maximo para el contaminante
diisopropilnaftaleno: no detectable, cuando se utiliza el método de menor limite
de deteccién disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s)
debe ser determinado el limite de deteccidn de la sustancia y establecidos los
parametros de confirmacion de su identidad.

g) Para alimentos secos y no grasos con un area superficial grande (por
ejemplo: harina, sal, arroz, etc.), la migracion de sustancias volatiles e
hidrofobicas por via gaseosa debe ser considerada en particular.

1.3. Fibras sintéticas de primer uso, siempre que cumplan con los Reglamentos
Técnicos MERCOSUR correspondientes a las listas positivas de aditivos,
polimeros, mondmeros y otras sustancias de partida para envases y
equipamientos plasticos en contacto con alimentos.

1.4. Fibras vegetales blanqueadas tratadas con acido sulfarico (tipo pergamino
vegetal o papel vegetal) deben cumplir, ademas de los requisitos establecidos
para todos los materiales celuldsicos, los siguientes items:

a) Acidez expresada en acido sulfarico: maximo 0,02 % (m/m);
b) Humedad: méximo 10,0 % (m/m);
c) Cenizas: maximo 0,60 % (m/m);

d) Residuo seco del extracto acuoso obtenido en caliente: maximo 1,50 %
(m/m);

e) Sustancias reductoras (expresadas en glucosa): maximo 0,20 % (m/m);
f) Arsénico como As, limite de composicion: maximo 2 mg/kg;
g) Cobre total como Cu, limite de composicion: méximo 30 mg/kg;

h) Cobre soluble en agua como Cu, limite de migracion especifica: maximo 10
mg/kg;

i) Hierro total como Fe, limite de composicién: maximo 70 mg/kg;

j) Hierro soluble en agua como Fe, limite de migracidén especifica: maximo 15
mg/kg;

k) Plomo como Pb, limite de composicion: maximo 20 mg/kg;

) Formaldehido: méaximo 1,0 mg de formaldehido/dm® en el producto
terminado;

m) Acido borico y otros antisépticos: no deben ser detectados.

En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser determinado el
limite de deteccion de la sustancia y establecidos los parametros de
confirmacion de su identidad.

2. ADITIVOS PARA MATERIAS PRIMAS



2.1. Antraquinona [CAS 84-65-1] (pureza minima 98%) como acelerador de
separacion de la lignina y celulosa, max. 0,10% en peso del material
lignocelulésico.

2.1.2. En los materiales, envases y equipamientos celulosicos destinados a
estar en contacto con alimentos no debe ser superado el LME de 0,01mg/kg de
alimento.

2.2. Xilanasa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el
producto terminado.

2.3. Acido dietilen triamino pentametilen fosfonico [CAS 15827-60-8], max. 0,22
% base fibra seca.

2.4. Sulfito de potasio, max. 0,01 %
2.5. Iminodisuccinato tetrasédico, max. 0,17 % en base fibra seca.

2.6. Carbon activado [CAS 7440-44-0]. Debe cumplir con las especificaciones
para su uso en elaboracion de alimentos.

3. CARGAS

Sustancias minerales naturales y sintéticas insolubles en agua:

3.1. Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] o de magnesio [CAS 546-93-0].
3.2. Dioxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.3. Silicatos de: sodio [CAS 1344-09-8], potasio [CAS 1312-76-1], magnesio
[CAS 1343-88-0], calcio [CAS 1344-95-2], aluminio [CAS 1327-36-2] y hierro
[CAS 10179-73-4] y/o [CAS 12673-39-1] y sus compuestos mixtos (inclusive los
minerales naturales como talco y caolin).

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

3.6. Sulfato de bario [CAS 7727-43-7]. Maximo 0,01 % de bario soluble en
solucién 0,1 M de acido clorhidrico.

3.7. Di6xido de titanio [CAS 13463-67-7].
3.8. Oxido Férrico.

3.9. Microesferas de copolimero de cloruro de vinilideno, metacrilato de metilo y
acrilonitrilo, relleno con isobutano, max. 1,5% en base fibra seca. El iniciador
bis-(4-terc-butilciclohexil)-peroxidicarbonato puede ser utilizado, max. 0,45 %
en relacién a las microesferas.

4. SUSTANCIAS AUXILIARES

4.1. Agentes de encolado interno y superficial

4.1.1. Colofonia y “tall oil” refinado, sus productos de adicién de acido maleico
[CAS 110-16-7] y/o fumérico [CAS 110-17-8] y/o formaldehido [CAS 50-00-0]



con colofonia. El extracto acuoso no debe contener mas de 1,0 mg/dm? de
formaldehido en base al producto terminado.

4.1.2. Caseina y pegamento de origen animal, proteinas de soja 0 maiz.
4.1.3. Almidon y féculas.

4.1.3.1. Limite maximo de contaminantes: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg;
mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50
mg/kg.

4.1.3.2. La suma de las impurezas citadas en el subitem 4.1.3.1 debe ser
inferior a 50 mg/kg de almidén.

4.1.3.3. Almidones y almidones alimenticios modificados: almidones
degradados, eterificados y esterificados (inclusive fosfatados) y otros
almidones, excluidos los almidones y almidones modificados con acido borico y
Sus compuestos.

4.1.3.4. Almidones y almidones alimenticios modificados (por ej.: catidnicos,
anféteros), tratados con los reactivos abajo especificados, pero que cumplan
las determinaciones de la composicion del almidon establecidas:

a) persulfato de amonio [CAS 7727-54-0]: no debe exceder 0,3% (m/m). En
almidones alcalinos no deben exceder 0,6% (m/m).

b) cloruro de (4-clorobuten-2)trimetilamonio: no debe exceder 5% (m/m). El
almidon aqui mencionado debe ser usado Unicamente como agente de
encolado interno.

c) clorhidrato de 2-cloro-N,N-dietiletanamina [CAS 869-24-9]: no debe exceder
4% (m/m).

d) metacrilato de dimetilaminoetil [CAS 2867-47-2]: no debe exceder 3% (m/m).

e) 1,3-bis(hidroximetil)-2-imidazolidona [CAS 136-84-5]: no debe exceder
0,375% (m/m). El almidén aqui mencionado debe ser usado Unicamente como
agente de encolado interno.

f) cloruro de 2,3-epoxipropiltrimetilamonio [CAS 3033-77-0]: no debe exceder
5% (m/m).

g) oxido de etileno [CAS 75-21-8]: en el almidon modificado no debe exceder
3% (m/m) de las unidades derivadas del 6xido de etileno.

h) acido fosforico [CAS 7664-38-2] (no debe exceder 6% (m/m)) y urea [CAS
57-13-6] (no debe exceder 20% (m/m)). El almidén aqui mencionado debe ser
usado solamente como agente de encolado interno y en la fabricacion de
envases destinados a entrar en contacto con los siguientes alimentos:
productos lacteos y sus derivados, emulsiones de agua en aceite con bajo o
alto contenido de grasa, aceites y grasas de baja humedad, productos de
panificacion y sélidos secos con superficies que contengan sustancias grasas o
no.

i) acetato de vinilo [CAS 108-05-4]: acetato de almiddén, tratado con este
reactivo. El almidon debe contener como maximo 2,5% de grupos acetilo.

j) cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonio [CAS 3327-22-8] o cloruro de
2,3-epoxipropiltrimetilamonio [CAS 3033-77-0]. El almidén debe contener como
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méaximo 4,0 % (m/m) de nitrégeno y como maximo 1 mg/kg de epiclorhidrina
[CAS 106-89-8].

k) 6xido de propileno [CAS 75-56-9]: para la obtencién de éteres de almidén
neutro. El almidon debe contener como maximo 1 mg/kg de propilenclorhidrina,
con grado maximo de sustitucion del 0,2%.

[) acetato monoclorado (éteres anidnicos de almidén). El almidon debe
contener como maximo 0,4% de glicolato de sodio con grado maximo de
sustitucion del 0,08%.

m) cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetil amonio y anhidrido succinico [CAS
108-30-5]. El almidén obtenido puede contener como maximo 1 mg/kg de
epiclorhidrina y 1,6% de nitrégeno.

n) epiclorhidrina y cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetil amonio. EIl almidon
obtenido puede contener como maximo 1 mg/kg de epiclorhidrina y 0,5% de
nitrégeno.

o) fosfato de monoamida tratado con cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetil
amonio. El almidén obtenido puede contener como maximo 1 mg/kg de
epiclorhidrina y 0,5% de nitrdgeno.

p) cloro, como hipoclorito de sodio. El almidén debe contener como maximo 8,2
gramos de cloro por cada kilogramo de almidén seco.

q) peroxidisulfato de sodio, potasio 0 amonio, y/o acido peracético y/o peréxido
de hidrégeno.

r) fosfato de amonio o acido ortofosférico en presencia de urea.
4.1.4. Eteres de celulosa

4.1.5. Sal sodica de carboximetilcelulosa técnicamente pura. El glicolato de
sodio [CAS 2836-32-0] presente en la carboximetilcelulosa no debe exceder
12%.

4.1.6. Alginatos de sodio [CAS 9005-38-3], potasio [CAS 9005-36-1], amonio
[CAS 9005-34-9], calcio [CAS 9005-35-0] y de 1,2-propanodiol [CAS 9005-37-2]
gue cumplan con los siguientes limites maximos de contaminantes: arsénico: 3
mg/kg; plomo: 5 mg/kg; mercurio: 1 mg/kg; cadmio: 1 mg/kg; metales pesados
(expresados como plomo): 20 mg/kg.

4.1.7. Goma xantica [CAS 11138-66-2]. Contenido minimo de acido piravico:
1,5 %. Contenido de nitrogeno: debe ser inferior a 1,5 %. Residuo maximo de
etanol e isopropanol, aisladamente o combinados: 500 mg/kg. Plomo: maximo
2 mg/kg.

4.1.8. Galactomananos citados mas abajo, que cumplan con el contenido de
proteinas especificadas para cada tipo y con los siguientes limites maximos de
contaminantes: etanol e isopropanol, aisladamente o combinados: 1%;
arsénico: 3 mg/kg; plomo: 5 mg/kg; mercurio: 1 mg/kg; cadmio: 1 mg/kg;
metales pesados (expresados como plomo): 20 mg/kg.

4.1.8.1. Goma Tara. Contenido de proteinas maximo: 3,5% (factor N x 5,7).

4.1.8.2. Goma de algarroba [CAS 9000-40-2)]: contenido de proteinas maximo:
7% (factor N x 6,25).
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4.1.8.3. Goma guar [CAS 9000-30-0)]: contenido de proteinas maximo: 10%
(factor N x 6,25).

4.1.9. Eteres galactomananicos:

4.1.9.1. Carboximetilgalactomanano: contenido residual de glicolato de sodio
méaximo 0,5%.

4.1.9.2. Galactomanano tratado con cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil-
trimetilamonio o cloruro de glicidil-trimetil amonio. Contenido de epiclorhidrina:
maximo 1 mg/kg; contenido de nitrégeno: maximo 4,0 %.

4.1.9.3. Ester de acido fosforico y galactomanano. Limite maximo 0,25% sobre
fibra seca.

4.1.10. Silicato de sodio y gel de alimina.

4.1.11. Dispersiones de ceras microcristalinas y parafinas: maximo 2% en la
masa de papel o en la superficie. Debe cumplir con el Reglamento Técnico
MERCOSUR referido a Ceras y Parafinas en contacto con alimentos.

4.1.12. Dispersiones de materiales plasticos: deben cumplir con el Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre Lista positiva de monomeros, otras sustancias de
partida y polimeros autorizados para la elaboracion de envases vy
equipamientos plasticos en contacto con alimentos y el Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Lista positiva de aditivos para materiales plasticos
destinados a la elaboracidon de envases y equipamientos en contacto con
alimentos. Adicionalmente, también pueden ser utilizados como monémeros:

a) Acrilato de 2-(dimetilamino)etilo, max. 0,01 mg/dm?;
b) N-[3-(dimetilamino)propillmetacrilamida;
c) Cloruro de 2-(N,N,N-trimetilamonio)etilmetacrilato.

4.1.13. Dimeros de alquilcetenos con largo de cadena de los radicales
alquilicos de C10 a C22 que pueden contener hasta 65% de grupos isoalquilos.
Maximo en la masa: 1% base fibra seca.

4.1.14. Sales sodicas y amoniacales de polimeros mixtos de éster
monoisopropilico de acido maleico [CAS 924-83-4] (apréx. 25%), acido acrilico
[CAS 79-10-7] (aprox. 16%) y estireno [CAS 100-42-5] (aprox. 59%). Maximo
0,5% en relacioén al producto terminado.

4.1.15. Sal de amonio de un copolimero de anhidrido maleico, éster
monoisopropilico de acido maleico y diisobutileno. Maximo 0,5% en relacién al
producto terminado.

4.1.16. Sal de amonio de un copolimero de estireno (apréox. 60%), acido acrilico
(aprox. 23%) y acido maleico (aprox. 17%). Maximo 0,5% en relacion al
producto terminado.

4.1.17. Sal disédica de un polimero mixto de estireno (50%) y acido maleico
(50%). Maximo 0,7% en relacién al producto terminado.

4.1.18. Poliuretanos cationicos, solubles en agua, obtenidos a partir de
monoestearato de glicerilo [CAS 123-94-4], toluenodiisocianato [CAS 584-84-9]
y N-metildietanolamina [CAS 105-59-9] o poliuretanos anidnicos, solubles en
agua, obtenidos a partir de monoestearato de glicerilo, toluenodiisocianato,
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acido dimetilpropionico [CAS 75-98-9] y N-metildietanolamina con peso
molecular medio de 10.000 Dalton. Maximo 0,15% base fibra seca. En la
fabricacion de poliuretanos se permite la utilizacion de como maximo 0,03%
(m/m) de diacetato de butil estafio [CAS 1067-33-0] como agente de encolado.
El producto terminado no debe contener méas de 0,3 pg/dm? de esta sustancia.
En el extracto del producto teminado no deben ser detectadas aminas
aromaticas primarias (limite de deteccion < 0,1 mg/kg).

4.1.19. Poliuretanos cationicos, solubles en agua, obtenidos a partir de
monoestearato de glicerilo, toluenodiisocianato y N-metil dietanolamina y
reticulado con epiclorhidrina. Peso molecular medio 100.000 Dalton. Maximo
0,6% en base fibra seca. No debe ser detectada epiclorhidrina (limite de
deteccion: 1 mg/kg). En la fabricacion de poliuretanos se permite la utilizacion
de como maximo 0,03% (m/m) de diacetato de butil estafio como agente de
encolado. El papel no debe contener méas de 0,3 pg/dm? de esta sustancia. En
el extracto del producto teminado no deben ser detectadas aminas aroméaticas
primarias. No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion
0,1 mg/kg). No debe ser detectado en el extracto del producto terminado 1,3-
Dicloro-2-propanol (limite de deteccion 2 ug/l). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para el extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja
como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

4.1.20. Copolimero de acido maleico y diciclopentadieno (sal de amonio), max.
2,0 mg/dmz2 en el producto terminado.

4.1.21. 3-alquenil (C15-C21)-dihidrofurano-2,5-diona, méax. 1,0% base fibra
seca.

4.1.22. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] y acido acrilico [CAS 79-10-7],
reticulado con N-metileno-bis(acrilamida) [CAS 110-26-9], max. 1,0% base fibra
seca.

4.1.23. Copolimero de acrilamida, cloruro de 2-[(metacriloiloxi)etil] trimetil
amonio, N,N’-metileno bis-acrilamida y &cido itacénico [CAS 97-65-4], max.
1,0% base fibra seca.

4.1.24. Copolimero de acrilamida, cloruro de 2-[(metacriloiloxi)etil] trimetil
amonio, N,N’-metileno bis-acrilamida, acido itaconico y glioxal [CAS 107-22-2],
max. 1,0% base fibra seca.

4.1.25. Producto de la adicion de acido fumarico [CAS 110-17-8] con colofonia,
reticulado con trietanolamina [CAS 102-71-6], max. 4,0% base fibra seca.

4.1.26. Anhidridos de acidos grasos naturales, max. 0,2% base fibra seca.

4.1.27. 2-estearoil lactilato de sodio, como emulsificante para agente de
encolado, maximo 0,02% en la formulacion.

4.1.28. Mezcla de anhidridos (2-Alguenil)succinicos, en la cual los grupos
alquenilo son derivados de olefinas que contienen como minimo 95% de
grupos C15-C21. Para uso solamente como agente de encolado, empleado
antes de la operacion de formacion de la hoja en la fabricacion del papel y
carton. Médximo 1% en producto terminado.
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4.1.29. Productos de condensacion de melamina, formaldehido y acido omega-
paraminocaproico, max. 1%. En el extracto acuoso del producto terminado no
debe ser detectado mas de 1,0 mg/kg de formaldehido/dm?.

4.1.30. Harina de cereales:
a) tratadas con acidos;

b) tratadas con acido monocloroacético para producir éteres anidnicos de
harina de cereales (especificacion: glicolato de sodio max. 0,4%, grado de
sustitucion max. 0,08);

c) tratadas con cloruro de glicidil trimetil amonio (especificacion: epiclorhidrina,
max. 1 mg/kg).

4.1.31. Hidroxietilamida.

4.1.32. Anhidridos (2 Alquenil)-succinicos en los cuales los grupos alquenil son
derivados de olefinas que contienen como minimo 78% de grupos C30 o
mayores [CAS 70983-55-0]. Solamente para contacto con alimentos secos.

4.1.33. 2-oxetanona, 3-(C6-16 e Cl6-alquil insaturados) 4-(C7-17 y C17 y
alquilideno insaturado) derivados [CAS 863782-35-8]. Max. 0,4% (m/m) del
producto terminado.

4.1.34. 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol [CAS 126-86-3].

4.1.35. Sales de acidos grasos (C12 a C20) de amonio, aluminio, calcio,
potasio y sodio. Para el estearato de calcio [CAS 1592-23-0], esta permitido el
el uso de n-decanol [CAS 112-30-1] como agente de estabilizacion de la
dispersién. Las sustancias previstas en este item deben cumplir con los
requisitos de pureza de aditivos alimentarios.

4.1.36. Anhidridos (2 Alquenil)-succinicos en los cuales los grupos alquenil son
derivados de olefinas que contienen como minimo 95% de grupos C15 a C21.
Méaximo 1% (m/m) del producto terminado.

4.2. Agentes de retencion y drenaje

4.2.1. Homopolimeros y copolimeros de:

a) Acrilamida.

b) Acido acrilico.

c) Cloruro de 3-(N,N,N-trimetil amonio)propilacrilamida.

d) Cloruro de 2-(N,N,N-trimetil amonio)etilacrilato [CAS 44992-01-0].

e) Cloruro de 2-(N,N,N-trimetil amonio)etilmetacrilato.

f) Cloruro de 2-(N,N-dimetil-N-bencilamonio)etilacrilato [CAS 46830-22-2].

Méaximo 0,1% base fibra seca. Los polimeros no deben contener mas de 0,1%
del monémero acrilamida y no méas de 0,5% de los mondmeros listados de b) a
f). La migracion de los solventes parafinicos y nafténicos (C10 a C16) utilizados
en la formulacién de estos agentes de retencion y drenaje no debe ser superior
a 12 mg/kg de alimento en el producto terminado. La migracion de los
solventes parafinicos y nafténicos (C16 a C20) utilizados en la formulacién de
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estos agentes de retencion y drenaje no debe ser superior a 4 mg/kg de
alimento en el producto terminado.

4.2.2. Polietilenimina: maximo 0,5% base fibra seca. La etilenimina [CAS 151-
56-4] no debe ser detectada (limite de deteccion: 0,1 mg/kg).

4.2.3. Acidos lignosulfénicos, asi como sus sales de amonio, calcio, magnesio y
sodio, maximo 1% en total base fibra seca.

4.2.4. Polialquilaminas y amidas catidnicas reticuladas. Limite maximo: 4%,
base fibra seca, para el conjunto de los aditivos formados por los items listados
a continuacion:

a) Resina poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina y
diaminopropilmetilamina. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-
2-propanol (limite de deteccién: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la
resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan bajo como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ugl/l.

b) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, &cido
adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], dietilentriamina [CAS
111-40-0] y/o etilendiamina [CAS 107-15-3]. No deben ser detectados en el
extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1
mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser
detectada etilenimina en la resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 pgl/l.

c) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de acido adipico,
dietilentriamina y epiclorhidrina o una mezcla de epiclorhidrina con amoniaco.
No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
detecciéon: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

d) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de
epiclorhidrina, éster dimetilico del acido adipico [CAS 627-93-0] vy
dietilentriamina. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

e) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir de dicloroetano
y una amida del acido adipico, caprolactama y dietilentriamina.

f) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina,
dietilentriamina, acido adipico y etilenimina, maximo 0,5% base fibra seca. No
deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
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epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
detecciéon: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

g) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir del acido adipico,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina [CAS 124-40-3]:
maximo 0,2% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso
del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccién: 1 mg/kg) y 1,3-
dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 ug/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-
cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan
baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12

pg/l.

h) Resina poliamina-epiclorhidrina, sintetizada a partir de poliepiclorhidrina,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina: maximo 0,2%
base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

1) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina,
dietilentriamina, acido adipico, etilenimina y polietilenglicol: maximo 0,2% base
fibra seca. No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion:
0,1 mg/kg). No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion 2 ug/l). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja cuanto
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ugl/l.

j)) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina  sintetizada a partir de
epiclorhidrina, éster dimetilico del acido adipico, éster dimetilico del acido
glutarico y dietilentriamina: maximo 2% base fibra seca. No deben ser
detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite
de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No
debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 ugl/l.

k) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir del acido
adipico, dietilentriamina y 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% base fibra seca.

l) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir de acido adipico,
dietilentriamina 'y una mezcla de etilendiamina, dietilentriamina,
trietilentetramina [CAS 112-24-3], tetraetilenpentamina [CAS 112-57-2],
pentaetilenhexamina [CAS 4067-16-7], aminometilpiperazina [CAS 6928-85-4]
y 1,2-dicloroetano [CAS 107-06-2]: maximo 0,2% base fibra seca.
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m) Resina poliamina-dicloroetano, sintetizada a partir de bis(3-
aminopropil)metilamina [CAS 105-83-9] y 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% base
fibra seca.

n) Resina poliamida amina-polieteramina-epiclorhidrina sintetizada a partir de
dietilentriamina, caprolactama, acido adipico, polietilenglicol y epiclorhidrina:
maximo 0,2% en base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto
acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 ug/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-
cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan
baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12

pg/l.

0) Resina poliamida-amina-etilenimina, sintetizada a partir de acido adipico,
etilendiamina y N-(2-aminoetil)-1,3-propilendiamina, N,N’-[bis-(3-aminopropil)]-
1,2-etilendiamina, epiclorhidirna, etilenimina y polietilenglicol: maximo 0,2% en
base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

4.2.5. Poliamidamina cationica de alto peso molecular, sintetizada a partir de
trietilentetramina y acido adipico con 15% de éter monometilico de dietilenglicol
como diluyente o de una mezcla de 70 partes de solucion de poliamidamina
con 30 partes de aceite de cetaceo sulfatado: maximo 0,2% calculado como
poliamidamina base fibra seca.

4.2.6. Mezclas de:

a) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir del acido adipico,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina (méximo 0,05%
referido al papel seco), polioxietilenos lineales de alto peso molecular (maximo
0,015% referido al papel seco) y un producto de condensacion de &cido
xilenosulfonico [CAS 25321-41-9] dihidroxidifenilsulfona y formaldehido (sales
de sodio y amonio)(maximo 0,1% referido al papel seco). No deben ser
detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite
de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No
debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 ugl/l.

b) Resina poliamida-epiclorhidrina, preparada a partir del acido adipico,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina (méximo 0,05%
referido al papel seco), polioxietilenos lineales de alto peso molecular (maximo
0,015% referido al papel seco) y un producto de condensacion de acido 2-
naftalensulfénico [CAS 120-18-3], fenol [CAS 108-95-2] y formaldehido, como
sal de sodio (maximo 0,06% referido al papel seco). No deben ser detectados
en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de
deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 ug/l). No
debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La
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transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 pgl/l.

4.2.7. Producto de reaccion de poliacrilamida con formaldehido y dimetilamina:
méaximo 0,06% referido al producto terminado. El contenido residual del
monomero acrilamida no debe superar el 0,1% en relacion al producto de la
reaccion de la poliacrilamida con formaldehido y dimetilamina. En el extracto
acuoso del producto terminado no debe ser detectado dimetilamina (limite de
deteccion: 0,002 mg/dm?). En el extracto del producto terminado puede ser
detectado como maximo 1,0 mg/dm? de formaldehido.

4.2.8. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo 1,0% en la formulacion en base fibra
seca Yy debe ser eliminado en el proceso de fabricacion del papel.

4.2.9. Dispersiones siliconadas de parafina. Limite méximo 0,5% en la
formulacion referido a la fibra seca de la dispersion. La silicona debe cumplir
los requisitos especificados en el item 4.4.1.

4.2.10. Dicloruro de poli(oxietilendimetilimina)etileno(dimetilimina)etileno. Limite
méaximo 0,1% (m/m) en el producto terminado.

4.2.11. Resina poliamina-epiclorhidrina sintetizada por la reaccion de
epiclorhidrina  con  N,N,N,N-tetrametiletilendiamina [CAS 110-18-9] vy
monometilamina [CAS 74-89-5], con un contenido de nitrégeno entre 11,6% y
14,8%, un contenido de cloro entre 20,8% y 26,4% y una viscosidad minima en
solucion acuosa del 25% (m/m) de 500 centipoises a 25°C, determinada con un
viscosimetro Brookfield serie LV, usando una aguja n°® 2 y rotacion de 12 r.p.m.
Limite maximo: 0,12% en el producto terminado.

4.2.12. Goma guar modificada por el tratamiento con clorhidrato de 2-cloro-
N,N-dietiletanamina. Utilizado solamente como agente de retencion y drenaje.

4.2.13. Goma guar modificada por el tratamiento con cantidades inferiores a
25% (m/m) de cloruro de 2,3-epoxipropiltrimetilamonio: el producto terminado
puede contener como maximo 4,5% de cloro y 3% de nitrdgeno, viscosidad
minima en solucion acuosa al 1% (m/m) de 1000 mPa.s a 25°C, usando un
viscosimetro Brookfield, serie RV, con una aguja n° 4 y rotacién de 20 r.p.m. No
debe exceder 0,15% en la formulacion base fibra seca. Puede ser utilizado
hasta 0,3% (m/m) para papeles, cartulinas y cartones destinados a entrar en
contacto con alimentos no alcohdlicos y no grasos, incluyendo: alimentos
acuosos acidos y no acidos (pudiendo contener sal y azucar), inclusive las
emulsiones de aceite en agua; productos de panificacion humedos que no
contengan grasas o aceite en la superficie y alimentos sélidos secos que no
contengan grasa o aceite en su superficie.

4.2.14. Copolimero de dimetilamina y epiclorhidrina: maximo 0,25% base fibra
seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
detecciéon: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.
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4.2.15. Copolimero de dimetilamina, etilendiamina y epiclorhidrina [CAS 42751-
79-1]: maximo 3% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto
acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 ug/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-
cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan
baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12

pg/l.

4.2.16. Homopolimeros y copolimeros de vinilformamida [CAS 13162-05-5] y
vinilamina, limite maximo 0,2% base fibra seca.

4.2.17. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] y cloruro de dialildimetilamonio
[CAS 7398-69-8]. Limite maximo 0,02% en la formulacion base fibra seca.

4.2.18. Cloruro de polidimetildialilamonio. Limite méximo 0,15% base fibra
seca.

4.2.19. Silicato de sodio estabilizado con 0,42% de tetraborato de sodio.

4.2.20. Poli(N-vinilformamida), 20-100% hidrolizada, sales de cloruro [CAS
183815-54-5] o sulfato [CAS 117985-59-8]. Para uso en niveles que no
excedan 1,5% del peso en el producto terminado.

4.2.21. Resina de poliamidoamina-etilenimina-epicloridrina preparada por la
reaccion de acido hexadioico, N-(2-aminoetil)-1,2-etanodiamina, (clorometil)
oxirano, etilenoimina (azeridina) y polietilenglicol, parcialmente neutralizado con
acido sulfurico [CAS 167678-45-7]. Maximo 0,12% de resina en el producto
acabado.

4.2.22. Dietanolamina [CAS 111-42-2]. Solamente para uso como coadjuvante
en control de pitch.

4.2.23. Copolimero de cloruro de vinilamina-dialil dimetil amonio, obtenido por
la reaccién de degradacion de Hofmann dos grupos amida de un copolimero de
cloruro de acrilamida-dialil dimetil amonio. Limite maximo 0,5% base fibra seca.

4.2.24. Copolimero de cloruro de acrilamida y 2-(N,N,N-trimetil amonio) acrilato
de etilo. Limite maximo 1%, siempre que los polimeros no contengan mas que
0,1% de mondmero de acrilamida y 0,05% de 2-(N,N,N-trimetil amonio)
etilacrilato.

4.2.25. Celulosa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el
producto terminado.

4.2.26. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] y dialilamina [CAS 124-02-7],
sal de sulfato, utilizando como iniciador persulfato de amonio [CAS del
copolimero 1355214-14-0]. Limite maximo de 0,02% en la formulacion en base
fibra seca.

4.3. Agentes dispersantes y de flotacion

Los aditivos auxiliares mencionados en los items 4.3.1. a 4.3.9. pueden ser
usados como maximo 1% de cada uno y el total no debe exceder el 3%, base
fibra seca.

4.3.1. Polivinilpirrolidona: peso molecular minimo de 11.000 Dalton.
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4.3.2. Alguilsulfonatos (de C10 a C20).

4.3.3. Alquilarilsulfonatos: limite maximo 1,0% base fibra seca. Deben ser
eliminados en el proceso de fabricacidon del papel.

4.3.4. Sales alcalinas de acidos fosforicos predominantemente de
condensacion lineal (polifosfatos): el contenido de fosfatos condensados
ciclicos (metafosfatos) no debe superar el 8%.

4.3.5. Aceite de ricino sulfonado y aceite de ricino sulfatado.

4.3.6. Productos de condensaciéon de acidos sulfénicos aromaticos con
formaldehido. En el extracto del producto terminado puede ser detectado como
maximo 1,0 mg/dmz de formaldehido.

4.3.7. Acido lignosulfénico y sales de calcio, magnesio, sodio y amonio.
4.3.8. Laurilsulfato de sodio [CAS 151-21-3].

4.3.9. Poliacrilato de sodio. Limite maximo 0,5% base fibra seca.
4.3.10. Dioctilsulfosuccinato de sodio [CAS 577-11-7].

4.3.11. Polietilenimina. Limite méaximo 0,5% base fibra seca. No debe ser
detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion 0,1 mg/kg).

4.3.12. Eteres de alquilpoliglicoles (C13) con 5-7 grupos oxietilénicos y 1-2
grupos terminales de oxipropilénicos. Limite maximo 0,014% base fibra seca.

4.3.13. Acido citrico [CAS 77-92-9].

4.3.14. 1,2-dihidroxi-C12-C14-alquiloxietilatos. Limite maximo 1,0% base fibra
seca.

4.3.15. 2-amino-2-metil-1-propanol [CAS 124-68-5]. Limite maximo 0,25
mg/dm? en el extracto del producto terminado.

4.3.16. Acido 2-fosfonobutano-1,2,4-tricarboxilico [CAS 37971-36-1]. Limite
méaximo 0,01% en la formulacién base fibra seca.

4.3.17. Acido poliaspartico. Limite maximo 0,5% base fibra seca.

4.3.18. Copolimero en bloque de polioxipropileno-polioxietileno (peso molecular
minimo 6.800 Dalton).

4.3.19. Producto de reaccion de éter de 2-etilhexilglicidil con polietilenglicol,
max. 0,71 mg/dm?®. El producto de reaccién debe cumplir con las siguientes
especificaciones:

- Peso molecular medio en numero (Mn) = 9.000 Dalton +/- 1.500 Dalton;
- Peso molecular medio (Mw) = 10.000 Dalton +/- 1.500 Dalton;
- Indice de polidispersion (Mw/Mn) = 1,0-1,3;

- Eter 2-etilhexilglicidil no debe ser detectable en el producto terminado (limite
de deteccién: < 0,02 pug/dm? papel).

4.3.20. Esteres de &cidos grasos con alcoholes mono y polivalentes (C1-C18) y
ésteres de acidos grasos con polietilenglicol y polipropilenglicol. Limite maximo
0,01% base fibra seca.
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4.3.21. Xilanasa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el
producto terminado.

4.3.22. Celulasa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el
producto terminado.

4.3.23. (levan)-hidrolasa de polisacérido de fructosa, 12,5 mg de sustancia
seca por kg de papel. No debe contener mas de 1 unidad de actividad de
levanasa por gramo de papel.

4.3.24. Glicerina [CAS 56-81-5].
4.3.25. Polietilenglicol [CAS 25322-68-3].

4.3.26. Eter metilico de mono-, di- y tri-propilenglicol, solamente para uso en
contacto con alimentos solidos secos. La cantidad de esa sustancia durante el
proceso de fabricacion no puede exceder la cantidad necesaria para obtener el
efecto técnico deseado.

4.3.27. Monoisopropanolamina [CAS 78-96-6], para uso como dispersante para
suspension de didxido de titanio, max. 0,68% por peso de didéxido de titanio.
Solamente para uso en contacto con alimentos a temperatura ambiente o
inferior.

4.3.28. Eteres alifaticos de polioxietileno.
4.3.29. Alfa amilasa [CAS 9000-90-2].

4.3.30. 9-Acido Octadecenoico(Z)-, producto de reaccion con dietilentriamina,
ciclizado, di-etil sulfato-quaternizado [CAS 68511-92-2] y amidas, C18 y C18
insaturado, N-(2-(2-(C17 y C17 insaturado alquil)-4,5-dihidro-1H-imidazol-1-
ietil) [CAS 71808-32-7]. Para uso como agente de dispersion (“debonding”).
Limite maximo 0,5% en el producto terminado.

4.3.31. Sales de sodio o amonio del copolimero de anhidrido maleico-
diisobutileno [CAS 37199-81-8]. Para uso en contacto con alimentos secos. La
cantidad de esa sustancia no debe exceder la cantidad necesaria para obtener
el efecto técnico deseado.

4.3.32. Polioxietileno [CAS 68441-17-8].

4.3.33. Sal sodica de sulfato de alcohol de colofonia polioxietilado (40 moles).
La cantidad de esa sustancia en el producto terminado no puede exceder 300

ppm.

4.3.34. Ester de polietilenglicol con aceite de ricino. Limite maximo de 5
mg/dm? del producto terminado.

4.3.35. Eteres de polietilenglicol (EO = 1-20) de alcoholes (C8-C26) de cadena
lineal o con ramificaciones primarias, maximo 0,3 mg/dm? y éteres de
polietilenglicol (EO > 20) de alcoholes (C8-C26) de cadena lineal o con
ramificaciones primarias, max. 5 mg/dm?.

4.3.36. 2-aminoetanol. Limite maximo 0,41 mg/dm? en el producto terminado.

4.4. Antiespumantes
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4.4.1. Organopolisiloxanos con grupos metilo, dimetilo y/o fenilicos (aceites de
silicona) con viscosidad minima de 100 mmz2.s™ a 20°C. Limite maximo 0,1%
base fibra seca.

4.4.2. Tributilfosfato [CAS 126-76-8] y/o triisobutilfosfato [CAS 126-71-6]. Limite
méximo 0,1% base fibra seca.

4.4.3. Alcoholes alifaticos (C8-C26) en la forma esterificada. Pueden ser
afadidos, en una solucion acuosa al 20-25% del agente antiespumante, hasta
2% de parafina y 2% de alquilariloxietilatos y sus ésteres con acido sulfarico
(como emulsificantes). La parafina liquida debe cumplir con los requisitos
establecidos en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre parafinas en
contacto con alimentos. Limite méximo 0,1% base fibra seca.

4.4.4. Esteres de acidos grasos con alcoholes mono y polivalentes (C1-C22) y
ésteres de acidos grasos con polietilenglicol y polipropilenglicol. Limite maximo
0,1% base fibra seca.

4.4.5. Alquilsulfonamidas (C10 a C20). Limite maximo 0,1% base fibra seca.

4.4.6. Parafinas liquidas. Limite maximo 0,1% base fibra seca. Deben cumplir
con el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre parafinas en contacto con
alimentos.

4.4.7. Gelatina. Limite maximo 0,1% base fibra seca.

4.4.8. Silice. La cantidad de este agente antiespumante afiadida durante el
proceso de fabricacion no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el
efecto técnico deseado.

4.4.9. Mono-, di-, triglicéridos y los &cidos grasos, alcoholes y dimeros,
derivados de: grasa bovina, grasa de cerdo, aceite de: algodon, arroz, coco,
maiz, mani, colza, linaza, palma, ricino, soja, mostaza, pescado, cetaceo y “tall
oil”. La cantidad de agente antiespumante afadida durante el proceso de
fabricacion no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto
técnico deseado.

4.4.10. Productos de reaccién del dimetil y metilhidrégeno siloxanos y siliconas
con polietilenglicol-polipropilenglicol monoaliléteres. La cantidad de agente
antiespumante afiadida durante el proceso de fabricacién no debe exceder la
cantidad necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.4.11. Ceras de petréleo. Deben cumplir las especificaciones establecidas en
el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre parafinas en contacto con alimentos
y la cantidad afiadida durante el proceso de fabricacion no debe exceder la
cantidad necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.4.12. Aceite mineral: no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el
efecto técnico deseado.

4.4.13. Querosén: no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el
efecto técnico deseado.

4.4.14. Copolimeros de glicerol con 6xido de etileno y 6xido de propileno,
esterificado con aceite de coco o acido oleico. Limite maximo para cada uno
0,075% base fibra seca.

4.4.15. N,N’-etilen di-estearamida [CAS 110-30-5].
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4.4.16. Monoestearato de sorbitano [CAS 1338-41-6], polioxietileno
monoestearato de sorbitano, polioxietiieno monooleato de sorbitano. Limite
maximo para cada uno 10 mg/dm? base fibra seca.

4.4.17. Monooleato de sorbitano [CAS 1338-43-8]. Limite maximo 0,1% base
fibra seca.

4.4.18. Acohol estearilico [CAS 112-92-5].
4.4.19. Butil hidroxi tolueno [CAS 128-37-0].

4.4.20. Etanol [CAS 64-17-5], a ser utilizado sélo como agente antiespumante
en revestimientos para papel. La cantidad adicionada de este agente
antiespumante durante el proceso de fabricacion no debe exceder la cantidad
necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.4.21. Mezcla de alcoholes y alcoholes cetonicos (residuos de destilacion de
alcoholes C12-C18). La cantidad adicionada de este agente antiespumante
durante el proceso de fabricacion no debe exceder la cantidad necesaria para
obtener el efecto técnico deseado.

4.4.22. Productos de reaccion entre las sustancias previstas en el item 449y
una o mas de las siguientes sustancias, con o sin deshidratacién, pudiendo
formar compuestos de las categorias indicadas entre paréntesis:

a)Hidréxido de aluminio (jabones);

b)Amonio (amidas);

c)Butanol (ésteres);

d)Butoxi-polioxipropileno, peso molecular 1.000-2.500 (ésteres);
e)Butilenglicol (ésteres);

f) Hidroxido de calcio (jabones);

g)Dietanolamina (amidas);

h)Dietilenglicol (ésteres);

i) Etilenglicol (ésteres);

j) Oxido de etileno (ésteres y éteres);

k)Glicerina (mono- y diglicéridos);

l) Hidrégeno (aminas y compuestos hidrogenados);
m) Isobutanol (ésteres);

n)Isopropanol (ésteres);

o)Hidréxido de magnesio (jabones);

p)Metanol (ésteres);

g)Morfolina (jabones);

r) Oxigeno (6leos oxidados);

s)Pentaeritritol (ésteres);

t) Polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400, 600, 700, 1.000, 1.540, 1.580,
1.760, 4.600 (ésteres);
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u)Polioxipropileno, peso molecular 200-2.000 (ésteres);
v)Hidroxido de potasio (jabones);

w)  Propanol (ésteres);

x) Propilenglicol (ésteres);

y)Oxido de propileno (ésteres);

Z)Hidroxido de sodio (jabones);

aa) Sorbitol (ésteres);

bb)Acido sulfarico (compuestos sulfonados y sulfonatados);
cc) Trietanolamina (amidas y jabones);

dd) Triisopropanolamina (amidas y jabones);

ee) Trimetiloletano (ésteres);

ff) Hidroxido de zinc (jabones).

La cantidad de agente antiespumante adicionada durante el proceso de
fabricacion no puede exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto
técnico deseado.

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

4.4.24. Alcohol tridecilico [CAS 26248-42-0] y alcohol tridecilico etoxilado (3-15
moles) [CAS 24938-91-8].

4.4.25. Polimero de polioxipropileno-polioxietileno (peso molecular minimo 950)
[CAS 9003-11-6].

4.4.26. Monoleato de polioxietileno (min. 8 moles).

4.4.27. Mono-, di- y tri-isopropanolamina.

4.4.28. Propilenglicol. Limite méximo 1 mg/dm? de producto terminado.

4.4.29. Polietilenpropilenglicol. Limite maximo 1 mg/dm? de producto terminado.
4.4.30. a) 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol,

b) 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol;

c) 2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

El limite de migracion especifica de la sumatoria de las tres sustancias es 0,05
mg/kg de alimento.

4.5. Agentes antimicrobianos

4.5.1. Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolasa de polisacarido de fructosa, max.
12,5 mg de sustancia seca por kg de papel. No debe contener mas de 1 unidad
de actividad de levanasa por gramo de papel.

4.5.2. Agentes antimicrobianos activos:

4.5.2.1 Clorito de sodio [CAS 7758-19-2], peroxido de sodio [CAS 1313-60-6] y
de hidrégeno [CAS 7722-84-1], sulfito 4cido de sodio [CAS 7631-90-5], acido
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acético [64-19-7] y acido peracético [CAS 79-21-0]. Limite maximo 0,1% en la
formulacién base fibra seca.

4.5.2.2. Solucion acuosa de 0,15% de ésteres de &acido p-hidroxibenzoico
(ésteres metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] y n-propilico [CAS 94-
13-3] asi como sus sales de sodio) en peréxido de hidrogeno (35% (m/m)).
Limite maximo 15 mg de éster por kilogramo de producto terminado y no debe
ejercer efecto conservante sobre el alimento. No deben ser detectados
peréxidos en el extracto del producto terminado.

4.5.2.3. 1,4-Bis-(bromoacetoxi) buteno: en el extracto del producto terminado
no debe ser detectado mas que 0,01 mg de bromo por dmz.

4.5.2.4. Disulfuro de tetrametiltiurama [CAS 137-26-8]. Esta sustancia auxiliar
no debe ser detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el
método de menor limite de deteccién disponible. En la validacién del (de los)
meétodo(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la
sustancia y establecidos los parametros de confirmacién de su identidad.

4.5.2.5. 3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiodiacin-2-tiona [CAS 533-74-4]. Esta
sustancia auxiliar no debe ser detectada en el extracto del producto terminado
cuando se usa el método de menor limite de deteccion disponible. En la
validacion del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de
deteccidn de la sustancia y establecidos los parametros de confirmacion de su
identidad.

4.5.2.6. 2-bromo-4-hidroxiacetofenona [CAS 2491-38-5]. Esta sustancia auxiliar
no debe ser detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el
método de menor limite de deteccion disponible. En la validacion del (de los)
método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la
sustancia y establecidos los parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.7. Cianoditioimidocarbonato disodico [CAS 138-93-2] y/o N-metil-
ditiocarbamato de potasio [CAS 137-41-7]. Estas sustancias auxiliares no
deben ser detectadas en el extracto del producto terminado cuando se usa el
meétodo de menor limite de deteccion disponible. En la validacion del (de los)
método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la
sustancia y establecidos los parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.8. Metilen-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta sustancia auxiliar no debe
ser detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el método
de menor limite de deteccion disponible. En la validacién del (de los) método(s)
utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y
establecidos los pardmetros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.9. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potasio [CAS 51026-28-9] y 2-
mercapto-benzotiazol sddico [CAS 2492-26-4]. Ninguna de las dos sustancias,
ni sus productos de transformacion (en particular metiltiourea [CAS 598-52-7],
N,N'-dimetil-tiourea [CAS 534-13-4] y ditiocarbamato) deben ser detectadas en
el extracto del producto terminado cuando se usa el método de menor limite de
deteccién disponible. En la validacién del (de los) método(s) utilizado(s) debe
ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los
parametros de confirmacion de su identidad.
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4.5.2.10. Cloruro de &cido 2-oxo-2-(4-hidroxi-fenil)-acetilhidroxamico. Esta
sustancia auxiliar no debe ser detectada en el extracto del producto terminado
cuando se usa el método de menor limite de deteccion disponible. En la
validacion del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de
deteccién de la sustancia y establecidos los parametros de confirmacién de su
identidad.

4.5.2.11. 2-Bromo-2-nitro-1,3-propanodiol [CAS 52-51-7]. Limite maximo
0,003% en la formulacion base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser
detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el método de
menor limite de deteccion disponible. En la validacién del (de los) método(s)
utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y
establecidos los parametros de confirmacion de su identidad.

45.2.12. Mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 26172-55-4]
(aprox. 3 partes) y 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4] (aprox. 1 parte).
No debe ser detectado mas de 0,5 ug/dmz2 de isotiazolinonas en el extracto del
producto terminado.

4.5.2.13. 2,2-Dibromo-3-nitrilo-propionamida [CAS 10222-01-2]. Limite maximo
0,0045% en la formulacién base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser
detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el método de
menor limite de deteccion disponible. En la validacién del (de los) método(s)
utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y
establecidos los parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.14. Mezcla de fenil-(2-cloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 80%), fenil-(1,2-
dicloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 10%) y 2-fenil-sulfonilpropionitrilo [CAS
24224-99-5] (aprox. 10%). Limite total maximo 0,001% en la formulacion base
fiora seca. Estas sustancias y el producto de descomposicion fenil
sulfonilacetonitrilo [CAS 7605-28-9] no deben ser detectados en el extracto del
producto terminado cuando se usa el método de menor limite de deteccion
disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser
determinado el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los
parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.15. 1,2-benzoisotiazolina-3-ona [CAS 2634-33-5]. Esta sustancia auxiliar
no debe ser detectada en el extracto del producto terminado en cantidad
superior a 10 pg/dmz.

4.5.2.16. 1,2-dibromo-2,4-dicianobutano [CAS 35691-65-7]. Limite maximo
0,005% en la formulacion base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser
detectada en el extracto del producto terminado en cantidad superior a 0,6
pg/dmsz,

4.5.2.17. 4,5-dicloro-(3H)-1,2-ditiol-3-ona [CAS 1192-52-5]. Limite maximo
0,004% en la formulacion base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser
detectada en el extracto del producto terminado en cantidad superior a 2,0
mg/kg base fibra seca.

4.5.2.18. B-bromo-B-nitroestireno [CAS 7166-19-0]. Limite maximo 0,045% en
la formulacion base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser detectada en
el extracto del producto terminado en cantidad superior a 0,06 mg/kg de papel.
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4.5.2.19. Glutaraldehido [CAS 111-30-8]. Limite maximo 2,5% en la formulacion
base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser detectada en el extracto del
producto terminado en cantidad superior a 2 mg/kg.

4.5.2.20. Cloruro de didecil-dimetil amonio [CAS 7173-51-5]. Limite maximo
0,05% en la formulacion base fibra seca.

4.5.2.21. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potasio [CAS 51026-28-9].
Este agente debe ser afiadido al agua usada en el proceso de fabricacién de
papel, cartulina y cartén y la cantidad utilizada no debe exceder la necesaria
para obtener el efecto técnico deseado.

4.5.2.22. Cloruro de N-alquil (C12-C18) dimetilbenzil amonio. Este agente debe
ser afiadido al agua usada en el proceso de fabricacion de papel, cartulina y
carton y la cantidad utilizada no debe exceder la necesaria para obtener el
efecto técnico deseado.

4.5.2.23. Dimetilditiocarbamato de sodio y potasio [CAS 128-03-0]. Este agente
debe ser afiadido al agua usada en el proceso de fabricacion de papel,
cartulina y carton y la cantidad utilizada no debe exceder la necesaria para
obtener el efecto técnico deseado.

4.5.2.24. Cloruro de N-(2-p-clorobenziletil)-hexamino. El producto de la
fragmentacion, 2-(p-clorobenzoil)-etilamina, no debe ser detectable en el
extracto de metanol. Ademas, el extracto del producto terminado debe contener
como maximo 1,0 mg/dmz de formaldehido.

4.5.2.25. 1-bromo-3-cloro-5,5-dimetilhidantoina [CAS 16079-88-2]. Limite
maximo 0,04% en la formulacién base fibra seca. Hipoclorito e hipobromito no
deben ser detectados en el extracto del producto terminado.

4.5.2.26. 2-(tiocianometiltio)-benzotiazol [CAS 21564-17-0]. Limite maximo
0,00045% en la formulacion base fibra seca.

4.5.2.27. Sulfato de tetrakis(hidroximetil) fosfonio [CAS 55566-30-8]. Limite
maximo 0,15 ppm en el extracto del producto terminado.

4.5.2.28. Mezcla de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina [CAS 89415-87-2], 1,3-
dicloro-5,5-dimetilhidantoina  [CAS  118-52-5] 'y  1-bromo-3-cloro-5,5-
dimetilhidantoina [CAS 16079-88-2] en relacion 1:3:6. Limite maximo 0,04% en
la formulacion base fibra seca. Hipoclorito o hipobromito no deben ser
detectados en el extracto del producto terminado cuando se usa el método de
menor limite de deteccion disponible. En la validacion del (de los) método(s)
utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y
establecidos los parametros de confirmacion de su identidad.

45.2.29. Mezcla de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina y 1,3-dicloro-5,5-
dimetilhidantoina en relacion 1:5. Limite maximo 0,04% en la formulacion base
fibra seca.

4.5.2.30. Compuesto de bromuro de amonio/hipoclorito de sodio [CAS 12124-
97-9], maximo 0,02% en la formulaciébn base fibra seca (sustancia activa
expresada como cloro).

4.5.2.31. 4,5-dicloro-2-n-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-81-5], el contenido
en el extracto del producto terminado no debe exceder 5 pg/dm?2,
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4.5.2.32. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. No debe ser detectado
mas de 1 pg/dm? de esta sustancia en el extracto del producto terminado.

4.5.2.33. Clorhidrato de dodecilguanidina [CAS 13590-97-1]. Limite maximo
0,02% en la formulacion base fibra seca.

4.5.2.34. Solucién alcalina estabilizada de hipobromito. Limite maximo 0,07%
en la formulacion base fibra seca. Maximo 10% de hipobromito de sodio y 12%
de sulfamato de sodio [CAS 13845-18-6] en la solucién.

4.5.2.35. 1,3-dimetiol-5,5-dimetilhidantoina [CAS 6440-58-0]. Limite maximo
0,04% en la formulacion base fibra seca.

4.5.2.36. Dioxido de cloro.

4.5.2.37. Tetrahidro-1,3,4,6-tetrakis-(hidroximetil)-imidazo(4,5-d)imidazol-
2,5(1H,3H)-diona [CAS 5395-50-6] como sistema donante de formaldehido con
una relacion media de formaldehido:acetileno diurea de 3,1:1 a 3,5:1. No debe
ser detectado mas de 0,3 mg/dm?2 (correspondiendo al formaldehido 0,1
mg/dm?) en el extracto del producto terminado.

4.5.2.38. Hipoclorito de sodio. Limite maximo 0,028% en la formulacion base
fibra seca. Para la estabilizacion del hipoclorito de sodio puede ser utilizado
0,05% de 5,5-dimetil-hidantoina en la forma de sal de sodio en relacién a la
fibra seca.

4.5.2.39. N,N’-dihidroximetileno urea. Limite maximo 0,0125% base fibra seca.
No debe ser detectado méas de 1,0 mg/dm?2 de formaldehido en el extracto del
producto terminado.

4.5.2.40. 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano. Limite maximo 0,029% base fibra seca.
No debe ser detectado mas de 1,0 mg/dm?2 de formaldehido en el extracto del
producto terminado.

4.5.2.41. Xilensulfonato de sodio [CAS 1300-72-7]. Limite maximo 0,01% en el
producto terminado.

4.5.2.42. Eter metilico de propilenglicol [CAS 107-98-2] y éter metilico de
dipropilenglicol [CAS 34590-94-8], s6lo para uso en contacto con alimentos
sélidos secos no grasos.

4.5.2.43. Cloruro de alquil (C12-C18) dimetil bencil amonio.

4.5.2.44. 2-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-81-5], el contenido en el
extracto del producto terminado no debe exceder 5ug/dm?.

4.6. Conservantes

Los conservantes citados en 4.6.1 a 4.6.14 deben ser utilizados solamente en
las cantidades necesarias para proteger de deterioro a las materias primas, los
auxiliares de fabricacién y los agentes de terminado del envase y no deben
ejercer una accion conservadora sobre el alimento.

4.6.1. Acido sérbico [CAS 110-44-1].
4.6.2. Acido férmico [CAS 64-18-6] y formiato de sodio [CAS 141-53-7].

4.6.3. Soluciéon acuosa de 0,15% de ésteres de acido p-hidroxibenzoico
(ésteres metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] y n-propilico [CAS 94-
13-3] asi como sus sales de sodio) en peréxido de hidrogeno (35% (m/m)).
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Limite maximo 15 mg de éster por kg de producto terminado y no puede ejercer
efecto conservante sobre el alimento. No deben ser detectados peréxidos en el
extracto del producto terminado.

4.6.4. Acido benzoico [CAS 65-85-0].

4.6.5. Compuesto con 70% de alcohol bencilico [CAS 100-51-6] y 30% de
formaldehido. En el extracto del producto terminado no debe ser detectado mas
de 1,0 mg/dmz de formaldehido.

4.6.6. Metaborato de bario [CAS 26124-86-7]. Solamente para revestimiento y
encolado superficial de papeles, cartulinas y cartones en contacto con
alimentos secos.

4.6.7. Mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona (aprox. 3 partes) y 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona (aprox. 1 parte). No debe ser detectado mas de 0,5 pg/dmz de
isotiazolinonas en el extracto del producto terminado.

4.6.8. Metileno-bis(tiocianato) [CAS 6317-18-6]. Esta sustancia auxiliar no debe
ser detectada en el extracto del producto terminado.

4.6.9. o-fenil fenol [CAS 90-43-7] y sus sales de sodio y potasio. Limite maximo
0,01% base fibra seca.

4.6.10. Tetraborato de sodio. Limite maximo 0,005% en la formulacién base
fibra seca.

4.6.11. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona. No debe ser detectado mas de 1,0 pg/dm?2
de isotiazolinona en el extracto del producto terminado.

4.6.12. 1,2-benzisotiazolin-3-ona. No debe ser detectado mas de 10,0 pg/dm?2
de isotiazolinona en el extracto del producto terminado.

4.6.13. Piritonato de zinc. Limite méximo 17 ug/dm?del producto terminado.

4.6.14. N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropano-1,3-diamina. No debe ser
detectado mas de 10 pg/dm? de esta sustancia en el extracto del producto
terminado.

4.7. Agentes estabilizantes (precipitantes), de fi  jacion, apergaminantes y
los demas no clasificados en los items 4.1 a 4.6

4.7.1. Sulfato de aluminio hidratado [CAS 17927-65-0] y sulfato de aluminio
anhidro [CAS 10043-01-3].

4.7.2. Acido sulfdrico [CAS 7664-93-9].

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

4.7.5. Aluminato de sodio.

4.7.6. Tanino.

4.7.7. Productos de condensacion de la urea, dicianodiamida [CAS 461-58-5] y
melamina con formaldehido. El extracto acuoso del producto terminado debe
contener como maximo 1,0 mg/dmz2 de formaldehido.
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4.7.8. Productos de condensacion de acidos sulfénicos aromaticos con
formaldehido. Limite maximo 1,0% base fibra seca. El extracto acuoso del
producto terminado debe contener como méaximo 1,0 mg/dmz2 de formaldehido.

4.7.9. Sales sddicas de acido etilendiamintetracético [CAS 6381-92-6], de acido
dietilentriaminopentacético y de acido N-hidroxietil etilendiaminotriacético.

4.7.10. Carbonato [CAS 497-19-8], bicarbonato [CAS 144-55-8] y fosfato de
sodio [CAS 7601-54-9].

4.7.11. Anhidrido carbdnico (dioxido de carbono).
4.7.12. Hidréxido de sodio [CAS 1310-73-2].
4.7.13. Acido gluconico [CAS 526-95-4].

4.7.14. Hidréxido de amonio.

4.7.15. Copolimero de vinilformamida — vinilamina. Limite maximo 0,4% base
fibra seca.

4.7.16. Policondensado de dicianodiamida y dietilentriamina. Limite maximo
0,45% base fibra seca.

4.7.17. Polietilenimina, modificado con polietilenglicol y epiclorhidrina. Limite
maximo 0,2% base fibra seca.

4.7.18. Colina [CAS 62-49-7] y sus sales.

4.7.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina y acido acrilico. Limite
maximo 1% en la formulacion base fibra seca.

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

4.7.21. Gluco-heptanoato de sodio [CAS 13007-85-7], para ser utilizado como
agente auxiliar de proceso (agente quelante). La cantidad de esa sustancia no
debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.7.23. Acido hidroclorhidrico [CAS 7647-01-0]. La cantidad adicionada de esta
sustancia no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico
deseado.

4.7.24. Glucosa [CAS 50-99-7].

5. AUXILIARES ESPECIALES PARA PAPELES

5.1. Agentes mejoradores de las propiedades mecanic  as de resistencia en
hamedo

5.1.1. Glioxal. En el extracto del producto terminado debe contener como
maximo 1,5 mg/dmz2 de glioxal.

5.1.2. Resina urea-formaldehido. En el extracto del producto terminado no debe
ser detectado mas de 1,0 mg/dmz2 de formaldehido.

5.1.3. Resina melamina-formaldehido. En el extracto del producto terminado no
debe ser detectado mas de 1,0 mg/dmz2 de formaldehido.

5.1.4. Polialquilenaminas cationicas reticuladas. Limite maximo en total 4,0%
(m/m) base fibra seca del conjunto de los aditivos formados por los items a, b,
c,d, e f, g hiy].
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a) Resina poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de la epiclorhidrina y
diaminopropilmetilamina. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-
2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la
resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

b) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de la epiclorhidrina, acido
adipico, caprolactama, dietilentriamina y/o etilendiamina. No deben ser
detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite
de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No
debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 ugl/l.

c) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir del acido adipico,
dietilentriamina y epiclorhidrina y una mezcla de epiclorhidrina e hidréxido de
amonio. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

d) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de la
epiclorhidrina, éster dimetilico de acido adipico y dietilentriamina. No deben ser
detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite
de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No
debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 ugl/l.

e) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de
epiclorhidrina, una amida de &cido adipico y diaminopropilmetilamina. No
deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
detecciéon: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

f)  Resina poliamida-epiclorhidrina, obtenida de la epiclorhidrina,
dietilentriamina, acido adipico, etilenimina y polietilenglicol. Limite méximo 0,2%
base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.
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Q) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de bis-(3-
aminopropil)metilamina, acido adipico y epiclorhidrina. Limite maximo 1,0%
base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

h) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de bis-(3-aminopropil)
metilamina, epiclorhidrina, urea y acido oxalico [CAS 144-62-7]. Limite maximo
1,0% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-
2-propanol (limite de deteccién: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la
resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ugl/l.

i) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de dietilentriamina, &cido
adipico, acido glutarico [CAS 110-94-1], acido succinico [CAS 110-15-6] y
epiclorhidrina. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto
terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

j) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de dietilentriamina,
trietilentetramina, acido adipico y epiclorhidrina. No deben ser detectados en el
extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1
mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccién: 2 pg/l). No debe ser
detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 pg/l.

5.1.5. Copolimero de vinilformamida-vinilamina. Limite maximo 1,0% base fibra
seca.

5.1.6. Polihexametilen-1,6-diisocianato modificado con polietilenglicol monoetil
éter. Limite maximo 1,2% base fibra seca.

5.1.7. Polihexametilen-1,6-diisocianato modificado con polietilenglicol monoetil
éter y N,N-dimetilaminoetanol. Limite maximo 1,2% base fibra seca.

5.1.8. Terpolimero de acrilamida, cloruro de dialildimetil amonio [CAS 7398-69-
8] y glioxal. Limite maximo 2% en la formulacion base fibra seca. Limite
méaximo 1,5 mg de glioxal/dm2 en el extracto del producto terminado.

5.1.9. Copolimero de hexametilendiamina [CAS 124-09-4] y epiclorhidrina.
Limite maximo 2,0% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto
acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y
1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-
cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan
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baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12
pg/l.

5.1.10. Copolimero de dietilentriamina, acido adipico, 2-aminoetanol vy
epiclorhidrina. Limite maximo 0,1% en la formulacion base fibra seca. No debe
ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). No debe
ser detectado en el extracto del producto terminado 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccién: 2 ug/l) ni epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 pg/l.

5.1.11. Copolimero de dietilentriamina, acido adipico, acido acético [CAS 64-
19-7] y epiclorhidrina. Limite maximo 2% en la formulacion base fibra seca.
Este copolimero solo debe ser utilizado en la fabricacién de papeles tisu para
uso en operaciones culinarias. No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1mg/kg). No debe ser detectado en el extracto del
producto terminado 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l) ni
epiclorhidrina (limite de deteccién: 1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

5.1.12. Copolimero de vinilformamida y acido acrilico. Limite maximo 1% en la
formulacion base fibra seca.

5.1.13. Derivados de formamida, homopolimero de N-etenilo hidrolizado, N-(3-
carboxi-1-oxopropil)N-(2-hidroxi-3-trimetilamonio)-propil [CAS 945630-11-5]
cloruros. Limite maximo 0,4% en base fibra seca.

5.2. Agentes de retencion de humedad

Pueden ser utilizados los aditivos descriptos de 5.2.1 a 5.2.11 siempre que la
suma de las sustancias no supere el 7% en relacion al producto terminado.

5.2.1. Glicerina [CAS 56-81-5].
5.2.2. Sorbitol [CAS 50-70-4].

5.2.3. Sacarosa [CAS 57-50-1], glucosa, jarabe de glucosa, jarabe de azucar
invertido.

5.2.4. Cloruro de sodio [CAS 7647-14-5], cloruro de calcio [CAS 10035-04-8].
5.2.5. Polietilenglicol: con un maximo de 0,2% (m/m) de monoetilenglicol.
5.2.6. Urea.

5.2.7. Nitrato de sodio [CAS 7631-99-4], solamente en combinacion con urea.
5.2.8. Polipropilenglicol (masa molecular minima 1000 Dalton).

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

5.2.10. Dioctilsulfosuccinato de sodio.

5.2.11. Dipropilenglicol [CAS 25265-71-8].

5.3. Pigmentos, colorantes y blanqueadores fluoresc  entes
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5.3.1. Los pigmentos y colorantes no deben migrar a los alimentos conforme la
metodologia referida en el item 2.15 de las Disposiciones Generales.

5.3.2. Para los blanqueadores fluorescentes, el ensayo de migracion debe ser
realizado de acuerdo a la metodologia referida en el item 2.16 de las
Disposiciones Generales, debiendo ser alcanzado el grado 5 (cinco) en la
escala de evaluacion de la metodologia.

5.3.3. Los derivados sulfonados de estilbeno pueden ser afiadidos en la masa o
en la superficie. Limite maximo 0,3% en relacion al producto terminado.

5.3.4. Los criterios de pureza para los colorantes y pigmentos son:
a) Antimonio (Sb) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,05 % (m/m);

b) Arsénico (As) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,005 % (m/m);

c) Bario (Ba) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,01 % (m/m);

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

e) Cromo (Cr) soluble en HCI 0,1 N: maximo 0,10 % (m/m);

f) Mercurio (Hg) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,005 % (m/m);

g) Plomo (Pb) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,01 % (m/m);

h) Selenio (Se) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,01 % (m/m);

i) Zinc (Zn) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,20 % (m/m).

Los criterios de pureza previstos en este item deben ser evaluados de acuerdo
con la metodologia analitica descripta en el Reglamento Técnico MERCOSUR
sobre Colorantes en Envases y Equipamientos Plasticos destinados a estar en
contacto con Alimentos.

5.3.5. Las aminas aromaticas no deben ser detectadas (limite de deteccion: 0,1
mg/kg de papel).

5.3.6. Los colorantes azoicos (azocolorantes), por fragmentacion reductora de
uno 0 mMas grupos azoicos, no deben liberar una o mas de las aminas
aromaticas enunciadas en la tabla abajo (limite de deteccién: 0,1 mg/kg de
papel):

NUmero Sustancia
CAS
92-67-1 bifenil-4-ilamina
4-aminobifenilo O
xenilamina O

92-87-5 bencidina HN O

NH,




95-69-2

4-cloro-o-toluidina

91-59-8

2-naftilamina

97-56-3

0-aminoazotolueno

4-amino-2’,3-
dimetilazobenceno

4-o-tolilazo-o-toluidina

99-55-8

5-nitro-o-toluidina

106-47-8

4-cloroanilina

615-05-4

4-metoxi-m-fenilendiamina

101-77-9

4,4’-metilendianilina
4,4’-diamindifenilmetano

91-94-1

3,3’-diclorobencidina

3,3-diclorobifenil-4,4'-
ilenodiamineno

119-90-4

3,3’-dimetoxibencidina o-
dianisidina

119-93-7

3,3-dimetilbencidina
4 4’-bi-o-toluidina




838-88-0 4.4’-metilendi-o-toluidina H3CCH3
HoN NH,
120-71-8 6-metoxi-m-toluidina HaC NH,
p-cresidina \®[
O—CH,
101-14-4 4,4’-metilen-bis-(2-cloro- | HN NH,
anilina)
2,2'-dicloro-4,4’-metilen- cl cl
dianilina
101-80-4 4.4’-oxidianilina H2N\©\ /©/NH2
(@]
139-65-1 4.4'-tiodianilina HZN\©\ /©/NH2
S
95-53-4 o-toluidina HaN
2-aminotolueno :@
HsC
2-metilanilina
95-80-7 4-metil-m-fenilendiamina HoN NH,
4-metilbencen-1,3-diamina :©/
H3C
137-17-7 2.4, 5-trimetilanilina HzN:©iCH3
HsC CH;
90-04-0 o-anisidina HoN
2-metoxianilina j@
HyC—O
60-09-3 4-aminoazobenceno HN
N=N

5.4. Agentes de revestimiento y auxiliares de super ficie

5.4.1. Materiales plasticos (en forma de peliculas, soluciones, dispersiones o
para revestimiento por extrusion) que cumplan con los Reglamentos Técnicos
MERCOSUR de Envases y Equipamientos Plasticos en Contacto con
Alimentos.
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5.4.2. Parafinas, ceras microcristalinas, poliolefinas y politerpenos de bajo peso
molecular: deben cumplir con el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Parafinas en Contacto con Alimentos.

5.4.3. Alcohol polivinilico: viscosidad de la solucion acuosa 4 % (m/m) a 20°C,
no inferior a 5 mPa.s.

5.4.4. Complejos de tricloruro de cromo con &cidos grasos saturados de
cadena lineal de C14 y superior. Limite maximo 0,4 mg/dm2 expresado en
cromo. El extracto acuoso en frio del producto terminado puede contener como
méximo 0,004 mg/dm2 de cromo trivalente y no debe ser detectado cromo
hexavalente.

5.4.5. Sales de acidos grasos (C12 a C20) de amonio, aluminio, calcio, potasio
y sodio. Para el estearato de calcio [CAS 1592-23-0], esta permitido el uso de
n-decanol [CAS 112-30-1] como agente de estabilizacion de la dispersion. Las
sustancias previstas en este item deben cumplir con los requisitos de pureza
de aditivos alimentarios.

5.4.6. Caseina y proteinas vegetales. La suma de las impurezas (arsénico,
plomo, mercurio y cadmio) no debe ser superior a 50 mg/kg. Estas exigencias
corresponden Unicamente a agentes para mejoramiento y revestimiento de
superficie. En el caso que estos agentes estén relacionados con otras
propiedades ya indicadas anteriormente, considerar las exigencias alli
establecidas.

5.4.7. Almidén: Todos los almidones mencionados en 4.1.3 deben cumplir con
las especificaciones alli establecidas.

5.4.8. Manogalactanos y éteres galactomananicos. Estas sustancias pueden
contener los contaminantes listados a continuacién, respetando los limites
maximos establecidos: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg;
cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de
las impurezas citadas debe ser inferior a 50 mg/kg. Los éteres
galactomananicos deben contener como méximo 0,5% de glicolato de sodio, 1
mg/kg de epiclorhidrina y 4% de nitrégeno.

5.4.9. Sal sédica de carboximetilcelulosa pura [CAS 9004-32-4]. Esta sustancia
puede contener los contaminantes listados a continuacion, respetando los
limites maximos establecidos: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2
mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50 mg/kg. La
suma de las impurezas citadas debe ser inferior a 50 mg/kg. Glicolato de sodio:
maximo 0,5% (m/m). Estas exigencias corresponden Unicamente a agentes
para mejoramiento y revestimiento de superficie. En el caso de que estos
agentes estén relacionados con otras propiedades, considerar las exigencias
alli establecidas.

5.4.10. Metilcelulosa [CAS 9004-67-5]. Esta sustancia puede contener los
contaminantes listados a continuacién, respetando los limites establecidos:
arsenico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc:
25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de las impurezas citadas
debe ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.11. Hidroxietilcelulosa [CAS 9004-62-0]. Esta sustancia puede contener los
contaminantes listados a continuacion, respetando los limites maximos
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establecidos: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2
mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de las
impurezas citadas debe ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.12. Alginatos. Esta sustancia puede contener los contaminantes listados a
continuacion, respetando los limites maximos establecidos: arsénico: 3 mg/kg;
plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y
cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de las impurezas citadas debe ser inferior
a 50 mg/kg.

5.4.13. Goma xantica [CAS 11138-66-2]. Debe cumplir con los Reglamentos
Técnicos MERCOSUR referidos a aditivos alimentarios.

5.4.14. Sustancias minerales naturales y sintéticas insolubles en agua e
inocuas para la salud conforme items 3.1 a 3.9. de la Parte II.

5.4.15. Dimetil, isopropil, isopropil metil, metil 1-metil-C9-C49-alquil siloxanos
(siliconas) [CAS 144635-08-5]. Solamente para uso como componentes de
revestimientos elaborados con poliolefinas permitidas en el Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre Lista Positiva de Mondmeros, otras Sustancias de
Partida y Polimeros Autorizados para la Elaboracion de Envases vy
Equipamientos Plasticos en Contacto con Alimentos. Max 3% en peso de la
composicién del revestimiento. Los materiales celulésicos que utilicen estos
revestimientos pueden estar en contacto con alimentos acuosos con un
contenido de hasta 8% de alcohol, en condiciones de pasteurizacién o llenado
en caliente hasta 94<C.

5.4.16 Polisiloxanos obtenidos a partir de la reaccion con catalizador de platino
de: dimetil polisiloxano con grupos vinilos terminales [CAS 68083-19-2 y CAS
68083-18-1] y metil hidrégeno polisiloxano [CAS 63148-57-2] o dimetil metil
hidrogeno polisiloxano [CAS 68037-59-2]. Pueden ser utilizados como
inhibidores de polimerizacion: dialil maleato [CAS 999-21-3], 1-etinil-1-
ciclohexanol [CAS 78-27-3] y vinil acetato [CAS 108-05-4]. El contenido de
platino no debe ser superior a 200 mg/kg. Solamente puede ser usado para las
siguientes aplicaciones: contacto con alimento acuosos acidos y no acidos,
bebidas y productos de panificacibn hiumedos sin aceites ni grasas en la
superficie a temperatura ambiente o inferior; o contacto con alimentos acuosos
acidos y no acidos con contenido de aceites o grasas (incluidas las emulsiones
de agua en aceite), productos lacteos modificados 0 no (emulsiones aceite en
agua y agua en aceite), productos grasos de baja humedad, productos de
panificacion humedos con aceite o grasa en la superficie y alimentos solidos
secos con o sin aceite o grasa en la superficie a temperaturas por debajo de
121<C y no irradiados.

5.4.17. Carbonato de amonio y circonio [CAS 32535-84-5]. Limite maximo 1,0
mg/dm?2 (expresado en dioxido de circonio, ZrO5).

5.4.18. Copolimero de alcohol vinilico y alcohol isopropenilico. Viscosidad de la
solucion acuosa 4% (m/m) a 20°C, no inferior a 5 mPa.s.

5.4.19. Carbonato de potasio y circonio [CAS 23570-56-1]. Limite maximo 1,25
mg/dm?2 (expresado en dioxido de circonio, ZrO5).

5.4.20. Cloruro de dimetil amonio de 2-hidroxietil éster de acido graso de grasa
dihidrogenada. Limite maximo 0,06% base fibra seca.
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5.4.21. Compuestos imidazolicos, metilsulfatos de 2-(C17- y C17-alquil
insaturado)-1-[2-(C18- y C18-amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-metil [CAS
72749-55-4] o compuestos imidazdlicos, etilsulfatos de 2-(C17- y C17-alquil
insaturado)-1-[2-(C18- y C18-amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-etil. Limite
méaximo 0,5% en la formulacién base fibra seca.

5.4.22. Esteres de acido fosforico de perfluoropolieterdiol etoxilado. Limite
méaximo 1,5% en la formulacién base fibra seca.

5.4.23. Polietilen tereftalatos modificados, obtenidos de polietileno tereftalato y
una o mas de las siguientes sustancias o clases de sustancias: etilenglicol,
trimetilolpropano [CAS 77-99-6], pentaeritritol [CAS 115-77-5], acidos grasos
C16-C22 y sus triglicéridos, acido isoftalico [CAS 121-91-5] y anhidrido
trimelitico [CAS 552-30-7]. Limite maximo 0,1g/dmz.

5.4.24. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etil acrilato y y-, w-perfluoro-(C8-
C1l4)alquil-acrilato, n-oxido, acetato. Limite maximo 5 mg/dm2,

5.4.25. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etil acrilato y y-, w-perfluoro-(C8-
Cl4)alquil-acrilato, n-6xido. Limite maximo 3,8 mg/dm2.

5.4.26. Sal de amonio de &acido perfluoropolieterdicarbonico. Limite maximo
0,5%, en la formulacion base fibra seca. Papeles tratados con este agente de
revestimiento no deben entrar en contacto con alimentos acuosos vy
alcohdlicos.

5.4.27. Copolimero de acetato y/o malato de 2-dietilaminoetilmetacrilato, 2,2’-
etilendioxidietildimetacrilato, 2-hidroxietilmetacrilato y 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridecafluorooctilmetacrilato. Limite maximo 1,2%, en la formulacion base fibra
seca.

5.4.28. 2-Acido propendico, 2-metil-, polimero con 2-(dietilamino)etil 2-metil-2-
propenoato, 2-acido propendico y 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil 2-
metil-2-propenoato, acetato con contenido de fluor de 45,1%. Limite maximo
0,6% en la formulacion base fibra seca.

5.4.29. Producto de reaccidon entre hexametileno-1,6-diisocianato
(homopolimero) y 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-1-octanol con
contenido maximo de flior 48%. Limite maximo 0,16 % base fibra seca.

5.4.30. Productos de reaccién de 2-propen-1-ol con 1,1,1,2,2,3,3,4,4,5,5,6,6-
tridecafluoro-6-iodiohexano, dehidroiodinato, productos de reaccidn con
epiclorhidrina y trietilenotetramina con un contenido de flior de 54%. Limite
maximo 0,5% base fibra seca.

No debe ser detectado en el extracto del producto terminado 1,3-Dicloro-2-
propanol (limite de deteccion 2 ug/l). No debe ser detectada etilenimina en la
resina (limite de deteccion 0,1 mg/kg). No debe ser detectada epiclorhidrina
(limite de deteccion: 1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol para
el extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

5.4.31. Copolimero de &cido acrilico, acido metacrilato y de sal sddica de
polietilenglicol metiletermonometacrilato. Limite maximo 2,6 % mg/dm?.
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5.4.32. Copolimero de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato, acrilato
de 2-hidroxietilo, polietilenglicol monoacrilato y polietilenglicol diacrilato con un
contenido maximo de fldor de 35,4%. Limite maximo 0,4 % base fibra seca.

5.4.33. Copolimero de acido metacrilico [CAS 79-41-4], 2-hidroxietilmetacrilato
[CAS 868-77-9], monoacrilato de polietilenglicol [CAS 26403-58-7] y sal de
sodio de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato con un contenido
maximo de fldor de 45,1 %. Limite maximo 0,8 % base fibra seca.

5.4.34. Copolimero, en forma de acetato, de acido metacrilico, 2-
dimetilaminometacrilato y 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato, con
un contenido maximo de fluor de 44,8%. Limite maximo 0,6 % base fibra seca.

5.4.35. Poli-(oxihexafluoropropileno), polimero con 3-N-metilaminopropilamina,
N,N-dimetildipropilentriamina y poli-(hexametilendisocianato), con un contenido
méaximo de flGor de 59,1%. Limite maximo 4 mg/dm?.

5.4.36. Sistema de revestimiento conformado por (desde el lado externo al
interno): poli-(vinilalcohol) con bentonita en forma sbédica no modificada
(espesor minimo de la capa 1 um), polietileno de baja densidad lineal (espesor
minimo de la capa 13 um) y una capa de polietileno metalizado (espesor
minimo de la capa 14,9 um). Puede ser utilizado como maximo un 10% de
bentonita, en base a la masa de poli-(vinilalcohol).

5.4.37. Copolimero de 2-metilaminoetii metacrilato y acetato de
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato, N-6xido, con un contenido
maximo de flGor de 45%. Limite maximo 4 mg/dm?.

5.4.38. Ceras oxidadas de polietileno. Limite maximo 10 mg/dm? en el producto
terminado.

5.4.39. Copolimero de dimetil tereftalato, etilenglicol, propano-1,2-diol,
pentaeritritol, polietilenglicol y polietilenglicol monometil éter con 24% de acido
tereftalico. Maximo 0,05 mg/dm?.

PARTE Il

ENSAYOS DE MIGRACION TOTAL Y ESPECIFICA DE MATERIAL ES,
ENVASES Y EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ES TAR EN
CONTACTO CON ALIMENTOS

1. FUNDAMENTO

1.1. Este método se basa en la cuantificacion gravimétrica del residuo total
extraido del material celulésico después del contacto con simulantes de
alimentos bajo las condiciones de uso previstas para materiales, envases y
equipamientos celulésicos.

1.2. Se consideran para los ensayos de migracion total las siguientes
definiciones:
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1.2.1. Elaboracién: condiciones que se verifiquen por periodos relativamente
cortos, tales como: pasteurizacion, esterilizacion, acondicionamiento en
caliente, etc;

1.2.2. Fraccionamiento: operaciones a través de las cuales se divide y
acondiciona partes de un alimento en envases de menor volumen, sin modificar
Su composicion original;

1.2.3. Almacenamiento: contacto prolongado durante la vida util del producto a
temperaturas entre las de congelacion hasta las de ambiente o superiores;

1.2.4. Distribucién: suministro o transporte de productos desde los puntos de
produccion hacia los puntos de venta, uso 0 consumo;

1.2.5. Comercializacion: acto de vender o comprar mercancias; y

1.2.6. Consumo: ingestion en el propio envase o utensilio, con 0 sin
calentamiento del alimento.

2. CONDICIONES DE EXTRACCION PARA DETERMINACION DE LA
MIGRACION TOTAL

2.1. El contacto de los materiales celulésicos con los simulantes, en las
condiciones de tiempo y temperatura seleccionadas, sera realizado de manera
de reproducir o representar las condiciones normales y previsibles de uso en la
elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento, distribucién, comercializacion y
consumo de los alimentos.

2.2. Los analisis deben ser efectuados por triplicado y debe haber un ensayo
en blanco.

2.3. Si un envase 0 equipamiento de material celuldésico es utilizado
sucesivamente en varias condiciones de contacto, los ensayos de migracion
seran realizados sometiendo las mismas muestras sucesivamente a estas
condiciones de prueba, usando el mismo simulante.

2.4. Para un determinado tiempo de contacto, si el material celulésico cumple
con los limites en los ensayos de migracion a una temperatura especifica, no
es necesario efectuar pruebas a temperaturas menores que ésta.

2.5. Para una determinada temperatura de contacto, si el material celulésico
cumple con los limites en los ensayos de migracion para un tiempo especifico,
no es necesario efectuar pruebas para tiempos menores a éste.

2.6. Cuando no se aplica ninguna de las condiciones de contacto establecidas
en la TABLA 1 de este Reglamento, se deben emplear las condiciones que
mejor representen el uso del material, envase o equipamiento.

3. DETERMINACION DE LA MIGRACION TOTAL
3.1. REACTIVOS

3.1.1. Agua destilada o desionizada de conductividad inferior a 2,5 uS/cm a
25°C.
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3.1.2. Solucion de &cido acético al 3% (m/v), preparada a partir de acido
acético diluido con agua destilada o desionizada de conductividad inferior a 2,5
uS/cm a 25°C.

3.1.3. Solucion de alcohol etilico al 10% (v/v), preparada a partir de alcohol
etilico 95% diluido con agua destilada o desionizada de conductividad inferior a
2,5 uS/cm a 25°C.

3.1.4 n-heptano P.A.

3.2. MATERIAL DE VIDRIO Y EQUIPAMIENTOS
a) Balones de destilacion;

b) Erlenmeyers;

c) Probetas;

d) Pipetas graduadas;

e) Perlas de vidrio;

f) Capsulas de porcelana,;

g) Vaso de precipitados;

h) Desecador;

i) Manta calefactora;

j) Bafio maria con controlador de temperatura;

k) Sistema de destilacion de solventes;

l) Balanza analitica, con una sensibilidad de 0,1mg;
m) Regla calibrada, con valor de la menor division de 1 mm.

Nota: Tanto las capsulas de porcelana como los materiales de vidrio
empleados no deben presentar superficies desgastadas, deben haber sido
debidamente lavados con detergente apropiado (neutro o alcalino) vy
enjuagados con agua destilada. Para los ensayos de determinacion de la
migracion especifica de metales, el material de vidrio también debe ser lavado
mediante inmersidn en un bafio con una solucién de &cido nitrico en agua
destilada a 20% (v/v) y enjuagados con agua destilada.

3.3. PROCEDIMIENTO
3.3.1. Papeles no revestidos.

a) Cortar un niamero de muestras de dimensiones tales que la superficie a ser
analizada sea de por lo menos 600 cm2. Para calcular la superficie, considerar
los dos lados del papel.

b) Colocar las muestras en un vaso de precipitados y afiadir el simulante
escogido en una relacion de 0,3 ml/cm2 de superficie analizada y emplear
temperatura y tiempo de contacto de acuerdo con la condicién escogida (ver
TABLA 1).

42



Nota: Si el papel absorbe totalmente el simulante, se debe aumentar la
cantidad de éste de modo de tener simulante en exceso.

c) Para los simulantes acuosos (agua, solucion de &cido acético al 3% (m/v) y
solucion de alcohol etilico al 10% (v/v)), en el final del periodo de contacto,
transferir cuantitativamente el extracto a otro vaso de precipitados y reducir el
volumen hasta alrededor de 50 ml. Transferir cuantitativamente el volumen
reducido del vaso de precipitados a una capsula (o vaso de precipitados de
menor capacidad) tarada y evaporar totalmente el extracto.

d) Para el simulante n-heptano, en el final del periodo de contacto, transferir
cuantitativamente el extracto a un baléon con algunas perlas de vidrio,
previamente tarado, y conectar el balon a un sistema de destilacion para
remover el solvente hasta que queden pocos mililitros de solvente en el fondo
del balon.

Notas:

(1) El volumen empleado en las operaciones de lavado y transferencia de los
extractos debe ser anotado y ser el mismo en todas las determinaciones
paralelas. Este, preferentemente, no debe superar los 100 ml.

(2) Si el papel desprende fibras, el extracto debe ser filtrado, antes de la
evaporacion, a través de un crisol de vidrio sinterizado o con filtro y papel de
filtro de filtracion rapida, exento de cenizas (por ejemplo, Whatman N° 41 o
similar).

e) Llevar la capsula (0o vaso de precipitados) o balén con el residuo de
evaporacion a una estufa a (105 + 3) °C por una hora. Posteriormente enfriar el
recipiente en desecador por 30 minutos y pesarlo en balanza analitica con
precision de 0,1 mg. Repetir las tres ultimas operaciones (secado en estufa,
enfriamiento en desecador y pesada) hasta obtener peso constante. Hacer un
blanco empleando el mismo volumen de simulante usado en el ensayo para
lavado y transferencia.

3.3.2. Papeles revestidos.

a) Cortar un niumero de muestras de dimensiones tales que la superficie a ser
analizada sea de por lo menos 600 cmz.

b) Colocar las muestras en dispositivos especificos de modo que sélo la
superficie que entrara en contacto con el alimento quede en contacto con el
simulante.

c) Colocar el simulante escogido en una relacion de 0,3 ml/cm2 de superficie
analizada y emplear temperatura y tiempo de contacto escogido (ver TABLA 1).

d) Para los simulantes acuosos (agua, solucion de acido acético al 3% (m/v) y
solucion de alcohol etilico al 10% (v/v)), en el final del periodo de contacto,
transferir cuantitativamente el extracto a otro vaso de precipitados y reducir el
volumen hasta alrededor de 50 ml. Transferir cuantitativamente el volumen
reducido del vaso de precipitados a una capsula (o vaso de precipitados de
menor capacidad) tarada y evaporar totalmente el extracto.

e) Para el simulante n-heptano, en el final del periodo de contacto, transferir
cuantitativamente el extracto a un baléon con algunas perlas de vidrio,
previamente tarado, y conectar el balon a un sistema de destilacion para
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remover el solvente hasta que queden pocos mililitros de solvente en el fondo
del balon.

Nota: El volumen empleado en las operaciones de lavado y transferencia de los
extractos debe ser anotado y ser el mismo en todas las determinaciones
paralelas. Este, preferentemente, no debe superar los 100 ml.

f) Llevar la capsula (o vaso de precipitados) o balon con el residuo de
evaporacion a una estufa a (105 + 3) °C por una hora. Posteriormente enfriar el
recipiente en desecador por 30 minutos y pesarlo en balanza analitica con
precision de 0,1 mg. Repetir las tres ultimas operaciones (secado en estufa,
enfriamiento en desecador y pesada) hasta obtener peso constante. Hacer un
blanco analitico empleando el mismo volumen de simulante usado en el ensayo
para lavado y transferencia.

4. CALCULOS
Expresar la migracion total (MT) en mg/dm? segin las férmulas:

4.1. Calculo para los simulantes acuosos (agua, solucion de acido acético al
3% (m/v) y solucién de alcohol etilico al 10% (v/v)):

MT = (R1 — Rp)/A

Donde:

R; = masa del residuo de la muestra, en mg;

R, = masa obtenida en la prueba en blanco, en mg;
A = area total de contacto con el simulante, en dmz;
4.2. Célculo para el simulante n-heptano:

MT = (R1 — R2)/(A x n)

Donde:

R; = masa del residuo de la muestra, en mg;

R, = masa obtenida en la prueba en blanco, en mg;
A = area total de contacto con el simulante, en dmz;

n = El nimero “n” es el factor de reducciébn del simulante D, usado
convencionalmente para considerar la mayor capacidad extractiva del
simulante D en relacion a la capacidad extractiva del alimento en cuestion. n =
5.

Notas:

a) Si el residuo (R1) del primer ensayo fuera inferior al limite deteccion, repetir
la determinacion empleando una muestra de &rea mayor. Si fuera necesario
puede ser utilizado un volumen mayor de simulante.

b) Expresar como resultado final la media de las tres determinaciones con una
precision de 1 decimal, acompafiada de su desviacion estandar.

5. DETERMINACION DE LA MIGRACION ESPECIFICA



5.1. La migracién especifica de un elemento o sustancia con restriccion en este
Reglamento es determinada a partir de la cantidad del elemento en el extracto
de la migracion total.

5.2. Para el calculo de la migracién especifica de elementos o sustancias con
restricciones en este Reglamento, en mg/kg, se aplican las siguientes formulas:

ME = M*S
AxXM
Donde:

ME: migracion especifica de sustancia o elemento por kilogramo de alimento
expresado en mg/kg;

m: masa de sustancia o elemento en el extracto de migracion, expresado en
mag;

A: area total de contacto de la muestra con simulante, expresado en dms;

(S/M): relacién entre el area de contacto del material celulésico (S) y la masa
de alimento (M), expresado en dm?kg. Cuando no se conoce la masa del

alimento, se utiliza la masa de agua correspondiente al volumen del envase,
expresado en kg.

5.3. Cuando no se conoce la relacion (S/M) real para un material celulésico, se
debe emplear la relacién S/M = 6 dm?/kg.
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TABLA 1 - CONDICIONES PARA LOS ENSAYOS DE MIGRACION

CONDICION DE ENSAYO

SIMULANTE
C
Etanol al
10% (v/v)
(para
alimentos
con
contenido de
CONDICIONES DE S'MU;ANTE S'MUEANTE alcohol entre [SIMULANTE
CONTACTO 5y 10%) o D
Agua Acido acético| igual a la
. L, -Hept
destilada | al 3% (m/v) | concentracio n-rieptano
nen el
alimento
(para
alimentos
con
contenido de
alcohol >
10%)
A) Contacto prolongado
> E.lempo(t): t > 24 20°C + 1°C
Y 20°C +1°C | 20°C + 1°C [20°C + 1°C /48| /30 min +
Temperatura(T): | /48 h + 0,5h | /48 h + 0,5h h + 0,5h 1min
T<5°C
> ;_'empo(t): t> 24 500 + 20¢ | 500C + 20C [500C + 20C /24| 20°C + 1°C
Y /24h+05h |/24h+05h| h+05h | /30 min+
Temperatura(T): 1min
5°0C £ T<40°C
B) Contacto breve
. . 0 o}
> Tiempo(t): 2 h S 400¢ + 10C | 40°C + 1°C |40°C + 1°C /24 2/25cnfi r} +C
t<24h /24h +05h |/24h+05h| h+05h i
Temperatura (T):
ambiente
(C). Contacto
momentaneo . o
+
> Tiempo(t): t < 2/ 40 OC + 1°C [40°C + 1°C /2| 40°C + 1°C /2 2/?5(:”]#5
h /2 h + 5min h + 5min h + 5min )
1min
Temperatura (T):
ambiente
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D) Elaboracién

> Temperatura (T):GSOC + 2°_C /2/65°C + 2°_C 12 40°C + 1°C
40°C < T <gg N*TOMIN | h+SMIN - egoc g0 /o | /30 min+
oC 100°C + 3°C |100°C +3°C| h + 5min 1min
> Temperatura (T){ /30Min+ | /30min+ 1y, o aplica | 50°C £2°C
80°C < T <100 1mn Imin N icq | /30 min+
oC 121°C +3°C | 121°C + 3oC | "0 € aplica | 1min
> Temperatura (T): /2h+5min | /2 h+5min 65°C + 2°C
T>100°C /2 h +5min
E) Envasado en|Llenar con el|Llenar con el
caliente simulante a Tlsimulante a T
oo oo 50 C+ 2°C
> Temperatura (T): de ebuII!C|on de ebuII!C|on 115 min+
T>70°C y enfriar y enfriar No se aplica 1mi
hasta la hasta la P min
temperatura | temperatura
del ensayo | del ensayo
secuencial. | secuencial.
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MERCOSUL/XLVI SGT N° 3/P. RES. N°01/12 — Rev. 1
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE MATERIAIS,
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A
ENTRAR EM CONTATO COM ALIMENTOS

PARTE |

1. ALCANCE

1.1.0 presente Regulamento Técnico aplica-se aos materiais, embalagens e
equipamentos cuja face destinada a entrar em contato com o alimento ou com
matérias-primas para alimentos (daqui em diante denominados “alimentos”)
seja celulésica ou celuldsica revestida ou tratada com ceras, parafinas, 6leos
minerais e pigmentos minerais (coating) previstos na PARTE Il do presente
Regulamento. Adiante, denominam-se como embalagens e equipamentos
celuldsicos.

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

1.3.Aplica-se, também, as embalagens e equipamentos que contém fibras
celulésicas provenientes de material reciclado mencionados no item 1.2 da
PARTE Il deste Regulamento — “Lista Positiva de Componentes para Materiais,
Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos”.

1.4.0 presente Regulamento Técnico ndo se aplica as embalagens
secundarias fabricadas com papel, cartolina e cartdo, sempre que se assegure
gue estas ndo entram em contato com alimentos, ndo interfiram na integridade
dos alimentos e ndo cedam a eles substancias prejudiciais a saude.

1.5.0 presente regulamento ndo se aplica aos materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato com alimentos que
necessariamente sdo descascados para seu consumo sempre e quando se
assegure que nao modifiquem as caracteristicas organolépticas do alimento e
ndo cedam substéncias prejudiciais para a saude.

1.6.0 presente Regulamento Técnico ndo se aplica aos papéis para filtracéo,
infusdo, coccdo e/ou aquecimento em fornos de micro-ondas e/ou
convencionais, 0s quais devem cumprir com os requisitos especificos descritos
nos Regulamentos Técnicos MERCOSUL correspondentes.

1.7. As substancias utilizadas na fabricacdo de matérias-primas ou para
formulacdo dos ingredientes ativos, listados na Parte 1l do presente
Regulamento, devem ser utilizadas de acordo com o0s principios definidos no
item 2.2 das Disposicdes Gerais deste Regulamento.

1.7.1. Somente podem ser utilizados como antimicrobianos as substancias
listadas no item 4.5. da Parte Il do presente Regulamento.



2. DISPOSICOES GERAIS

2.1.0s materiais, as embalagens e os equipamentos celulésicos a que se
refere este Regulamento Técnico devem ser fabricados segundo as Boas
Praticas de Fabricacdo e serem compativeis com a utilizagdo para contato
direto com alimentos.

2.2.0s materiais, as embalagens e o0s equipamentos celulésicos, nas
condi¢cdes previsiveis de uso, ndo podem ceder aos alimentos substancias que
representem risco a salde humana. No caso de haver migracdo de
substancias, estas também néo podem ocasionar uma modificagcdo inaceitavel
da composicao dos alimentos ou em suas caracteristicas sensoriais.

2.3.Para a fabricacdo de materiais celulésicos utilizados na elaboracao de
materiais, embalagens e equipamentos destinados a entrar em contato com
alimentos, somente devem ser utilizadas as substancias incluidas na "Lista
Positiva de Componentes para Materiais, Embalagens e Equipamentos
Celulésicos em Contato com Alimentos” que consta na PARTE |l deste
Regulamento. Os materiais fabricados devem cumprir com as restricbes de
uso, os limites de migragéo e/ou os limites de composicao estabelecidos.

2.4.0s materiais, as embalagens e os equipamentos celuldsicos revestidos ou
tratados com ceras, parafinas, 6leos minerais e pigmentos minerais (coating)
devem cumprir com as restricdes estabelecidas na PARTE Il deste
Regulamento.

2.5.As embalagens e os equipamentos celulésicos revestidos com compostos
diferentes dos previstos no item 2.4 devem cumprir com as restrices
estabelecidas nos Regulamentos Técnicos especificos referentes ao material
de revestimento.

2.6.A Uutilizagdo de aditivos alimentares autorizados pelos Regulamentos
Técnicos MERCOSUL de alimentos, ndo mencionados na presente lista, esta
permitida sempre que se cumpra com o seguinte:

a) As restricdes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimento somado a que
eventualmente possa migrar da embalagem ndo supere os limites
estabelecidos para cada alimento.

2.7. Nas embalagens e equipamentos compostos por camadas de um mesmo
material ou de diferentes materiais (multicamadas), as camadas que néo
entram em contato direto com os alimentos devem cumprir com o0s
Regulamentos Técnicos MERCOSUL especificos para cada material ou deve-
se garantir que ndo ocorra migracao de substancias em quantidades que
representam risco a saude.

2.8.0s limites de composicao e migragcdo especifica da "Lista Positiva de
Componentes para Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em
Contato com Alimentos" se referem aos papéis, cartolinas, cartdes, papeléo
ondulado e polpas moldadas, entre outros, empregados na confec¢do das
embalagens, doravante denominados como produto acabado.



2.8.1. Se néo estiver especificado de outra forma, os limites expressos em
porcentagem (%) se referem a relagcdo massa/massa (m/m) no produto
acabado seco.

2.8.2. No caso em que os valores indicados facam referéncia ao produto
acabado, considera-se como produto acabado seco.

2.8.3. Quando a restricdo fizer referéncia ao extrato do produto acabado,
considera-se 0 extrato preparado conforme os procedimentos mencionados
nos itens 2.19.1 e 2.19.2, dependendo da(s) condicdo(des) de uso prevista(s)
para produto acabado. Caso estejam previstas ambas as condi¢fes de uso,
pode ser utilizado somente o procedimento do item 2.19.2.

2.9.0s limites de migracdo e composicdo dos auxiliares do processo de
fabricacdo que possam ser utilizados com mais de uma funcdo ndo sé&o
acumulativos. Quando o auxiliar for utilizado com mais de uma funcéo o valor
méaximo toleravel deve ser o maior valor entre os limites estabelecidos.

2.10. O limite de migracdo total previsto para as embalagens e o0s
equipamentos celulésicos em contato direto com alimentos é de 8 mg/dm?. A
toleréncia analitica do método é de 10%.

2.11. O ensaio de migracao total deve ser realizado conforme procedimento
descrito na PARTE IlI.

2.12. Para assegurar a adesdo das juntas da embalagem, sdo permitidos
unicamente os adesivos cujos componentes constem do Regulamento Técnico
MERCOSUL correspondente a adesivos utilizados na fabricagdo de
embalagens e equipamentos em contato com alimentos.

2.13.Para embalagens celulésicas com duas ou mais camadas que utilizem
adesivos entre estas, os componentes do(s) adesivo(s) utilizado(s) devem
constar no Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente a adesivos
utilizados na fabricacdo de embalagens e equipamentos em contato com
alimentos.

2.14.Para as embalagens e os equipamentos celulésicos adotam-se as
mesmas classificacfes de alimentos e simulantes de alimentos descritos em
Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente a “Migracdo em materiais,
embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com
alimentos”.

2.14.1. Para alimentos gordurosos deve ser utilizado como simulante o n-
heptano e ndo se aplicam os fatores de reducdo estabelecidos para o
simulante D no Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente a “Migracao
em materiais, embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em
contato com alimentos”. Neste caso, deve ser utilizado o fator de reducédo
definido na PARTE Il deste Regulamento.

2.14.2. No caso em que ceras, parafinas e ou 6leos minerais formem parte da
composicdo da amostra deve ser realizada a corre¢cdo conforme a metodologia
descrita na Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21 do Code of Federal
Regulation - CFR 176.170).

2.15. Os materiais, as embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a
entrar em contato com alimentos podem utilizar pigmentos e corantes que



cumpram com o item 5.3 - “Pigmentos, corantes e branqueadores
fluorescentes” da “Lista Positiva de Componentes para Materiais, Embalagens
e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos” da PARTE Il deste
Regulamento.

2.15.1. Os pigmentos e o0s corantes nao podem migrar conforme o
procedimento descrito na norma BS EN 646 — Paper and board intended to
come into contact with foodstuffs - Determination of colour fastness of dyed
paper and board.

2.16. As embalagens e os equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos podem utilizar em sua massa branqueadores
fluorescentes desde que atendam aos limites estabelecidos na Lista Positiva
deste Regulamento. Método de determinacdo: norma EN 648 — Paper and
board intended to come into contact with foodstuffs - Determination of the
fastness of fluorescent whitened paper and board.

2.17.Nas embalagens e nos equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos ndo podem ser detectadas bifenilas policloradas em
nivel total igual ou superior a 5 mg/kg. Método de determinagédo: norma BS EN
ISO 15318 - Pulp, paper and board — Determination of 7 specified
polychlorinated biphenyls.

2.18.Nas embalagens e nos equipamentos celulésicos destinados a entrar em
contato com alimentos ndo podem ser detectados niveis iguais ou superiores a
0,15 mg/kg de pentaclorofenol no produto acabado. Método de determinacéo:
norma EN ISO 15320 - Pulp, paper and board - Determination of
Pentachlorophenol in an aqueous extract.

2.19. As embalagens e os equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos devem cumprir com 0s seguintes limites maximos
estabelecidos para os elementos Cadmio (Cd), Chumbo (Pb) e Mercurio (Hg),
no extrato aquoso frio ou quente, segundo as condi¢cdes de uso propostas:

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

2.19.1. O extrato utilizado para a determinagdo de metais deve ser obtido
conforme o procedimento descrito na norma BS EN 645: Paper and board
intended to come into contact with foodstuffs - Preparation of cold water extract.

2.19.2. O extrato utilizado para a determinacdo de metais quando a
temperatura dos diversos tipos de alimentos em contato com a embalagem ou
com o equipamento celulésico seja superior a 40 °C deve ser obtido conforme
o procedimento descrito na norma BS EN 647: Paper and board intended to
come into contact with foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.20. Para a determinacdo dos metais Cadmio (Cd), Chumbo (Pb) e Mercurio
(Hg), devem ser seguidos o0s respectivos procedimentos constantes nas
normas:



BS EN 12498 - Paper and board intended to come into contact with foodstuffs -
Determination of cadmium and lead in an aqueous extract.

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

2.21. A migracdo especifica para arsénio (As) e cromo (Cr) deve ser
determinada nos materiais, embalagens e equipamentos celulésicos
destinados a entrar em contato com alimentos.

2.21.1. Quando os materiais celulésicos se destinam a entrar em contato com
alimentos com limites de contaminantes estabelecidos, os niveis de
contaminantes nos alimentos embalados ndo devem superar os valores
estabelecidos para este alimento em particular.

2.21.2. Para definicdo do limite de migracéo especifica (LME) para o arsénio
(As) deve-se utilizar o valor definido no “Regulamento Técnico MERCOSUL
sobre Limites maximos de contaminantes inorganicos em alimentos” e, se nao
existir este limite, deve-se utilizar o valor definido na legislagdo nacional,
conforme a converséo definida no item 5 da PARTE Ill deste Regulamento
Técnico. No caso de nado existir limite para arsénio (As) no Regulamento
Técnico MERCOSUL e na legislacdo nacional, deve-se adotar o limite de
migragéo especifica 0,01 mg/kg.

2.21.3. Para definicdo do limite de migracdo especifica para o cromo (Cr)
deve-se utilizar o valor definido no “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre
Limites maximos de contaminantes inorganicos em alimentos” e, se nao existir
este limite, deve-se utilizar o valor definido na legislacdo nacional, conforme a
conversao definida no item 5 da PARTE Ill deste Regulamento Técnico. No
caso de néo existir limite para cromo (Cr) no regulamento Técnico MERCOSUL
e na legislacdo nacional, deve-se adotar o limite de migracdo especifica 0,05
mag/kg.

2.22. Pode ser determinada a migracdo especifica para o0s elementos
relacionados abaixo no caso de ser considerado oportuno:

a) Antiménio (Sb), LME 0,04 mg/kg
b) Boro (B), LME 0,5 mg/kg

c¢) Bério (Ba), LME 1 mg/kg

d) Cobre (Cu), LME 5 mg/kg

e) Estanho (Sn), LME 1,2 mg/kg

f) Flaor (F), LME 0,5 mg/kg

g) Plata (Ag), LME 0,05 mg/kg

h) Zinco (Zn), LME 25 mg/kg

2.23. Os ensaios de migracéo especifica para os elementos mencionados nos
itens 2.19, 2.21 e 2.22 devem ser realizados com o simulante correspondente
ao tipo de alimento com o qual o material celuldsico entrard em contato.

2.23.1. No caso de ndo conhecer-se o tipo de alimento, deve-se utilizar o
simulante B.



2.23.2. O uso do simulante B exclui a necessidade da realizagdo do ensaio de
migracéo especifica dos elementos mencionados nos itens 2.19, 2.21 e 2.22
com os simulantes A, C e D por ser considerada uma condicdo de extracao
mais drastica que as demais.

2.23.3. As condi¢cBes de tempo e temperatura estdo definidas na TABELA 1
gue consta na PARTE Ill deste Regulamento Técnico.

2.24. As determinacdes dos elementos nos extratos de migracdo especifica
devem ser realizadas com técnicas validadas de sensibilidade adequada
(como, por exemplo, espectrometria de absorcdo ou emissédo atdmica).

2.25. Os requisitos estabelecidos nos itens 2.19, 2.21 e 2.22 ndo se aplicam a
materiais celulésicos em contato com alimentos secos ndo gordurosos.

2.26. As embalagens e 0s equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos devem cumprir com o0s limites estabelecidos para
compostos organicos contemplados na lista positiva deste Regulamento. Para
determinacdo desses compostos devem ser empregadas metodologias
especificas reconhecidas e validadas que permitam a identificacdo e
guantificagdo adequadas do composto.

2.27. As embalagens e os equipamentos celulésicos ndo podem transferir aos
alimentos agentes antimicrobianos utilizados no processo de fabricagdo do
papel. Método de determinacédo: BS EN 1104: Paper and board intended to
come into contact with foodstuffs - Determination of transfer of antimicrobial
constituents.

2.28. As embalagens e equipamentos celulésicos devem ter padrdes
microbiolégicos compativeis com os alimentos que acondicionam ou com 0s
guais sdo destinados a entrar em contato.

2.29. A '"Lista Positiva de Componentes para Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celuldsicos em Contato com Alimentos" podera ser modificada
no ambito do MERCOSUL tanto para inclusdo/exclusdo de substancias como
para modificacdo de seus limites e outras restricbes. Para tanto, consideram-se
as seguintes referéncias: Food and Drug Administration (FDA) dos Estados
Unidos da América, recomendagfes do Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR) e do Conselho da Europa, legislacdo da Unido Européia e Codex
Alimentarius.



PARTE I

LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA MATERIAIS, EMBAL AGENS E
EQUIPAMENTOS CELULOSICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. MATERIAS-PRIMAS FIBROSAS:

1.1. Fibras celulésicas primarias (de primeiro uso) de pasta celuldsica quimica,
mecénica, semi-quimica, quimio-termo-mecéanica, termo-mecanica e quimio-
mecanica, branqueadas, semi-branqueadas ou ndo branqueadas.

1.2. Fibras celuldsicas secundarias (que ja passaram pelo menos uma vez por
uma maquina de fazer papel), também denominadas fibras recicladas, que
cumpram com as seguintes exigéncias:

a) As embalagens fabricadas com as fibras recicladas e que entrardo em
contato com alimentos devem cumprir com as especificacbes deste
Regulamento.

b) Na formulacdo das embalagens e equipamentos elaborados com fibras
celulésicas recicladas podem ser incorporados apenas os aditivos previstos na
presente “Lista Positiva de Componentes para Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos”, cumprindo-se com as
restricdes estabelecidas na mesma.

c) O descarte de processo que retorna ao mesmo circuito de fabricagdo nao é
considerado, para efeitos deste Regulamento, como material reciclado.

d) Na fabricacdo de embalagens celulésicas em contato com alimentos nao
podem ser utilizadas fibras recicladas provenientes da coleta indiscriminada de
rejeitos que possam comprometer a inocuidade ou afetar as caracteristicas
organolépticas dos alimentos.

e) O material celuldsico para contato com alimentos que utiliza fibras recicladas
na sua producdo deve cumprir com 0s seguintes limites maximos para
migragao especifica:

- Benzofenona: 0,6 mg/kg;

- Bisfenol A: 0,6 mg/kg. A verificacdo da migragéo especifica deste composto &
necessaria apenas para materiais celulésicos em contato com 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 e ftalato de di-isobutila ndo pode exceder 0,3
ma/kg;

- 4,4’ bis(dimetilamino)benzofenona: < 0,01 mg/kg. A verificacdo da migracao
especifica deste composto € necessaria apenas para materiais celulésicos em
contato com alimentos aquosos ou gordurosos;



- Aminas aromaticas primarias: ndo podem ser detectadas. A verificacdo da
migracdo especifica destes compostos é necesséria apenas para materiais
celulésicos em contato com alimentos aquosos ou gordurosos.

f) O material celulésico para contato com alimentos que utiliza fibras recicladas
na sua producdo deve cumprir com 0 seguinte limite maximo para o
contaminante diisopropilnaftaleno: ndo detectavel, quando se usa o método de
menor limite de detec¢éo disponivel. Na validagdo do(s) método(s) utilizado(s)
deve ser determinado o limite de deteccdo da substéncia e estabelecidos os
parametros de confirmacéo da sua identidade.

g) Para alimentos secos e ndo gordurosos com grande area superficial (por
exemplo: farinha, sal, arroz, etc.), a migracdo de substancias volateis e
hidrofébicas por via gasosa deve ser considerada em patrticular.

1.3.Fibras sintéticas de primeiro uso, desde que cumpram com O0S
Regulamentos Técnicos MERCOSUL correspondentes as listas positivas de
aditivos, polimeros, mondmeros e outras substancias de partida para
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.

1.4. Fibras vegetais branqueadas tratadas com acido sulfarico (tipo pergaminho
vegetal ou papel vegetal) devem cumprir, além dos requisitos estabelecidos
para todos os materiais celuldsicos, os seguintes itens:

a) Acidez expressa em 4cido sulftrico: maximo 0,02 % (m/m);

b) Umidade: maximo 10,0 % (m/m);

¢) Cinzas: méaximo 0,60 % (m/m);

d) Residuo seco do extrato aquoso obtido a quente: maximo 1,50 % (m/m);
e) Substancias redutoras (expressas em glicose): maximo 0,20 % (m/m);

f) Arsénio como As, limite de composicdo: maximo 2 mg/kg;

g) Cobre total como Cu, limite de composi¢cao: maximo 30 mg/kg;

h) Cobre soltvel em agua como Cu, limite de migracdo especifica: maximo 10
mg/kg;

i) Ferro total como Fe, limite de composi¢éo: maximo 70 mg/kg;

j) Ferro solivel em agua como Fe, limite de migracdo especifica: maximo 15
ma/kg;

k) Chumbo como Pb, limite de composi¢ao: maximo 20 mg/kg;
) Formaldeido: maximo 1,0 mg de formaldeido/dm? do produto acabado;
m) Acido bérico e outros antisépticos: ndo podem ser detectados.

Na validacdo do(s) método(s) utilizado(s) deve ser determinado o limite de
deteccdo da substancia e estabelecidos os parametros de confirmacédo da sua
identidade.

2. ADITIVOS PARA MATERIAS-PRIMAS



2.1. Antraquinona [CAS 84-65-1] (pureza minima 98%) como acelerador da
separacdo de lignina e celulose, max 0,10% em peso do material
lignoceluldsico.

2.1.2. Nos materiais, embalagens e equipamentos celulésicos destinados a
entrar em contato com alimentos ndo pode ser superado o LME de 0,01mg/kg
de alimento.

2.2. Xilanase. Néo pode ser detectada atividade enzimatica residual no produto
acabado.

2.3. Acido dietileno triamina pentametileno fosfénico [CAS 15827-60-8], max.
0,22 % em relacao a fibra seca.

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

2.6. Carvao ativado [CAS 7440-44-0]. Deve atender as especificacdes para uso
na elaboracdo de alimentos.

3. CARGAS

Substancias minerais naturais e sintéticas insolUveis em agua:

3.1. Carbonato de célcio [CAS 471-34-1] ou de magnésio [CAS 546-93-0].
3.2. Di6xido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.3. Silicatos de: sédio [CAS 1344-09-8], potassio [CAS 1312-76-1], magnésio
[CAS 1343-88-0], calcio [CAS 1344-95-2], aluminio [CAS 1327-36-2] e ferro
[CAS 10179-73-4] e/ou [CAS 12673-39-1] e seus compostos mistos (inclusive
0S minerais naturais como talco e caulim).

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

3.6. Sulfato de béario [CAS 7727-43-7]. Maximo 0,01% de bario solavel em
solucao 0,1M de &cido cloridrico.

3.7. Di6xido de titdnio [CAS 13463-67-7].
3.8. Oxido Ferrico.

3.9. Microesferas de copolimero de cloreto de vinilideno, metacrilato de metila e
acrilonitrila, preenchido com isobutano, max. 1,5 % em relacdo a fibra seca. O
iniciador Bis-(4-terc-butilciclohexil)-peroxidicarbonato pode ser utilizado, max.
0,45 % em relacao as microesferas.

4. SUBSTANCIAS AUXILIARES

4.1. Agentes de colagem interna e superficial

4.1.1. Colofonia e "tall oil" refinado, seus produtos de adicdo de &cidos maléico
[CAS 110-16-7] e/ou fumarico [CAS 110-17-8] e/ou formaldeido [CAS 50-00-0]



com colofénia. O extrato aquoso n&do pode conter mais de 1,0 mg/dm? de
formaldeido com base no produto acabado.

4.1.2. Caseina e cola de origem animal, proteinas de soja ou milho.
4.1.3. Amidos e féculas.

4.1.3.1. Limites maximos de contaminantes: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10
mg/kg; mercuario: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre
somados: 50 mg/kg.

4.1.3.2. A soma das impurezas citadas no subitem 4.1.3.1 deve ser inferior a
50 mg/kg de amido.

4.1.3.3. Amidos e amidos alimenticios modificados: amidos degradados,
eterificados e esterificados (inclusive fosfatados) e outros amidos, excluidos os
amidos e amidos modificados com &acido borico e seus compostos.

4.1.3.4. Amidos e amidos alimenticios modificados (por ex.: catidnicos,
anfoteros), tratados com os reagentes abaixo especificados, mas que cumpram
as determinacdes da composi¢do do amido estabelecido:

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

b) cloreto de (4-clorobuteno-2) trimetilaménio: ndo pode exceder 5% (m/m). O
amido aqui mencionado deve ser usado unicamente como agente de colagem
interna.

c) cloridrato de 2-cloro-N,N-dietiletanamina [CAS 869-24-9]: ndo pode exceder
4% (m/m).

d) metacrilato de dimetilaminoetil [CAS 2867-47-2]: ndo podem exceder 3%
(m/m).

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

f) cloreto de 2,3-epoxipropiltrimetilaménia [CAS 3033-77-0]: ndo pode exceder
5% (m/m).

g) oxido de etileno [CAS 75-21-8]: no amido modificado ndo pode exceder 3%
(m/m) das unidades derivadas do 6xido de etileno.

h) acido fosforico [CAS 7664-38-2] (ndo pode exceder 6% (m/m)) e ureia [CAS
57-13-6] (ndo pode exceder 20% (m/m)). O amido aqui mencionado deve ser
usado somente como agente de colagem interna e na fabricacdo de
embalagens destinadas a entrar em contato com o0s seguintes alimentos:
produtos lacteos e seus derivados, emulsdes de agua em éleo com baixo ou
alto contelido de gordura, 6leos e gorduras de baixa umidade, produtos de
panificacdo e sdlidos secos com superficies que contenham substancias
gordurosas ou nao.

i) acetato de vinila [CAS 108-05-4]: acetato de amido, tratado com este
reagente. O amido deve conter no maximo 2,5% de grupos acetila.

j) cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilaménia [CAS 3327-22-8] ou cloreto
de 2,3-epoxipropiltrimetilaménia [CAS 3033-77-0]. O amido deve conter no



méaximo 4,0 % (m/m) de nitrogénio e no maximo 1 mg/kg de epicloridrina [CAS
106-89-8].

k) 6xido de propileno [CAS 75-56-9]: para a obtencdo de éteres de amido
neutro. O amido deve conter no maximo 1 mg/kg de propilenocloridrina, com
grau maximo de substituicdo de 0,2%.

[) acetato monoclorado (éteres aniénicos de amido). O amido deve conter no
méaximo 0,4% de glicolato de sd6dio com grau maximo de substituicdo de 0,08%.

m) cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetil amonio e anidrido succinico [CAS
108-30-5]. O amido obtido pode conter no maximo 1 mg/kg de epicloridrina e
no maximo 1,6% de nitrogénio.

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

0) monoamido fosfato tratado com cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetil
amodnio. O amido obtido pode conter no maximo 1 mg/kg de epicloridrina e
0,5% de nitrogénio.

p) cloro, como hipoclorito de sédio. O amido obtido deve conter no maximo 8,2
gramas de cloro por cada quilograma de amido seco.

q) peroxidissulfato de sédio, potadssio ou amobnia, e ou acido peracético e ou
perdxido de hidrogénio.

r) fosfato de amonio ou acido ortofosforico na presenca de ureia.
4.1.4. Eteres de celulose

4.1.5. Sal sédico de carboximetilcelulose tecnicamente pura. O glicolato de
sodio [CAS 2836-32-0] presente na carboximetilcelulose ndo pode exceder
12%.

4.1.6. Alginatos de sédio [CAS 9005-38-3], potassio [CAS 9005-36-1], amébnio
[CAS 9005-34-9], célcio [CAS 9005-35-0] e de 1,2-propanodiol [CAS 9005-37-2]
gue cumpram com 0s seguintes limites maximos de contaminantes: arsénio: 3
mg/kg; chumbo: 5 mg/kg; mercurio: 1 mg/kg; cadmio: 1 mg/kg; Metais pesados
(expressos em chumbo): 20 mg/kg.

4.1.7. Goma xantana [CAS 11138-66-2]. Conteddo minimo de &cido piravico:
1,5 %. Conteudo de nitrogénio: deve ser inferior a 1,5 %. Residuo maximo de
etanol e isopropanol, isoladamente ou combinados: 500 mg/kg. Chumbo:
maximo 2 mg/kg.

4.1.8. Galactomananos listados abaixo que cumpram com o conteddo de
proteinas especificado para cada tipo e com os seguintes limites maximos de
contaminantes: Etanol e isopropanol, isoladamente ou combinados: 1%;
arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 5 mg/kg; mercurio: 1 mg/kg; cadmio: 1 mg/kg;
Metais pesados (expresso como chumbo): 20 mg/kg.

4.1.8.1. Goma Tara. Conteudo de proteinas maximo: 3,5% (fator N x 5,7).

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

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



4.1.9. Eteres galactomananicos:

4.1.9.1. Carboximetilgalactomanano: contetdo residual maximo de glicolato de
s6dio 0,5 %.

4.1.9.2. Galactomanano tratado com cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-
trimetilamonio ou cloreto de glicidil-trimetil amdnio. Contetddo de epicloridrina:
méaximo de 1 mg/kg; contetdo de nitrogénio: maximo de 4,0 %.

4.1.9.3. Ester de 4acido fosférico e galactomanano. Limite maximo de 0,25% em
relacdo a fibra seca.

4.1.10. Silicato de sédio e gel de alumina.

4.1.11. Dispersdes de ceras microcristalinas e parafinas: maximo 2% na massa
de papel ou na superficie. Deve cumprir com o Regulamento Técnico
MERCOSUL referente a Ceras e Parafinas em contato com alimentos.

4.1.12. Dispersdes de materiais plasticos: devem cumprir com o Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre a Lista positiva de monémeros, outras substancias
iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos e 0 Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre a Lista positiva de aditivos para materiais plasticos
destinados a elaboracdo de embalagens e equipamentos em contato com
alimentos. Adicionalmente, também podem ser utilizados como monémeros:

a) Acrilato de 2-(dimetilamino)etila, max. 0,01 mg/dm?;
b) N-[3-(dimetilamino)propillmetacrilamida;
c) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetilaménio)etilmetacrilato.

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

4.1.14. Sais so6dicos e amoniacais de polimeros mistos de éster
monoisopropilico de &cido maléico [CAS 924-83-4] (aprox. 25%), &cido acrilico
[CAS 79-10-7] (aprox. 16%) e estireno [CAS 100-42-5] (aprox. 59%). Maximo
de 0,5% em relacdo ao produto acabado.

4.1.15. Sal de ambnio de um copolimero de anidrido maléico, éster
monoisopropilico de &cido maléico e diisobutileno no maximo de 0,5% em
relacdo ao produto acabado.

4.1.16. Sal de ambnio de um copolimero de estireno (aprox. 60%), acido
acrilico (aprox. 23%) e acido maléico (aprox. 17%) no maximo de 0,5% em
relacdo ao produto acabado.

4.1.17. Sal dissddico de um polimero misto de estireno (50%) e acido maléico
(50%) no méaximo de 0,7% em relacéo ao produto acabado.

4.1.18. Poliuretanos catibnicos, sollveis em agua, obtidos a partir de
monoestearato de glicerila [CAS 123-94-4], toluenodiisocianato [CAS 584-84-9]
e N-metildietanolamina [CAS 105-59-9] ou poliuretanos anibnicos, sollveis em
agua, obtidos a partir de monoestearato de glicerila, toluenodiisocianato, acido
dimetilpropidnico [CAS 75-98-9] e N-metildietanolamina com peso molecular
médio de 10.000 Dalton. Maximo 0,15% em relacdo a massa de fibra seca. Na
fabricacdo de poliuretanos se permite a utilizacdo de no maximo 0,03% (m/m)



de diacetato de butil estanho [CAS 1067-33-0] como agente de colagem. O
produto acabado ndo pode conter mais de 0,3 pg/dm?® desta substancia. No
extrato do produto acabado ndo podem ser detectadas aminas aromaticas
primarias (limite de detec¢éo < 0,1 mg/kg).

4.1.19. Poliuretanos catibnicos, sollveis em agua, obtidos a partir de
monoestearato de glicerila, toluenodiisocianato e N-metil dietanolamina e
reticulado com epicloridrina. Peso molecular médio 100.000 Dalton. Maximo
0,6% em relacdo a massa de fibra seca. Ndo pode ser detectada epicloridrina
(limite de deteccdo: 1 mg/kg). Na fabricacdo de poliuretanos se permite a
utilizacdo de no maximo 0,03% (m/m) de diacetato de butil estanho como
agente de colagem. O papel ndo pode conter mais que 0,3 pg/dm? desta
substancia. No extrato do produto acabado ndo podem ser detectadas aminas
arométicas primarias. Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de
deteccdo 0,1 mg/kg). N&o pode ser detectado no extrato do produto acabado
1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccdo 2 pg/L). A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixo
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

4.1.20. Copolimero de acido maléico e diciclopentadieno (sal de amdnio), max.
2,0 mg/dm2 no produto acabado.

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

4.1.22. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] e acido acrilico [CAS 79-10-7],
reticulado com N-metileno-bis(acrilamida) [CAS 110-26-9], max 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.1.23. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-[(metacriloiloxi)etil] trimetil
amodnio, N,N’-metileno bis-acrilamida e acido itacénico [CAS 97-65-4], max.
1,0% em relacdo a massa de fibra seca.

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

4.1.25. Produto da adi¢do de &cido fumarico [CAS 110-17-8] com colofonia,
reticulado com trietanolamina [CAS 102-71-6], max. 4,0% em relacdo a massa
de fibra seca.

4.1.26. Anidridos de acidos graxos naturais, max. 0,2% em relacdo a massa de
fibra seca.

4.1.27. 2-estearoil lactilato de sédio como emulsificante para agente de
colagem, max. 0,02% na formulacéo.

4.1.28. Mistura de anidridos (2-Alquenil)succinicos, na qual os grupos alquenil
sdo derivados de olefinas que contém no minimo 95% de grupos C15-C21,
Para uso somente como agente de colagem, empregado antes da operagdo de
formacédo da folha na fabricacdo do papel e cartdo. Maximo 1% no produto
acabado.



4.1.29. Produtos de condensacdo de melamina, formaldeido e acido édmega-
paraminocaproico, max. 1%. No extrato aquoso do produto acabado ndo pode
ser detectado mais de 1,0 mg de formaldeido/dm?.

4.1.30. Farinha de cereais:
a) tratadas com acidos;

b) tratadas com acido monocloroacético para produzir éteres anidnicos de
farinha de cereais (especificagdo: glicolato de sédio max. 0,4%, grau de
substituicdo max. 0,08);

c) tratadas com o cloreto de glicidil trimetil aménia (especificacéo: epicloridrina,
max. 1 mg/kg).

4.1.31. Hidroxietilamido.

4.1.32. Anidridos (2 Alquenil)-succinicos nos quais 0s grupos alquenil sao
derivados de olefinas que contém no minimo 78% de grupos C30 ou maiores
[CAS 70983-55-0]. Somente para contato com alimentos secos.

4.1.33. 2-oxetanona, 3-(C6-16 e C16-alquil insaturados) 4-(C7-17 e C17 e
alquilideno insaturado) derivados [CAS 863782-35-8]. Max. 0,4% (m/m) do
produto acabado.

4.1.34. 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol [CAS 126-86-3].

4.1.35. Sais de acidos graxos (Cl12 a C20) de ambnio, aluminio, célcio,
potassio e sédio. Para o estearato de calcio [CAS 1592-23-0], esta permitido o
uso de n-decanol [CAS 112-30-1] como agente de estabilizacdo da dispersao.
As substancias previstas neste item devem atender aos requisitos de pureza de
aditivos alimentares.

4.1.36. Anidridos (2 Alqguenil)-succinicos nos quais 0s grupos alquenil sao
derivados de olefinas que contém no minimo 95% de grupos C15 a C21.
Maximo 1% (m/m) do produto acabado.

4.2. Agentes de retencao e drenagem

4.2.1. Homopolimeros e copolimeros de:

a) Acrilamida.

b) Acido acrilico.

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

d) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetil amdnio)etilacrilato [CAS 44992-01-0].

e) Cloreto de 2-(N,N,N-trimetil aménio)etilmetacrilato.

f) Cloreto de 2-(N,N-dimetil-N-benzilamdnio)etilacrilato [CAS 46830-22-2].

Méaximo de 0,1% em relagdo & massa de fibra seca. Os polimeros nao podem
conter mais do que 0,1% do monémero acrilamida e nao mais que 0,5% dos
mondmeros listados de b) a f). A migracdo de solventes parafinicos e
nafténicos (C10 a C16) utilizados na formulagdo destes agentes de retencao e
drenagem néo pode ser superior a 12 mg/kg de alimento no produto acabado.
A migracdo de solventes parafinicos e nafténicos (C16 a C20) utilizados na



formulacdo destes agentes de retencdo e drenagem ndo pode ser superior a 4
mg/kg de alimento no produto acabado.

4.2.2. Polietilenoimina: maximo 0,5% em relacdo a massa de fibra seca. A
etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada (limite de deteccéo: 0,1

mg/kg).
4.2.3. Acidos lignosulfénicos, assim como seus sais de amdnio, calcio,
magnésio e sédio, maximo 1% no total em relacéo a massa de fibra seca.

4.2.4. Polialquilaminas e amidas catidnicas reticuladas. Limite maximo de 4%,
em relacdo a massa de fibra seca, para o conjunto dos aditivos formados pelos
itens listados abaixo:

a) Resina poliamina-epicloridrina sintetizada a partir de epicloridrina e
diaminopropilmetilamina. N&do podem ser detectados no extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). Ndo pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir de epicloridrina, &cido
adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], dietilenotriamina [CAS
111-40-0] e/ou etilenodiamina [CAS 107-15-3]. Nao podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de detecg¢do: 1 mg/kg)
e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 ug/L). Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

¢) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir de &cido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina ou uma mistura de epicloridrina com amoniaco.
N&o podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina
(limite de detecgdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2
pg/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de detecgéo: 0,1
mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que
o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

d) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetizada a partir de epicloridrina,
éster dimetilico do acido adipico [CAS 627-93-0] e dietilenotriamina. N&o
podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina
(limite de detecgdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2
pg/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de detecc¢éo: 0,1
mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que
o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

e) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir de dicloroetano
e uma amida de acido adipico, caprolactama e dietilenotriamina.



f) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir de epicloridrina,
dietilenotriamina, acido adipico e etilenoimina, maximo 0,5% em relacdo a
massa de fibra seca. Ndo podem ser detectados no extrato aquoso do produto
acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol
(limite de deteccdo: 2 pg/L). Ndo pode ser detectada etilenoimina na resina
(limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para
0 extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

g) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir do acido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrina e dimetilamina [CAS 124-40-3]:
méaximo 0,2% em relagdo a massa de fibra seca. Nao podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de detecg¢do: 1 mg/kg)
e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 ug/L). Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

h) Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de poliepicloridrina,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrina e dimetilamina: maximo 0,2%
em relacdo a massa de fibra seca. Ndo podem ser detectados no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de deteccéo: 1 mg/kg) e 1,3-
dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). Ndo pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

i) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir de epicloridrina,
dietilenotriamina, 4cido adipico, etilenoimina e polietilenoglicol: maximo 0,2%
em relacdo a massa de fibra seca. Nao pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdao: 0,1 mg/kg). Nao pode ser detectado no extrato
aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdo (1 mg/kg) e 1,3-
Dicloro-2-propanol (limite de deteccao 2 ug/L). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

j) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetizada a partir de epicloridrina,
éster dimetilico do acido adipico, éster dimetilico do acido glutarico e
dietilenotriamina: maximo 2% em relacdo a massa de fibra seca. Nao podem
ser detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de
deteccao: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccéo: 2 pg/L). Nao
pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccéo: 0,1mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

k) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir do A&cido
adipico, dietilenotriamina e 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% em relagdo a massa
de fibra seca.



I) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir de &cido
adipico, dietilenotriamina e uma mistura de etilenodiamina, dietilenotriamina,
trietilenotetramina [CAS 112-24-3], tetraetilenopentamina [CAS 112-57-2],
pentaetilenohexamina [CAS 4067-16-7], aminometilpiperazina [CAS 6928-85-4]
e 1,2-dicloroetano [CAS 107-06-2]: maximo 0,2% em relacdo a massa de fibra
seca.

m) Resina  poliamina-dicloroetano, sintetizada a partir de  bis(3-
aminopropil)metilamina [CAS 105-83-9] e 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca.

n) Resina poliamida amina-polieteramina-epicloridrina sintetizada a partir de
dietilenotriamina, caprolactama, acido adipico, polietilenoglicol e epicloridrina:
méaximo 0,2% em relagdo a massa de fibra seca. Nao podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de detec¢do: 1 mg/kg)
e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccéo: 2 pg/L). Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

0) Resina poliamida-amina-etilenoimina, sintetizada a partir de acido adipico,
etilenodiamina e N-(2-aminoetil)-1,3-propilenodiamina, N,N'-[bis-(3-
aminopropil)]-1,2-etilenodiamina, epicloridrina, etilenoimina e polietileneglicol:
méaximo 0,2% em relagdo a massa de fibra seca. Nao podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de detec¢do: 1 mg/kg)
e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccéo: 2 pg/L). Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

4.2.5. Poliamidamina catibnica de alto peso molecular, sintetizada a partir de
trietilenotetramina e acido adipico com 15% de éter monometilico de
dietilenoglicol como diluente ou de uma mistura de 70 partes de solucéo de
poliamidamina com 30 partes de 6leo de cetaceo sulfatado: maximo 0,2%
calculado como poliamidamina em relagdo a massa de fibra seca.

4.2.6. Misturas de:

a) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir do &cido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrina e dimetilamina (méximo 0,05%
referente ao papel seco), polioxietilenos lineares de alto peso molecular
(méximo 0,015% referente ao papel seco) e um produto de condensacao de
acido xilenosulfénico [CAS 25321-41-9] dihidroxidifenilsulfona e formaldeido
(sais de sodio e ambnio) (maximo 0,1% referente ao papel seco). Nao podem
ser detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de detecgéo: 2 pg/L). N&o
pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.



b) Resina poliamida-epicloridrina, preparada a partir do acido adipico,
dietilenotriamina e uma mistura de epicloridrina e dimetilamina (méximo 0,05%
referente ao papel seco), polioxietilenos lineares de alto peso molecular
(maximo 0,015% referente ao papel seco) e um produto de condensacao de
acido 2-naftalenosulfénico [CAS 120-18-3], fenol [CAS 108-95-2] e formaldeido,
como sal de sédio (maximo 0,06% referente ao papel seco). Nao podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de
deteccao: 1 mg/kg) e 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccéo: 2 pg/L). Nao
pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

4.2.7. Produto de reacdo de poliacrilamida com formaldeido e dimetilamina:
méaximo 0,06% referente ao produto acabado. O conteddo residual do
mondmero acrilamida ndo pode ultrapassar 0,1% em relacdo ao produto da
reacdo da poliacrilamida com formaldeido e dimetilamina. No extrato aquoso do
produto acabado n&o pode ser detectado dimetilamina (limite de deteccao:
0,002 mg/dm?). No extrato do produto acabado pode ser detectado no maximo
1,0 mg/dm? de formaldeido.

4.2.8. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,0% na formulacdo em relagédo a
massa de fibra seca e deve ser eliminado no processo de fabricagcdo do papel.

4.2.9. Dispersdes siliconadas de parafina. Limite maximo de 0,5% na
formulacdo referente a massa de fibra seca da dispersdo. O silicone deve
cumprir com os requisitos especificados no item 4.4.1.

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

4.2.11. Resina poliamina-epicloridrina sintetizada pela reacdo de epicloridrina
com N,N,N,N-tetrametiletilenodiamina [CAS 110-18-9] e monometilamina [CAS
74-89-5], com um contetdo de nitrogénio entre 11,6% e 14,8%, um conteldo
de cloro entre 20,8% e 26,4% e uma viscosidade minima em solu¢do aquosa
25% (m/m) de 500 centipoises a 25°C, determinada com um viscosimetro
Brookfield série LV, usando uma haste n° 2 e rotacdo de 12 r.p.m. Limite
maximo de 0,12% no produto acabado.

4.2.12. Goma guar modificada pelo tratamento com cloridrato de 2-cloro-N,N-
dietiletanamina. Utilizado somente como agente de retencdo e drenagem.

4.2.13. Goma guar modificada pelo tratamento com quantidades inferiores a
25% (m/m) de cloreto de 2,3-epoxipropiltrimetilamonio: o produto acabado deve
conter no maximo 4,5% de cloro e 3% de nitrogénio, viscosidade minima em
solugcdo aquosa 1% (m/m) de 1000 mPa.s a 25°C, usando um viscosimetro
Brookfield, série RV, com uma haste n° 4 e rotacdo de 20 r.p.m. Nao pode
exceder a 0,15% na formulagdo em relacdo a massa de fibra seca. Pode ser
utilizado até 0,3% (m/m) para papéis, cartolinas e cartdes destinados a entrar
em contato com alimentos ndo alcodlicos e ndo gordurosos, incluindo:
alimentos aquosos acidos e ndo acidos (podendo conter sal e agUcar), inclusive
as emulsdes de o6leo em agua; produtos de panificacdo Umidos que nao
contenham gorduras ou 6leo na superficie e os alimentos sélidos secos que
ndo contenham gordura ou éleo em sua superficie.



4.2.14. Copolimero de dimetilamina e epicloridrina: maximo 0,25% em relacao
a massa de fibra seca. Ndo devem ser detectados no extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). Ndo pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

4.2.15. Copolimero de dimetilamina, etilenodiamina e epicloridrina [CAS 42751-
79-1]: maximo de 3% em relacdo a massa de fibra seca. Ndo podem ser
detectadas no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). No
deve ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

4.2.16. Homopolimeros e copolimeros de vinilformamida [CAS 13162-05-5] e
vinilamina, limite méximo 0,2% em relacdo a massa de fibra seca.

4.2.17. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] e cloreto de dialildimetil
amonio [CAS 7398-69-8]. Limite maximo de 0,02% na formulacdo em relacdo a
massa de fibra seca.

4.2.18. Cloreto de polidimetildialilamdnio. Limite maximo de 0,15% em relacao
a massa de fibra seca.

4.2.19. Silicato de sédio estabilizado com 0,42% de tetraborato de sodio.

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

4.2.21. Resina de poliamidoamina-etilenoimina-epicloridrina preparada pela
reagcdo de acido hexadiéico, N-(2-aminoetil)-1,2-etanodiamina(clorometil)
oxirano, etilenoimina (azeridina) e polietilenoglicol, parcialmente neutralizado
com &cido sulfdrico [CAS 167678-45-7]. Maximo 0,12% de resina no produto
acabado.

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

4.2.23. Copolimero de cloreto de vinilamina-dialil dimetil aménia, obtido pela
reacdo de degradacdo de Hofmann dos grupos amida de um copolimero de
cloreto de acrilamida-dialil dimetil amdnia. Limite maximo 0,5% em relagcdo a
fibra seca.

4.2.24. Copolimero de cloreto de acrilamida e 2-(N,N,N-trimetil amdnia) acrilato
de etila. Limite maximo 1%, desde que os polimeros contenham nao mais que
0,1% de mondbmero de acrilamida e 0,05% de 2-(N,N,N-trimetil amdnia)
etilacrilato.

4.2.25. Celulase. Nao pode ser detectada atividade enzimatica residual no
produto acabado.



4.2.26. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] e dialilamina [CAS 124-02-7],
sal de sulfato, iniciado com persulfato de aménia [CAS do copolimero 1355214-
14-0]. Limite maximo de 0,02% na formulacdo em relacdo a massa de fibra
seca.

4.3. Agentes dispersantes e de flotagédo

Os aditivos auxiliares mencionados nos itens 4.3.1. a 4.3.9. podem ser usados
no maximo 1% de cada um e o total ndo pode exceder a 3%, em relacdo a
massa de fibra seca.

4.3.1. Polivinilpirrolidona: peso molecular minimo de 11.000 Dalton.
4.3.2. Alquilsulfonatos (de C10 a C20).

4.3.3. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo de 1,0% em relagdo a massa de fibra
seca. Devem ser eliminados no processo de fabricacdo do papel.

4.3.4. Sais alcalinos de acidos fosforicos predominantemente de condensacao
linear (polifosfatos): o conteddo de fosfatos condensados ciclicos
(metafosfatos) ndo pode ultrapassar a 8%.

4.3.5. Oleo de ricino sulfonado e éleo de ricino sulfatado.

4.3.6. Produtos de condensacdo de 4&cidos sulfénicos aromaticos com
formaldeido. No extrato do produto acabado pode ser detectado no méaximo 1,0
mg/dm? de formaldeido.

4.3.7. Acido lignosulfénico e sais de célcio, magnésio, sodio e amonio.
4.3.8. Laurilsulfato de sddio [CAS 151-21-3].

4.3.9. Poliacrilato de so6dio. Limite maximo de 0,5% em relacdo a massa de
fibra seca.

4.3.10. Dioctilsulfosuccinato de sddio [CAS 577-11-7].

4.3.11. Poletilenoimina. Limite maximo de 0,5% em relacdo a massa de fibra
seca. Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de detecgédo 0,1

mg/kg).

4.3.12. Eteres de alquilpoliglicdis (C13) com 5-7 grupos oxietilénicos e 1-2
grupos terminais de oxipropilénicos. Limite maximo de 0,014% em relacdo a
massa de fibra seca.

4.3.13. Acido citrico [CAS 77-92-9].

4.3.14. 1,2-dihidroxi-C12-C14-alquiloxietilatos. Limite maximo de 1,0% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.3.15 2-amino-2-metil-1-propanol [CAS 124-68-5]. Limite maximo de 0,25
mg/dm? no extrato do produto acabado.

4.3.16. Acido 2-fosfonobutano-1,2,4-tricarboxilico [CAS 37971-36-1]. Limite
maximo de 0,01% na formulacédo em relacdo & massa de fibra seca.

4.3.17. Acido poliaspartico. Limite maximo de 0,5% em relacdo a massa de
fibra seca.



4.3.18. Copolimero em bloco de polioxipropileno-polioxietileno (peso molecular
minimo de 6.800 Dalton).

4.3.19. Produto de reacdo de éter de 2-etilhexilglicidil com polietilenoglicol,
méx. 0,71 mg/dm?. O produto da reac&o tem que cumprir a especificacao:

- Peso molecular médio em niimero (Mn) = 9.000 Dalton + /- 1.500 Dalton;
- Peso molecular médio (Mw) = 10.000 Dalton + /- 1.500 Dalton;
- Indice de polidispersidade (Mw/Mn) = 1,0 - 1,3;

- Eter 2-etilhexilglicidil ndo deve ser detectavel no produto final (limite de
deteccdo: < 0,02 pg/dm? papel).

4.3.20. Esteres de &cidos graxos com alcoois mono e polivalentes (C1- C18) e
ésteres de &cidos graxos com polietilenoglicol e polipropilenoglicol. Limite
méaximo de 0,01% em relacdo a massa de fibra seca.

4.3.21. Xilanase. Ndo pode ser detectada atividade enzimética residual no
produto acabado.

4.3.22. Celulase. Nao pode ser detectada atividade enzimatica residual no
produto acabado.

4.3.23. (levan)-hidrolase do polissacarideo de frutose, 12,5 mg de substancia
seca por kg de papel. Nado deve conter mais de 1 unidade de atividade de
levanase por grama de papel.

4.3.24. Glicerina [CAS 56-81-5].
4.3.25. Polietilenoglicol [CAS 25322-68-3].

4.3.26. Eter metilico de mono-, di- e tri-propilenoglicol, somente para uso em
contato com alimentos soélidos secos. A guantidade dessa substancia durante o
processo de fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necesséria para obter
o efeito técnico desejado.

4.3.27. Monoisopropanolamina [CAS 78-96-6], para utilizagdo como
dispersante para suspensfes de dioxido de titdnio, max. 0,68% por peso de
diéxido de titAnio. Somente para uso em contato com alimentos a temperatura
ambiente ou inferior.

4.3.28. Eteres alifaticos de polioxietileno.
4.3.29. Alfa amilase [CAS 9000-90-2].

4.3.30. 9-Acido Octadecendico(Z)-, produto de reacdo com dietilenotriamina,
ciclizado, di-etil sulfato-quaternizado [CAS 68511-92-2] e amidas, C18 e C18
insaturado, N-(2-(2-(C17 e C17 insaturado alquil)-4,5-dihidro-1H-imidazol-1-
ietil) [CAS 71808-32-7]. Para utilizacgdo como agente de disperséao
(“debonding”). Limite maximo 0,5% no produto acabado.

4.3.31. Sais de sb6dio ou ambnio do copolimero de anidrido maleico-
diisobutileno [CAS 37199-81-8]. Para uso em contato com alimentos secos. A
guantidade dessa substancia ndo pode exceder a quantidade necessaria para
obter o efeito técnico desejado.

4.3.32. Polioxietileno [CAS 68441-17-8].



4.3.33. Sal sddico de sulfato de alcool de colofénia polioxietilado (40 moles). A
guantidade dessa substancia no produto acabado néo pode exceder 300 ppm.

4.3.34. Ester de polietilenoglicol com 6leo de ricino. Limite méaximo de 5
mg/dm? do produto acabado.

4.3.35. Eteres de polietilenoglicol (EO 1-20) de alcoois (C8-C26) de cadeia
linear ou com ramificacdes primarias, maximo 0,3 mg/dm? e éteres de
polietilenoglicol (EO > 20) de alcoois (C8-C26) de cadeia linear ou com
ramificacdes primarias, max. 5 mg/dm?.

4.3.36. 2-aminoetanol. Limite maximo de 0,41 mg/dm? do produto acabado.

4.4. Antiespumantes

4.4.1. Organopolisiloxanos com grupos metila, dimetila e/ou fenilicos (6leos de
silicone) com viscosidade minima de 100 mm?.s™ a 20°C. Limite maximo de
0,1% em relagdo a massa de fibra seca.

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

4.4.3. Alcoois alifaticos (C8-C26), na forma esterificada. Podem ser
adicionados, em solucdo aquosa de 20-25% do agente antiespumante, até 2%
de parafina e 2% de alquilariloxietilatos e seus ésteres com &acido sulfdrico
(como emulsificantes). A parafina liquida deve cumprir com 0s requisitos
estabelecidos no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Parafinas em
Contato com Alimentos. Limite maximo de 0,1% em relagdo a massa de fibra
seca.

4.4.4. Esteres de acidos graxos com &lcoois mono e polivalentes (C1-C22) e
ésteres de acidos graxos com polietilenoglicol e polipropilenoglicol. Limite
méaximo de 0,1% em relacao a massa de fibra seca.

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

4.4.6. Parafinas liquidas. Limite maximo de 0,1% em relagcdo a massa de fibra
seca. Devem cumprir com o0 Regulamento Técnico MERCOSUL sobre
parafinas em contato com alimentos.

4.4.7. Gelatina. Limite méximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra seca.

4.4.8. Silica. A quantidade deste agente antiespumante adicionada durante o
processo de fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necessaria para obter
o efeito técnico desejado.

4.4.9. Mono-, di-, trigliceridios e os acidos graxos, alcoois e dimeros derivados
de: sebo bovino, gordura de porco, 6leos de: algodao, arroz, coco, milho,
amendoim, colza, linhaca, palma, ricino, soja, mostarda, pescado, cetaceo e
"tall oil". A quantidade de agente antiespumante adicionada durante o processo
de fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necessaria para obter o efeito
técnico desejado.

4.4.10. Produtos da reacao de dimetil e metilhidrogénio siloxanos e silicones
com polietilenoglicol-polipropilenoglicol monoaliléteres. A quantidade de agente



antiespumante adicionada durante o processo de fabricagdo ndo pode exceder
a quantidade necesséria para obter o efeito técnico desejado.

4.4.11. Ceras de petréleo. Devem cumprir as especificacdes estabelecidas no
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre parafinas em contato com alimentos
e a quantidade adicionada durante o processo de fabricacdo nédo pode exceder
a quantidade necesséria para obter o efeito técnico desejado.

4.4.12. Oleo mineral: ndo pode exceder a quantidade necessaria para obter o
efeito técnico desejado.

4.4.13. Querosene: ndo pode exceder a quantidade necesséria para obter o
efeito técnico desejado.

4.4.14. Copolimeros de glicerol com éxido de etileno e 6xido de propileno,
esterificado com 6éleo de coco ou acido oléico. Limite maximo de 0,075% para
cada um em relacdo a massa de fibra seca.

4.4.15. N, N’'-etileno di-estearamida [CAS 110-30-5].

4.4.16. Monoestearato de sorbitano [CAS 1338-41-6], polioxietileno
monoestearato de sorbitano, polioxietiieno monooleato de sorbitano. Limite
méximo de 10 mg/dm? para cada um em relacdo a massa de fibra seca.

4.4.17. Monooleato de sorbitano [CAS 1338-43-8]. Limite maximo 0,1% em
relacdo a massa de fibra seca.

4.4.18. Alcool estearilico [CAS 112-92-5].
4.4.19. Butil hidroxi tolueno [CAS 128-37-0].

4.4.20. Etanol [CAS 64-17-5], a ser utlizado apenas como agente
antiespumante em revestimentos para papel. A quantidade deste agente
antiespumante adicionada durante o processo de fabricagdo ndo pode exceder
a quantidade necesséria para obter o efeito técnico desejado.

4.4.21. Mistura de alcoois e alcbois cetbnicos (residuos de destilacdo de
alcodis C12-C18). A quantidade deste agente antiespumante adicionada
durante o processo de fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necessaria
para obter o efeito técnico desejado.

4.4.22. Produtos de reacdo entre as substancias previstas no item 4.4.9 e uma
ou mais das seguintes substancias, com ou sem desidrata¢éo, podendo formar
compostos das categorias indicadas nos parénteses:

a) Hidréxido de aluminio (sabdes);

b) Amoénia (amidas);

c) Butanol (ésteres);

d) Butoxi-polioxipropileno, peso molecular 1.000-2.500 (ésteres);
e) Butilenoglicol (ésteres);

f) Hidroxido de calcio (sabbdes);

g) Dietanolamina (amidas);

h) Dietilenoglicol (ésteres);

i) Etilenoglicol (ésteres);



j) Oxido de etileno (ésteres e éteres);

k) Glicerina (mono- e diglicerideos);

[) Hidrogénio (aminas e compostos hidrogenados);
m) Isobutanol (ésteres);

n) Isopropanol (ésteres);

0) Hidroxido de magnésio (sabdes);

p) Metanol (ésteres);

g) Morfolina (sabbes);

r) Oxigénio (6leos oxidados);

s) Pentaeritritol (ésteres);

t) Polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400, 600, 700, 1.000, 1.540, 1.580,
1.760, 4.600 (ésteres);

u) Polioxipropileno, peso molecular 200-2.000 (ésteres);
v) Hidréxido de potassio (sabdes);

w) Propanol (ésteres);

x) Propilenoglicol (ésteres);

y) Oxido de propileno (ésteres);

z) Hidréxido de sédio (sabdes);

aa) Sorbitol (ésteres);

bb) Acido sulfurico (compostos sulfonados e sulfonatados);
cc) Trietanolamina (amidas e sabdes);

dd) Triisopropanolamina (amidas e sabdes);

ee) Trimetiloletano (ésteres);

ff) Hidroxido de zinco (sabdes).

A quantidade de agente antiespumante adicionada durante o processo de
fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necesséaria para obter o efeito
técnico desejado.

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

4.4.24. Alcool tridecilico [CAS 26248-42-0] e alcool tridecilico etoxilado (3-15
moles) [CAS 24938-91-8].

4.4.25. Polimero de polioxipropileno-polioxietileno (peso molecular minimo 950)
[CAS 9003-11-6].

4.4.26. Monoleato de polioxietileno (min.8 moles).
4.4.27. Mono-, di- e tri-isopropanolamina.
4.4.28. Propilenoglicol. Limite méximo de 1 mg/dm? de produto acabado.

4.4.29. Polietilenopropilenoglicol. Limite maximo de 1 mg/dm? de produto
acabado.



4.4.30. a) 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol;
b) 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol;
¢) 2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

O limite de migragéo especifica para a somatéria das trés substancias é 0,05
mg/kg de alimento.

4.5. Agentes antimicrobianos

4.5.1. Agentes enziméaticos: (levan)-hidrolase do polissacarideo de frutose,
méax.12,5 mg de substancia seca por kg de papel. Ndo deve conter mais de 1
unidade de atividade de levanase por grama de papel.

4.5.2. Agentes antimicrobianos ativos:

4.5.2.1. Clorito de sédio [CAS 7758-19-2], peréxido de sddio [CAS 1313-60-6] e
de hidrogénio [CAS 7722-84-1], sulfito 4cido de sddio [CAS 7631-90-5], acido
acético [CAS 64-19-7] e acido peracético [CAS 79-21-0]. Limite maximo de
0,1% na formulacdo em relacédo a massa de fibra seca.

4.5.2.2. Solugdo aquosa de 0,15% de ésteres de acido p-hidroxibenzéico
(ésteres metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] e n-propilico [CAS 94-
13-3] assim como seus sais de sodio) em peroxido de hidrogénio (35% (m/m)).
Limite maximo de 15 mg de éster por quilograma de produto acabado e nao
pode exercer efeito conservante sobre o alimento. Ndo podem ser detectados
perdxidos no extrato do produto acabado.

45.2.3. 1,4-Bis-(bromoacetoxi) buteno: no extrato do produto acabado né&o
pode ser detectado mais do que 0,01 mg de bromo por dm?.

4.5.2.4. Dissulfeto de tetrametiltiurama [CAS 137-26-8]. Esta substancia auxiliar
nao pode ser detectada no extrato do produto acabado quando se usa o
método de menor limite de deteccédo disponivel. Na validacdo do(s) método(s)
utilizado(s) deve ser determinado o limite de deteccdo da substancia e
estabelecidos os parametros de confirmacdo da sua identidade.

45.2.5. 3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiodiazin-2-tiona [CAS 533-74-4]. Esta
substancia auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do produto acabado
guando se usa 0 método de menor limite de deteccao disponivel. Na valida¢éo
do(s) método(s) utilizado(s) deve ser determinado o limite de deteccdo da
substancia e estabelecidos os parametros de confirmacédo da sua identidade.

4.5.2.6. 2-bromo-4-hidroxiacetofenona [CAS 2491-38-5]. Esta substancia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do produto acabado quando se usa
o método de menor limite de deteccao disponivel. Na validagdo do(s)
método(s) utilizado(s) deve ser determinado o limite de deteccéo da substancia
e estabelecidos os parametros de confirmacéo da sua identidade.

4.5.2.7. Cianoditioimidocarbonato dissodico [CAS 138-93-2] e/ou N-metil-
ditiocarbamato de potassio [CAS 137-41-7]. Estas substancias auxiliares ndo
podem ser detectadas no extrato do produto acabado quando se usa o método
de menor limite de deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) método(s)
utilizado(s) deve ser determinado o limite de deteccdo da substancia e
estabelecidos os parametros de confirmacgéo da sua identidade.



4.5.2.8. Metileno-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta substancia auxiliar ndo
pode ser detectada no extrato do produto acabado quando se usa o método de
menor limite de deteccdo disponivel. Na validacdo do(s) método(s) utilizado(s)
deve ser determinado o limite de detec¢cdo da substancia e estabelecidos os
parametros de confirmacao da sua identidade.

4.5.2.9. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potassio [CAS 51026-28-9] e
2-mercapto-benzotiazol sddico [CAS 2492-26-4]. Nenhuma das duas
substancias, nem seus produtos de transformacéo (em particular metiltiouréia
[CAS 598-52-7], N,N'-dimetil-tiouréia [CAS 534-13-4] e ditiocarbamato) devem
ser detectadas no extrato do produto acabado quando se usa 0 método de
menor limite de detec¢éo disponivel. Na validagdo do(s) método(s) utilizado(s)
deve ser determinado o limite de deteccdo da substancia e estabelecidos os
parametros de confirmacao de sua identidade.

4.5.2.10. Cloreto de acido 2-oxo-2-(4-hidroxi-fenil)-acetilhidroxamico. Esta
substancia auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do produto acabado
guando se usa 0 método de menor limite de deteccao disponivel. Na validacéo
do(s) método(s) utilizado(s) deve ser determinado o limite de deteccdo da
substancia e estabelecidos os parametros de confirmacédo da sua identidade.

4.5.2.11. 2-Bromo-2-nitro-1,3-propanodiol [CAS 52-51-7]. Limite maximo de
0,003% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Esta substancia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do produto acabado quando se usa
o0 método de menor limite de deteccao disponivel. Na validagdo do(s)
método(s) utilizado(s) deve ser determinado o limite de detec¢édo da substancia
e estabelecidos os parametros de confirmacgéo da sua identidade.

45.2.12. Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 26172-55-4]
(aprox. 3 partes) e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4] (aprox. 1 parte).
N&o pode ser detectado mais de 0,5 ug/dm? de isotiazolinonas no extrato do
produto acabado.

4.5.2.13. 2,2-Dibromo-3-nitrilo-propionamida [CAS 10222-01-2]. Limite maximo
de 0,0045%, na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Esta substancia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do produto acabado. Na validacdo
do(s) método(s) utilizado(s) deve ser determinado o limite de deteccdo da
substancia e estabelecidos os parametros de confirmacédo de sua identidade.

4.5.2.14. Mistura de fenil -(2-cloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 80%), fenil-(1,2-
dicloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 10%) e 2-fenil-sulfonilpropionitrilo [CAS
24224-99-5] (aprox. 10%). Limite total maximo de 0,001% na formulagdo em
relacdo a massa de fibra seca. Estas substancias e o produto de decomposicéo
fenil sulfonilacetonitrilo [CAS 7605-28-9] ndo podem ser detectados no extrato
do produto acabado. Na validacdo do(s) método(s) utilizado(s) deve ser
determinado o limite de deteccdo da substancia e estabelecidos os parametros
de confirmacéo de sua identidade.

4.5.2.15. 1.2-benzoisotiazolina-3-ona [CAS 2634-33-5]. Esta substancia auxiliar
nao pode ser detectada no extrato do produto acabado em quantidade superior
a 10 pg/dm?.

4.5.2.16. 1.2-dibromo-2,4-dicianobutano [CAS 35691-65-7]. Limite maximo de
0,005% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Esta substancia



auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do produto acabado em quantidade
superior a 0,6 pg/dm?.

4.5.2.17. 4,5-dicloro-(3H)-1,2-ditiol-3-ona [CAS 1192-52-5]. Limite maximo
0,004% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Esta substancia
auxiliar ndo pode ser detectada no extrato do produto acabado em quantidade
superior a 2,0 mg/kg em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.18. B-bromo-B-nitroestireno [CAS 7166-19-0]. Limite maximo de 0,045%
na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Esta substancia auxiliar ndo
pode ser detectada no extrato do produto acabado em quantidade superior a
0,06 mg/kg de papel.

4.5.2.19. Glutaraldeido [CAS 111-30-8]. Limite maximo de 2,5% na formulacdo
em relacdo a massa de fibra seca. Esta substancia auxiliar ndo pode ser
detectada no extrato do produto acabado em quantidade superior a 2 mg/kg.

4.5.2.20. Cloreto de didecil-dimetil aménia [CAS 7173-51-5]. Limite maximo de
0,05% na formulacao em relagcédo a massa de fibra seca.

4.5.2.21. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potassio [CAS 51026-28-9].
Este agente deve ser adicionado a 4gua usada no processo de fabricacdo de
papel, cartolina e cartdo e a quantidade utilizada ndo pode exceder a
necessaria para obter o efeito técnico desejado.

4.5.2.22. Cloreto de N-alquil (C12-C18) dimetilbenzil aménia. Este agente deve
ser adicionado a agua usada no processo de fabricacdo de papel, cartolina e
cartdo e a quantidade utilizada ndo pode exceder a necesséaria para obter o
efeito técnico desejado.

4.5.2.23. Dimetilditiocarbamato de sédio e potassio [CAS 128-03-0]. Este
agente deve ser adicionado a 4gua usada no processo de fabricacéo de papel,
cartolina e cartdo e a quantidade utilizada ndo pode exceder a necessaria para
obter o efeito técnico desejado.

4.5.2.24. Cloreto de N-(2-p-clorobenziletil)-hexaminium. O produto da quebra,
2-(p-clorobenzoil)-etilamina, ndo deve ser detectavel no extrato de metanol.
Além disso, no extrato do produto acabado pode ser detectado ho maximo 1,0
mg/dm? de formaldeido.

45.2.25. 1-bromo-3-cloro-5,5-dimetilhidantoina [CAS 16079-88-2]. Limite
méaximo de 0,04% na formulagcéo em relacdo a massa de fibra seca. Hipoclorito
e hipobromito ndo podem ser detectados no extrato do produto acabado.

4.5.2.26. 2-(tiocianometiltio)-benzotiazol [CAS 21564-17-0]. Limite maximo de
0,00045% na formulacdo em relacédo a massa de fibra seca.

45.2.27. Sulfato de tetrakis(hidroximetil) fosfénio [CAS 55566-30-8]. Limite
méaximo de 0,15 ppm no extrato do produto acabado.

4.5.2.28. Mistura de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina [CAS 89415-87-2], 1,3-
dicloro-5,5-dimetilhidantoina  [CAS  118-52-5] e  1-bromo-3-cloro-5,5-
dimetilhidantoina [CAS 16079-88-2] na relacdo de 1:3:6. Limite maximo de
0,04% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Hipoclorito ou
hipobromito ndo podem ser detectados no extrato do produto acabado.



45.2.29. Mistura de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina e 1,3-dicloro-5,5-
dimetilhidantoina na relagéo de 1:5. Limite maximo de 0,04% na formulagdo em
relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.30. Composto de brometo de amdnio/hipoclorito de sddio [CAS 12124-97-
9], maximo de 0,02% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca
(substancia ativa expressa como cloro).

4.5.2.31. 4,5-dicloro-2-n-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-81-5], o conteldo
no extrato do produto acabado ndo pode exceder 5 pg/dm2.

4.5.2.32. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. Ndo pode ser detectado
mais que 1 pg/dm? desta substancia no extrato do produto acabado.

4.5.2.33. Cloridrato de dodecilguanidina [CAS 13590-97-1]. Limite méaximo
0,02% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.34. Solucéo alcalina estabilizada de hipobromito. Limite maximo 0,07% na
formulacdo em relacdo & massa de fibra seca. Maximo 10% de hipobromito de
sédio e 12% de sulfamato de sédio [CAS 13845-18-6] na solucgéo.

4.5.2.35. 1,3-dimetiol-5,5-dimetilhidantoina [CAS 6440-58-0]. Limite maximo de
0,04% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

4.5.2.36. Di6xido de cloro.

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

4.5.2.38. Hipoclorito de sédio. Limite maximo de 0,028% na formulacdo em
relacdo a massa de fibra seca. Para estabilizagdo do hipoclorito de sddio pode
ser utilizado 0,05% de 5,5-dimetil-hidantoina na forma de sal de sodio (em
relacdo a fibra seca).

4.5.2.39. N,N’-dihidroximetileno uréia. Limite maximo de 0,0125% em relagéo a
massa de fibra seca. Ndo pode ser detectado mais que 1,0 mg/dm? de
formaldeido no extrato do produto acabado.

4.5.2.40. 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano. Limite maximo de 0,029% em relacéo
a massa de fibra seca. Ndo pode ser detectado mais que 1,0 mg/dm? de
formaldeido no extrato do produto acabado.

4.5.2.41. Xilenosulfonato de sédio [CAS 1300-72-7]. Limite maximo de 0,01%
no produto acabado.

4.5.2.42. Eter metilico de propilenoglicol [CAS 107-98-2] e éter metilico de
dipropilenoglicol [CAS 34590-94-8], somente para uso em contato com
alimentos sélidos secos ndo gordurosos.

4.5.2.43. Cloreto de alquil (C12-C18) dimetil benzil amdnia.

4.5.2.44. 2-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-81-5], o contelddo no extrato do
produto acabado ndo pode exceder 5 pg/dmz.

4.6. Conservantes



Os conservantes citados em 4.6.1 a 4.6.14 devem ser utilizados somente nas
guantidades necessérias para proteger de deterioracdo as matérias-primas, 0s
auxiliares de fabricacdo e os agentes de acabamento da embalagem e nao
podem exercer agdo conservadora sobre o alimento.

4.6.1. Acido sorbico [CAS 110-44-1].
4.6.2. Acido férmico [CAS 64-18-6] e formiato de sodio [CAS 141-53-7].

4.6.3. Solugcdo aquosa de 0,15% de ésteres de &cido p-hidroxibenzoico
(ésteres metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] e n-propilico [CAS 94-
13-3] assim como seus sais de sédio) em peréxido de hidrogénio (35% (m/m)).
Limite maximo de 15 mg de éster por kg de produto acabado e néo pode
exercer efeito conservante sobre o alimento. Ndo podem ser detectados
perdxidos no extrato do produto acabado.

4.6.4. Acido benzoico [CAS 65-85-0].

4.6.5. Composto com 70% de alcool benzilico [CAS 100-51-6] e 30% de
formaldeido. No extrato do produto acabado pode ser detectado no méaximo 1,0
mg/dm? de formaldeido.

4.6.6. Metaborato de bario [CAS 26124-86-7]. Somente para revestimento e
colagem superficial de papéis, cartolinas e cartdes em contato com alimentos
secos.

4.6.7. Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona (aprox. 3 partes) e 2-metil-
4-isotiazolin-3-ona (aprox. 1 parte). Ndo pode ser detectado mais que 0,5
Hg/dm? de isotiazolinonas no extrato do produto acabado.

4.6.8. Metileno-bis(tiocianato) [CAS 6317-18-6]. Esta substancia auxiliar nédo
pode ser detectada no extrato do produto acabado.

4.6.9. o-fenil fenol [CAS 90-43-7] e seus sais de sodio e potassio. Limite
méaximo de 0,01% em relacdo a massa de fibra seca.

4.6.10. Tetraborato de sddio. Limite maximo de 0,005% na formulagcdo em
relacdo a massa de fibra seca.

4.6.11. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona. N&o pode ser detectado mais de 1,0 pg/dm?
de isotiazolinona no extrato do produto acabado.

4.6.12. 1,2-benzisotiazolin-3-ona. N&o pode ser detectado mais de 10,0 pg/dm?
de isotiazolinona no extrato do produto acabado.

4.6.13. Piritionato de zinco. Limite maximo de 17pg/dm? de produto acabado.

4.6.14. N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropano-1,3-diamina. N&o pode ser
detectado mais que 10 pg/dm? desta substancia no extrato do produto
acabado.

4.7. Agentes estabilizantes (precipitantes), de fix  ac¢éo, apergaminhantes e
os demais néo classificados nos itens 4.1 a 4.6

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

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.

4.7.6. Tanino.

4.7.7. Produtos de condensacdo da ureia, dicianodiamida [CAS 461-58-5] e
melamina com formaldeido. O extrato aquoso do produto acabado pode conter
no maximo 1,0 mg/dm? de formaldeido .

4.7.8. Produtos de condensacdo de acidos sulfénicos aromaticos com
formaldeido. Limite maximo de 1,0% em relacdo a massa de fibra seca. O
extrato aquoso do produto acabado pode conter no maximo 1,0 mg/dm? de
formaldeido.

4.7.9. Sais soédicos de acido etilenodiaminotetracético [CAS 6381-92-6], de
acido dietilenotriaminopentacético e de acido N-hidroxietil
etilenodiaminotriacético.

4.7.10. Carbonato [CAS 497-19-8], bicarbonato [CAS 144-55-8] e fosfato de
sédio [CAS 7601-54-9].

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

4.7.14. Hidroxido de aménia.

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

4.7.16. Policondensado de dicianodiamida e dietilenotriamina. Limite maximo
de 0,45% em relagcdo a massa de fibra seca.

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

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

4.7.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina e &cido acrilico. Limite
méaximo de 1% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

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

4.7.21. Gluco-heptanoato de sédio [CAS 13007-85-7], a ser utilizado como
agente auxiliar de processo (agente quelante). A quantidade dessa substancia
ndo pode exceder a quantidade necessaria para obter o efeito técnico
desejado.

4.7.23. Acido hidrocloridrico [CAS 7647-01-0]. A quantidade dessa substancia a
ser adicionada ndo pode exceder a quantidade necessaria para obter o efeito
técnico desejado.

4.7.24. Glicose [CAS 50-99-7].

5. AUXILIARES ESPECIAIS PARA PAPEIS



5.1. Agentes melhoradores das propriedades mecanica s de resisténcia a
umido

5.1.1. Glioxal. No extrato do produto acabado pode ser detectado no maximo
1,5 mg/dm? de glioxal.

5.1.2. Resina uréia-formaldeido. No extrato do produto acabado pode ser
detectado no maximo 1,0 mg/dm? de formaldeido.

5.1.3. Resina melamina-formaldeido. No extrato do produto acabado pode ser
detectado no maximo 1,0 mg/dm? de formaldeido.

5.1.4. Polialquilenaminas catidnicas reticuladas. Limite maximo de 4,0 % (m/m),
em relagdo a massa de fibra seca, do conjunto dos aditivos formados pelos
itensa,b,c,d, e, f,g, hiej.

a) Resina poliamina-epicloridrina sintetizada a partir da epicloridrina e
diaminopropilmetilamina. N&8o podem ser detectados no extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). Ndo pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

b) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir da epicloridrina, &cido
adipico, caprolactama, dietilenotriamina e/ou etilenodiamina. Ndo podem ser
detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de detecgéo: 2 pg/L). N&o
pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 ug/L ndo pode ser ultrapassado.

c) Resina poliamida-epicloridrina sintetizada a partir do acido adipico,
dietilenotriamina e epicloridrina e uma mistura de epicloridrina e hidroxido de
amodnia. Ndo podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccdo: 2 ug/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

d) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetizada a partir da epicloridrina,
éster dimetilico de acido adipico e dietilenotriamina. Nao podem ser detectados
no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de deteccdo: 1
mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). Ndo pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

e) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina sintetizada a partir de epicloridrina,
uma amida de &cido adipico e diaminopropilmetilamina. Nao podem ser



detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de
deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de detecgéo: 2 pg/L). N&o
pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

f) Resina poliamida-epicloridrina, obtida da epicloridrina, dietilenotriamina,
acido adipico, etilenoimina e polietilenoglicol. Limite méaximo de 0,2% em
relacdo a massa de fibra seca. N&o podem ser detectados no extrato aquoso
do produto acabado: epicloridrina (limite de deteccéo: 1 mg/kg), e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L). Ndo pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

g) Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de bis-(3-aminopropil)metilamina,
acido adipico e epicloridrina. Limite maximo de 1,0% em relagdo a massa de
fibra seca. Ndo podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccdo: 2 ug/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de
deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato
aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

h) Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de bis-(3-aminopropil)metilamina,
epicloridrina, uréia e acido oxéalico [CAS 144-62-7]. Limite maximo de 1,0% em
relacdo & massa de fibra seca. Nao podem ser detectados no extrato aquoso
do produto acabado: epicloridrina (limite de detec¢éo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccao: 2 pg/L). Ndo pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

i) Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de dietilenotriamina, acido adipico,
acido glutarico [CAS 110-94-1], acido succinico [CAS 110-15-6] e epicloridrina.
N&o podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina
(limite de detecgédo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2
pg/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de detecgéo: 0,1
mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que
o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

j) Resina de poliamida-epicloridrina, obtida de dietilenotriamina,
trietilenotetramina, acido adipico e epicloridrina. Nao podem ser detectados no
extrato aquoso do produto acabado: epicloridrina (limite de detec¢do: 1 mg/kg)
e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccéo: 2 pg/L). Nao pode ser detectada
etilenoimina na resina (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-
cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.



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

5.1.6. Polihexametileno-1,6-diisocianato  modificado com  polietilenoglicol
monoetil éter. Limite maximo de 1,2% em relacdo a massa de fibra seca.

5.1.7. Polihexametileno-1,6-diisocianato  modificado com polietilenoglicol
monoetil éter e N,N-dimetilaminoetanol. Limite maximo de 1,2% em relacdo a
massa de fibra seca.

5.1.8. Terpolimero de acrilamida, cloreto de dialildimetil aménio [CAS 7398-69-
8] e glioxal. Limite méximo de 2% na formulacdo em relacdo a massa de fibra
seca. Limite maximo de 1,5 mg de glioxal/dm? no extrato do produto acabado.

5.1.9. Copolimero de hexametilenodiamina [CAS 124-09-4] e epicloridrina.
Limite maximo de 2,0% em relacdo a massa de fibra seca. Nao pode ser
detectado no extrato do produto acabado: epicloridrina (limite de deteccéo:
1mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de detecgédo: 2 pg/L). Nao pode ser
detectada etilenoimina na resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A
transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do produto
acabado deve ser tdo baixo quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite
de 12 ug/L ndo pode ser ultrapassado.

5.1.10. Copolimero de dietilenotriamina, acido adipico, 2-aminoetanol e
epicloridrina. Limite maximo de 0,1% na formulacdo em relacdo a massa de
fibra seca. Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de deteccéo:
0,1 mg/kg). N&o pode ser detectado no extrato do produto acabado 1,3-dicloro-
2-propanol (limite de deteccdo: 2 ug/L) e epicloridrina (limite de deteccéo:
1mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato aquoso do
produto acabado deve ser tdo baixo quanto tecnicamente possivel, sendo que
o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

5.1.11. Copolimero de dietilenotriamina, acido adipico, acido acético [CAS 64-
19-7] e epicloridrina. Limite maximo de 2% na formula¢cdo em relacdo a massa
de fibra seca. Este copolimero s6 pode ser utilizado na fabricacao de papéis
toalha para uso em operacdes culinarias. Nao pode ser detectada etilenoimina
na resina (limite de deteccao: 0,1mg/kg). Nao pode ser detectado no extrato do
produto acabado 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccdo: 2 pg/L) e
epicloridrina (limite de deteccdo: 1mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

5.1.12. Copolimero de vinilformamida e acido acrilico. Limite maximo de 1% na
formulacédo em relacdo a massa de fibra seca.

5.1.13. Derivados de formamida, homopolimero de N-etenilo, hidrolisado, N-(3-
carboxi-1-oxopropil)N-(2-hidroxi-3-trimetilaménio)-propil [CAS 945630-11-5],
cloretos. Limite maximo de 0,4% em relacdo a massa de fibra seca.

5.2. Agentes de retencdo de umidade

Podem ser utilizados os aditivos descritos de 5.2.1 a 5.2.11, desde que a soma
das substéncias ndo ultrapasse 7% em relacao ao produto acabado.



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 de glicose, xarope de acucar
invertido.

5.2.4. Cloreto de sddio [CAS 7647-14-5], cloreto de calcio [CAS 10035-04-8].
5.2.5. Polietilenoglicol: com no méaximo 0,2% (m/m) de monoetilenoglicol.
5.2.6. Uréia.

5.2.7. Nitrato de sodio [CAS 7631-99-4], somente em combinacdo com ureia.
5.2.8. Polipropilenoglicol (massa molecular minima 1000 Dalton).

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

5.2.10. Dioctilsulfosuccinato de sédio.

5.2.11 Dipropileno glicol [CAS 25265-71-8].

5.3. Pigmentos, corantes e branqueadores fluorescen  tes

5.3.1. Os pigmentos e corantes ndo podem migrar para os alimentos quando se
aplica a metodologia referida no item 2.15 das Disposicdes Gerais.

5.3.2. Para os branqueadores fluorescentes, o teste de migracdo deve ser
realizado de acordo com a metodologia referida no item 2.16 das Disposicbes
Gerais, sendo que deve ser atingido o grau 5 (cinco) na escala de avaliacdo da
metodologia.

5.3.3. Os derivados sulfonados de estilbeno podem ser adicionados na massa
ou na superficie. Limite maximo 0,3% em relagédo ao produto acabado.

5.3.4. Os critérios de pureza para 0s corantes e pigmentos sao:
a) Antimdnio (Sb) solivel em HCI 0,1N: méximo 0,05% (m/m);
b) Arsénio (As) solivel em HCI 0,1N: maximo 0,005% (m/m);
c) Bario (Ba) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m);

d) Cédmio (Cd) soltvel em HCI 0,1N: méximo 0,01% (m/m);

e) Cromo (Cr) solavel em HCI 0,1N: maximo 0,10% (m/m);

f) Mercurio (Hg) solivel em HCI 0,1N: maximo 0,005% (m/m);
g) Chumbo (Pb) soltvel em HCI 0,1N: méaximo 0,01% (m/m);
h) Selénio (Se) soltvel em HCI 0,1N: maximo 0,01% (m/m);

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

Os critérios de pureza previstos neste item devem ser avaliados de acordo com
metodologia analitica descrita no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre
Corantes em Embalagens e Equipamentos Plasticos destinados a entrar em
contato com alimentos.

5.3.5. As aminas aromaticas ndo devem ser detectadas (limite de detec¢éo: 0,1
mg/kg de papel).



5.3.6. Os corantes azobicos (azocorantes), por clivagem redutora de um ou mais
grupos azdicos, ndo podem liberar uma ou mais das aminas aromaticas
listadas na tabela abaixo (limite de deteccao: 0,1 mg/kg de papel):

NUimero CAS Substancia
bifenil-4-ilamina O
92-67-1 4-aminobifenilo O
xenilamina NH,
HoN
92-87-5 benzidina
NH,
NH,
HaC.
95-69-2 4-cloro-o-toluidina
Cl
NH,
91-59-8 2-naftilamina
H,N
o-aminoazotolueno Q
HC
4-amino-2',3-
97-56-3 dimetilazobenzeno N=N
4-o-tolilazo-o-toluidina H3c@
0§N+,o
99-55-8 5-nitro-o-toluidina
H,N
CHy
Cl
106-47-8 4-cloroanilina ©
NH,
HoN
615-05-4 4-metoxi-m-fenilenodiamina \Q\O _CHg

NH,




4,4’-metilenodianilina

HoN NH,
101-77-9 Mtaties
4,4’-diaminodifenilmetano
3,3’-diclorobenzidina N Q O "
91-94-1 3,3"-diclorobifenil-4,4'- ? ?
ilenodiamineno c al
119-90-4 3,3’-dim¢to>_<it_)e§nzidinao- HyN Q Q NH,
dianisidina
HsC—O O—CHjy
3,3'-dimetilbenzidina H,N O Q NH,
119-93-7 ) o
4,4’-bi-o-toluidina
HsC CHg
H,C CH,
838-88-0 4, 4’-metilenodi-o-toluidina
HoN NH,
6-metoxi-m-toluidina HaC Nz
120-71-8 o
p-cresidina O—CHa
4.,4’-metileno-bis-(2-cloro- HAN NH
anilina) 2 2
101-14-4 ] ]
2,2'-dicloro-4,4’-metileno- o o
dianilina
HoN NH,
101-80-4 4.4"-oxidianilina \©\ Q/
(0]
HoN NH,
139-65-1 4.4 -tiodianilina @\ /©/
S
o-toluidina HoN
95-53-4 2-aminotolueno :@
2-metilanilina HaC
4-metil-m-fenilenodiamina e NH2
95-80-7 . L
4-metilbenzeno-1,3-diamina HaC
HoN CHs
137-17-7 2,4 ,5-trimetilanilina :@:
H4C CHg
o-anisidina Het
90-04-0

2-metoxianilina

HsC—O




HoN

60-09-3 4-aminoazobenzeno N

O

5.4. Agentes de revestimento e auxiliares de superficie

5.4.1. Materiais plasticos (na forma de filmes, solugbes, dispersbes ou para
revestimento por extrusdo) que cumpram com 0s Regulamentos Técnicos
MERCOSUL de Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com
Alimentos.

5.4.2. Parafinas, ceras microcristalinas, poliolefinas e politerpenos de baixo
peso molecular: devem cumprir com o Regulamento Técnico MERCOSUL
sobre Parafinas em Contato com Alimentos.

5.4.3. Alcool polivinilico: viscosidade da solucéo aquosa 4 % (m/m) a 20°C no
inferior a 5 mPa.s.

5.4.4. Complexos de tricloreto de cromo com &cidos graxos saturados de
cadeia linear de C14 e superior. Limite maximo 0,4 mg/dm? expresso em
cromo. O extrato aquoso a frio do produto acabado pode conter no maximo
0,004 mg/dm? de cromo trivalente e ndo pode ser detectado cromo
hexavalente.

5.4.5. Sais de acidos graxos (C12 a C20) de amobnio, aluminio, calcio, potassio
e sédio. Para o estearato de calcio [CAS 1592-23-0], € permitido o uso de n-
decanol [CAS 112-30-1] como agente de estabilizacdo da dispersdo. As
substancias previstas neste item devem atender aos requisitos de pureza de
aditivos alimentares.

5.4.6. Caseina e proteinas vegetais. A soma das impurezas (arsénio, chumbo,
mercurio e cadmio) ndo deve ser superior a 50 mg/kg. Estas exigéncias
correspondem unicamente a agentes para melhoramento e revestimento de
superficie. No caso destes agentes estarem relacionados com outras
propriedades ja indicadas anteriormente, considerar as exigéncias ali
estabelecidas.

5.4.7. Amidos: Todos os amidos mencionados em 4.1.3 devem cumprir com as
especificagbes ali estabelecidas.

5.4.8. Manogalactanos e éteres galactomananicos. Estas substancias podem
conter os contaminantes relacionados a seguir, respeitando os limites maximos
estabelecidos: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg;
cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg. A soma
das impurezas citadas deve ser inferior a 50 mg/kg. Os éteres
galactomananicos podem conter no maximo 0,5% de glicolato de sdédio, 1
mg/kg de epicloridrina e 4% de nitrogénio.

5.4.9. Sal sédico de carboximetilcelulose pura [CAS 9004-32-4]. Esta
substancia pode conter os contaminantes relacionados a seguir, respeitando os



limites maximos estabelecidos: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio:
2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg.
A soma das impurezas citadas deve ser inferior a 50 mg/kg. Glicolato de sddio:
méaximo de 0,5% (m/m). Estas exigéncias correspondem unicamente a
agentes para melhoramento e revestimento de superficie. No caso destes
agentes estarem relacionados com outras propriedades, considerar as
exigéncias ali estabelecidas.

5.4.10. Metilcelulose [CAS 9004-67-5]. Esta substancia pode conter os
contaminantes relacionados a seguir, respeitando os limites estabelecidos:
arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg;
zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg. A soma das impurezas
citadas deve ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.11. Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0]. Esta substancia pode conter os
contaminantes relacionados a seguir, respeitando os limites estabelecidos:
arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg;
zinco: 25 m/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg. A soma das impurezas
citadas deve ser inferior a 50 mg/kg.

5.4.12. Alginatos. Esta substancia pode conter os contaminantes relacionados
a seguir, respeitando os limites maximos estabelecidos: arsénio: 3 mg/kg;
chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco
e cobre somados: 50 mg/kg. A soma das impurezas citadas deve ser inferior a
50 mg/kg.

5.4.13. Goma xantana [CAS 11138-66-2]. Deve cumprir com os Regulamentos
Técnicos MERCOSUL referentes a aditivos alimentares.

5.4.14. Substancias minerais naturais e sintéticas insollveis em agua e inécuas
a saude, conforme itens 3.1 a 3.9 da Parte |l.

5.4.15. Dimetil, isopropil, isopropil metil, metil 1-metil-C9-C49-alquil siloxanos
(silicones) [CAS 144635-08-5]. Somente para uso como componentes de
revestimentos elaborados com poliolefinas previstas no Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monbmeros, outras Substancias
Iniciadoras e Polimeros Autorizados para a Elaboracdo de Embalagens e
Equipamentos Plasticos em Contato com Alimentos. Max. 3% em peso da
composicdo do revestimento. Os materiais celuldésicos que utilizem estes
revestimentos podem entrar em contato com alimentos aquosos contendo até
8% de alcool, em condic¢des de pasteurizacdo ou enchimento até 94<C.

5.4.16. Polisiloxanos obtidos a partir da reagcdo com catalisador de platina de:
dimetil polisiloxano com grupos vinil terminais [CAS 68083-19-2 e CAS 68083-
18-1] e metil hidrogénio polisiloxano [CAS 63148-57-2] ou dimetil metil
hidrogénio polisiloxano [CAS 68037-59-2]. Podem ser utilizados como
inibidores de polimerizacdo: dialil maleato [CAS 999-21-3], 1l-etinil-1-
ciclohexanol [CAS 78-27-3] e vinil acetato [CAS 108-05-4]. O contelido de
platina ndo pode ser superior a 200 mg/kg. Somente pode ser usado para as
seguintes aplicagdes: contato com alimentos aquosos acidos e ndo acidos,
bebidas e produtos de panificagdo umidos sem 6leo ou gordura na superficie a
temperatura ambiente ou inferior; ou contato com alimentos aquosos acidos e
ndo &cidos contendo 6leo ou gordura (incluindo emulsfes de agua em 6leo),
produtos lacteos modificados ou ndo (emulsdes 6leo em agua e agua em 6leo),



produtos gordurosos com baixa umidade, produtos de panificagdo Umidos com
6leo ou gordura na superficie e alimentos solidos secos com ou sem 6leo ou
gordura na superficie a temperaturas abaixo de 121°C e nao irradiados.

5.4.17. Carbonato de amonio e zircénio [CAS 32535-84-5]. Limite maximo de
1,0 mg/dm? (expresso em di6xido de zircénio, ZrO,).

5.4.18. Copolimero de alcool vinilico e alcool isopropenilico. Viscosidade da
solugdo aquosa 4% (m/m) a 20°C, néo inferior a 5 mPa.s.

5.4.19. Carbonato de potassio e zircénio [CAS 23570-56-1]. Limite maximo de
1,25 mg/dm? (expresso em diéxido de zirconio, ZrO.).

5.4.20. Cloreto de dimetil amdnio de 2-hidroxietil éster de acido graxo de sebo
dihidrogenado. Limite maximo de 0,06% em relacdo & massa de fibra seca.

5.4.21. Compostos imidazolicos, metilsulfatos de 2-(C17- e C17-alquil
insaturado)-1-[2-(C18- e C18-amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-metil [CAS
72749-55-4] ou compostos imidazélicos, etilsulfatos de 2-(C17- e C17- alquil
insaturado)-1-[2-(C18- e C18 amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-etil. Limite
méaximo de 0,5% na formulacéo em relagcdo a massa de fibra seca.

5.4.22. Esteres de acido fosférico de perfluoropolieterdiol etoxilado. Limite
maximo de 1,5% na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca.

5.4.23. Polietilenos tereftalatos modificados, obtidos de polietileno tereftalato e
uma ou mais das seguintes substancias ou classes de substancias:
etilenoglicol, trimetilolpropano [CAS 77-99-6], pentaeritritol [CAS 115-77-5],
acidos graxos C16-C22 e seus triglicerideos, &cido isoftalico [CAS 121-91-5] e
anidrido trimelitico [CAS 552-30-7]. Limite maximo de 0,1 g/dm?.

5.4.24. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etil acrilato e y-, w-perfluoro-(C8-
C14)alquil-acrilato, n-6xido, acetato. Limite maximo de 5 mg/dm?.

5.4.25. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etil acrilato e y-, w- perfluoro-(C8-
C14)alquil-acrilato, n-6xido. Limite maximo de 3,8 mg/dm?.

5.4.26. Sal de amobnio de acido perfluoropolieterdicarbdnico. Limite maximo de
0,5%, na formulacdo em relacdo a massa de fibra seca. Papéis tratados com
este agente de revestimento ndo podem entrar em contato com alimentos
aquosos e alcodlicos.

5.4.27. Copolimero de acetato e ou malato de 2-dietilaminoetilmetacrilato, 2,2'-
etilendioxidietildimetacrilato, 2-hidroxietiimetacrilato e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridecafluorooctilmetacrilato. Limite maximo de 1,2% na formulacdo em relacéo
a massa de fibra seca.

5.4.28. 2-Acido propenoico, 2-metil-, polimero com 2-(dietilamino)etil 2-metil-2-
propenoato, 2-acido propendico e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil 2-
metil-2-propenoato, acetato com teor de fllor de 45,1%. Limite maximo de
0,6% em relacdo a massa de fibra seca.

5.4.29. Produto de reacdo entre o hexametileno-1,6-diisocianato
(homopolimero) e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-1-octanol com teor de
flior méximo de 48%. Limite maximo de 0,16% em relacdo & massa de fibra
seca.



5.4.30. Produtos de reacdo de 2-propen-1l-ol com 1,1,1,2,23,3,4,45,5,6,6-
tridecafluoro-6-iodohexano, dehidroiodinato, produtos de reagdo com
epicloridrina e trietilenotetramina com um teor de flior de 54%. Limite maximo
de 0,5% em relacdo a massa de fibra seca.

N&o podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado 1,3-dicloro-
2-propanol (limite de deteccéo: 2 pug/L). N&o pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). Ndo pode ser detectada epicloridrina
(limite de deteccao: 1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o
extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente
possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

5.4.31. Copolimero de acido acrilico, acido metacrilico e do sal sédico do
polietilenoglicol metiletermonometacrilato. Limite maximo de 2,6 mg/dmz.

5.4.32. Copolimero de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato, acrilato
de 2-hidroxietila, polietilenoglicol monoacrilato e polietilenoglicol diacrilato com
um teor de fldor de 35,4%. Limite maximo de 0,4%, em relacdo a massa de
fibra seca.

5.4.33. Copolimero de acido metacrilico [CAS 79-41-4], 2-hidroxietilmetacrilato
[CAS 868-77-9], monoacrilato de polietilenoglicol [CAS 26403-58-7] e sal de
sodio do 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato com teor maximo de
fldor de 45,1%. Limite maximo de 0,8%, em relacdo a massa de fibra seca.

5.4.34. Copolimero, na forma acetato, de &cido metacrilico, 2-
dimetilaminometacrilato e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato,
com um teor maximo de flior de 44,8%. Limite maximo de 0,6%, em relacéo a
massa de fibra seca.

5.4.35. Poli-(oxihexafluoropropileno), polimero com 3-N-metilaminopropilamina,
N,N-dimetildipropilenotriamina e poli-(hexametilenodiisocianato), com um teor
méaximo de flior de 59,1%. Limite maximo de 4 mg/dm2.

5.4.36. Sistema de revestimento consistindo de (lado exterior para interior):
poli-(vinilalcool) com bentonita na forma sdédica ndao modificada (espessura
minima da camada de 1 pm), polietileno de baixa densidade linear (espessura
minima da camada de 13 um) e uma camada de polietieno metalizado
(espessura minima da camada de 14,9 um). Pode ser usado no maximo 10%
de bentonita com base na massa de poli-(vinilalcool).

5.4.37. Copolimero de 2-metilaminoetii metacrilato e acetato de
3,3,4,45,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctiimetacrilato, N-6xido, com um teor
méaximo de flior de 45%. Limite m&ximo de 4 mg/dmz.

5.4.38. Ceras oxidadas de polietileno. Limite maximo de 10 mg/dm? no produto
acabado.

5.4.39. Copolimero de dimetil tereftalato, etilenoglicol, propano 1,2-diol,
pentaeritritol, polietilenoglicol e éter de polietilenoglicol e monometileno com
24% de Acido tereftalico. Maximo 0,05 mg/dm?.



PARTE Ill

ENSAIOS DE MIGRAGAO TOTAL E ESPECIFICA DE MATERIAIS , EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS
DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM ALIMENTOS

1. FUNDAMENTO

1.1.Este método se baseia na quantificacdo gravimétrica do residuo total extraido do material celulésico ap6s contato com
simulantes de alimentos sob condi¢des de uso previstas para materiais, embalagens e equipamentos celulésicos.

1.2.Considera-se para 0s ensaios de migracao total as seguintes definicdes:

1.2.1. Elaboracdo: condicdes que se verifiguem por periodos relativamente curtos, tais como: pasteurizacdo, esterilizacao,
acondicionamento a quente, etc;

1.2.2. Fracionamento: opera¢Bes através das quais se divide e acondiciona partes de um alimento em embalagens de menor
volume, sem modificar sua composi¢ao original;

1.2.3. Armazenamento: contato prolongado durante a vida Gtil do produto a temperaturas desde as de congelamento até a
ambiente ou superiores;

1.2.4. Distribuicdo: fornecimento ou transporte de produtos desde os pontos de producdo para os pontos de venda, uso ou
consumo;

1.2.5. Comercializag&o: ato de vender ou comprar mercadorias; e
1.2.6. Consumo: ingestédo na prépria embalagem ou utensilio, com ou sem aquecimento do alimento.

2. CONDICOES DE EXTRACAO PARA DETERMINACAO DE MIGRA CAO TOTAL

2.1. O contato dos materiais celulésicos com os simulantes, nas condi¢Bes de tempo e temperatura selecionadas, sera realizado
de maneira a reproduzir ou representar as condicdes normais e previsiveis de uso na elaboracgéo, fracionamento, armazenamento,
distribuicdo, comercializacdo e consumo dos alimentos.



2.2. As andlises devem ser efetuadas em triplicata e deve haver uma prova em branco.

2.3. Se uma embalagem ou equipamento de material celulésico é utilizado sucessivamente em varias condicdes de contato, os
ensaios de migracdo serdo realizados submetendo 0s mesmos corpos de prova sucessivamente a estas condi¢Bes de teste,
usando 0 mesmo simulante.

2.4. Para um determinado tempo de contato, se 0 material celulésico cumprir com o0s limites nos ensaios de migracdo a uma
temperatura especifica, ndo é necessario efetuar testes a temperaturas menores que essa.

2.5. Para uma determinada temperatura de contato, se o0 material celulésico cumprir com os limites nos ensaios de migragéo para
um tempo especifico, ndo é necessario efetuar testes para tempos menores que esse.

2.6. Quando nédo se aplicam as condi¢cfes de contato estabelecidas na TABELA 1 deste Regulamento, devem ser empregadas as
condi¢Bes que mais representam o uso do material, da embalagem ou do equipamento.

3. DETERMINACAO DA MIGRACAO TOTAL
3.1. REAGENTES
3.1.1. Agua destilada ou deionizada de condutividade inferior a 2,5 uS/cm a 25C.

3.1.2. Solucdo de acido acético a 3% (m/v), preparada a partir de acido acético diluido com agua destilada ou deionizada de
condutividade inferior a 2,5 uS/cm a 25<.

3.1.3. Solucéo de élcool etilico a 10% (v/v), preparada a partir de alcool etilico 95% diluido com agua destilada ou deionizada de
condutividade inferior a 2,5 uS/cm a 25<C.

3.1.4. n-heptano P.A.

3.2. VIDRARIA E EQUIPAMENTOS
a) Balbes para destilacao;
b) Erlenmeyers;



c) Provetas;

d) Pipetas graduadas;

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;

l) Balanca analitica, com precisao de 0,1 mg;
m) Régua calibrada, com valor da menor divisdo de 1 mm.

Nota: Tanto as capsulas de porcelana como a vidraria empregada no ensaio ndo podem apresentar superficies desgastadas,
devem ser devidamente lavadas com detergente apropriado (neutro ou alcalino) e enxaguadas com agua destilada. Para os
ensaios de determinacdo de migracéo especifica de metais, as vidrarias também devem ser lavadas com imersdo em banho com
solucao de acido nitrico em agua destilada a 20% (v/v) e enxaguadas com agua destilada.

3.3. PROCEDIMENTO
3.3.1. Papéis nao revestidos.

a) Cortar um numero de corpos de prova de dimensfes tais que a superficie a ser analisada seja de pelo menos 600 cm2. Para
calcular a superficie, considerar os dois lados do papel.

b) Colocar os corpos de prova em um béquer e adicionar o simulante escolhido em uma relacdo de 0,3 ml/cm?2 de superficie
analisada e empregar temperatura e tempo de contato de acordo com a condic&o escolhida (ver TABELA 1).



Nota: Caso o0 papel absorva totalmente o simulante, deve-se aumentar a quantidade deste de modo a se ter simulante em
excesso.

c) Para os simulantes aquosos (agua, solucdo de &cido acético a 3% (m/v) e solugdo de alcool etilico a 10% (v/v)), no final do
periodo de contato, transferir quantitativamente o extrato para outro béquer e reduzir o volume para cerca de 50 mL. Transferir
guantitativamente o volume reduzido do béquer para uma capsula (ou béquer de menor capacidade) tarada e evaporar totalmente
0 extrato.

d) Para o simulante n-heptano, no final do periodo de contato, transferir quantitativamente o extrato para um baldo com algumas
pérolas de vidro, previamente tarado, e conectar o baldo a um sistema de destilagdo para remoc¢&o do solvente até restar poucos
mililitros do solvente no fundo do bal&o.

Notas:

(1) O volume empregado nas operagfes de lavagem e transferéncia dos extratos deve ser anotado e ser 0 mesmo em todas as
determinacgOes paralelas. Este, de preferéncia, ndo pode ultrapassar 100 mL.

(2) Caso o papel desprenda fibras, o extrato deve ser filtrado, antes da evaporacgédo, através de cadinho de vidro sinterizado ou
com filtro e papel de filtro de filtracdo rapida, isento de cinzas (por exemplo, Whatman N41 ou simil ar).

e) Levar a capsula (ou béquer) ou baldo com o residuo de evaporagdo em estufa a (105 * 3)°C por uma hora. Posteriormente,
resfriar o recipiente em dessecador por 30 minutos e peséa-la em balanga analitica com precisdo de 0,1 mg. Repetir as trés dltimas
operacgles (secagem em estufa, resfriamento em dessecador e pesagem) até obter massa constante. Fazer um branco analitico
empregando o mesmo volume de simulante usado no ensaio para lavagem e transferéncia.

3.3.2. Papéis revestidos.
a) Cortar um nimero de corpos de prova de dimensdes tais que a superficie a ser analisada seja de pelo menos 600 cmz2.

b) Colocar os corpos de prova em dispositivos especificos de modo que apenas a superficie que entrard em contato com o
alimento fique em contato com o simulante.

c) Colocar o simulante escolhido em uma relacdo de 0,3 mL/cm? de superficie analisada e empregar temperatura e tempo de
contato escolhido (ver TABELA 1).

d) Para os simulantes aquosos (agua, solucdo de acido acético a 3% (m/v) e solucdo de alcool etilico a 10% (v/v)), no final do
periodo de contato, transferir quantitativamente o extrato para um outro béquer e reduzir o volume para cerca de 50 mL. Transferir



guantitativamente o volume reduzido do béquer para uma capsula (ou béquer de menor capacidade) tarada e evaporar totalmente
0 extrato.

e) Para o simulante n-heptano, no final do periodo de contato, transferir quantitativamente o extrato para um baldo com algumas
pérolas de vidro, previamente tarado, e conectar o baldo a um sistema de destilagdo para remoc¢&o do solvente até restar poucos
mililitros do solvente no fundo do bal&o.

Nota: O volume empregado nas operacoes de lavagem e transferéncia dos extratos deve ser anotado e ser 0 mesmo em todas as
determinacgOes paralelas. Este, de preferéncia, ndo pode ultrapassar 100 mL.

f) Levar a capsula (ou béquer) ou baldo com o residuo de evaporagédo em estufa a (105 + 3)°C por uma hora. Posteriormente,
resfriar o recipiente em dessecador por 30 minutos e peséa-la em balanga analitica com precisdo de 0,1 mg. Repetir as trés dltimas
operacgles (secagem em estufa, resfriamento em dessecador e pesagem) até obter massa constante. Fazer um branco analitico
empregando o mesmo volume de simulante usado no ensaio para lavagem e transferéncia.

4. CALCULOS

Expressar a migracao total (MT) em mg/dm?2 segundo as férmulas:
4.1. Célculo para os simulantes aquosos (agua, solucdo de acido acético a 3% (m/v) e solucao de alcool etilico a 10% (v/v)):
MT = (R - Ro)/A

Onde:

R; = massa do residuo da amostra, em mg;

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

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

4.2. Célculo para o simulante n-heptano:

MT = (R1 — R2)/(A x n)

Onde:



R; = 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 dmz;

7

n = O nimero “n” é o fator de reducgdo do simulante D, usado convencionalmente para considerar a maior capacidade extrativa do
simulante D em relagdo a capacidade extrativa do alimento em questéo. n=5.

Notas:

a) Se o residuo (R;) do primeiro ensaio for inferior ao limite de deteccao, repetir a determinacdo empregando uma amostra de area
maior. Se for necessario, pode ser utilizado um volume maior de simulante.

b) Expressar como resultado final a média das trés determinacdes com precisdo de uma casa decimal, acompanhada de seu
desvio padrao.

5. DETERMINACAO DA MIGRACAO ESPECIFICA

5.1. A migracdo especifica de um elemento ou substancia com restricdo neste Regulamento é determinada a partir da quantidade
do elemento no extrato da migracao total.

5.2. Para o célculo da migracdo especifica de elemento ou substéncia com restricdo neste Regulamento, em mg/kg, aplica-se a
seguinte formula:

mxS
AxM
Onde:
ME: migracao especifica de substancia ou elemento por quilograma de alimento, expresso em mg/kg;

ME =

m: massa de substancia ou elemento no extrato de migracéo, expresso em mg;
A: area total de contato da amostra com simulante, expresso em dm?;



(S/M): relacéo da area de contato do material celulésico (S) pela massa de alimento (M), expresso em dm#kg. Quando ndo se
conhece a massa do alimento, se utiliza a massa de agua correspondente ao volume da embalagem, expresso em kg.

5.3. Quando néo se conhece a relagdo (S/M) real para um material celulésico, deve-se empregar a relacdo S/M = 6 dmz/kg.

TABELA1- CONDIGOES PARA OS ENSAIOS DEMIGRAGAO - Eminadot )
CONDICAO DE ENSAIO
SIMULANTE C
Etanol a 10% (v/v)
(para alimentos com
CONDICOES DE CONTATO SIMULANTE A SIMULANTE B contetdo de acool SIMULANTE D
. . 0 '
Agua destilada Acido acético a 3% (m/v) entre 5 e 10%) ou igual n-Heptano
a concentragdo do
alimento (para
alimentos com teor de
alcool > 10%)
A) Contato prolongado
> Tempo(t):t>24 h; e 20°C £1°C /48 h + | 20°C £ 1°C /30 min +
Temperatura(T): T < 5 °C 20°C + 1°C /48 h + 0,5h | 20°C + 1°C /48 h + 0,5h 0,5h 1min
» Tempo(t):t>24h;e
Temperatura(T): 5°C < T< 40 °C 50°C £ 2°C /24 h + 0,5h | 50°C + 2°C /24 h + 0,5h 50°C £2°C /24 h + 20°C £ 1°C_/30 min +
0,5h 1min
B) Contato breve
[o] (o] (o] o] 1
> Tempo(t): 2 h<t<24h 40°C £ 1°C /24 h +05h | 40°C £1°C /24 h +0,5h | A0°C = I°C /24 N+ | 20°C £ 17C /15 min +
Temperatura (T): ambiente




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 +
Imin

D) Elaboracéo

» Temperatura (T): 40°C < T < 80
°C

» Temperatura (T): 80 °C< T <100
°C

» Temperatura (T): T > 100 °C

65°C +2°C /2 h + 5min

100°C + 3°C /30 min +
1min

121°C £3°C /2 h + 5min

65°C + 2°C /2 h + 5min

100°C + 3°C /30 min +
1min

121°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 +
Imin
50°C + 2°C /30 min +
Imin
65°C + 2°C /2 h + 5min

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

Encher com o simulante a
T de ebulicdo e esfriar até
a T do ensaio sequencial.

Encher com o simulante a
T de ebulicdo e esfriar até
a T do ensaio sequencial.

N&o se aplica

50C + 2°C /15 min +
Imin
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES
CELULOSICOS PARA COCCION Y FILTRACION EN CALIENTE

1. ALCANCE

1.1. El presente Reglamento Técnico se aplica a los papeles para coccion y
filtracion en caliente y a los medios filtrantes celulésicos destinados a entrar en
contacto con alimentos acuosos. Se entiende por medios filtrantes a los
materiales celuldsicos con gramaje igual o superior a 500g/m?.

1.2. Las sustancias utilizadas para la manufactura de materias primas o para la
formulacion de ingredientes activos, listados en el item 3 del presente
Reglamento, deben ser utilizadas de acuerdo con los principios definidos en el
item 2.4 de las Disposiciones Generales de este Reglamento.

1.2.1. Sélo podran ser utilizados como antimicrobianos las sustancias
listadas en el item 3.3.1 del presente Reglamento.

2. DISPOSICIONES GENERALES

2.1. Los materiales, envases y equipamientos celuldsicos a los que se refiere
este Reglamento Técnico deben ser fabricados segun las Buenas Practicas de
Fabricacion y ser compatibles con la utilizacion para contacto directo con
alimentos.

2.2. Para la fabricacién de papeles para coccién vy filtracion en caliente y de
medios filtrantes celulésicos solamente pueden ser utilizadas las sustancias
incluidas en la Lista Positiva de Componentes que consta en el item 3 de este
Reglamento. En todos los casos deben ser cumplidas las restricciones
indicadas.

2.3. Esta permitida la utilizacion de aditivos alimentarios autorizados por los
Reglamentos Técnicos MERCOSUR para alimentos, no mencionados en la
presente lista, siempre que se cumpla con lo siguiente:

a) Las restricciones fijadas para su uso en alimentos;

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

2.4. Los materiales, envases y equipamientos celuldsicos, en las condiciones
previsibles de uso, no deben ceder a los alimentos sustancias que representen
riesgo para la salud humana. En el caso de haber migracion de sustancias,
éstas tampoco deben ocasionar una modificacion inaceptable de la
composicién de los alimentos o en los caracteres sensoriales.

2.5. Los limites de composicion y migracion especifica definidos en este
Reglamento Técnico se refieren a los materiales celuldsicos destinados a la



coccion vy filtracion en caliente, de ahora en adelante denominados como
producto terminado.

2.6. Si no estuviera especificado de otra manera, los limites expresados en
porcentaje (%) se refieren a la relacion masa/masa (m/m) en el producto
terminado seco.

2.6.1. En el caso en que los valores indicados hagan referencia al
producto terminado, se considera como producto terminado seco.

2.6.2. Cuando la restriccibn haga referencia al extracto del producto
terminado, se deberd considerar el extracto preparado conforme al
procedimiento mencionado en el item 2.8 del presente Reglamento
Técnico.

2.7. Los limites de migracion y composicion para auxiliares de proceso de
fabricacion que puedan ser utilizados con mas de una funcibn no son
acumulativos. Cuando el auxiliar fuera utilizado con mas de una funcién, el
valor maximo tolerable debe ser el mayor de los limites establecidos.

2.8. El extracto en agua caliente para la verificacion de las restricciones
establecidas en este Reglamento debe ser obtenido conforme al procedimiento
descripto en la norma BS EN 647: Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.9. El residuo seco total de la extraccion con agua caliente no debe ser
superior a 10 mg/dm? para papeles y 10mg/g para medios filtrantes. El
contenido total de nitrégeno de este extracto (determinado por el método de
Kjeldahl) no debe ser superior a 0,1 mg/dm? de producto terminado, el cual
debe ser determinado en muestras con como minimo 8 dias de fabricacion.

2.10. Para la verificacion de las restricciones establecidas en este Reglamento,
se deben utilizar los procedimientos que constan en el “Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Materiales, Envases y Equipamientos Celuldsicos en
Contacto con Alimentos”.

2.10.1. Para la verificacion de las restricciones previstas en este
Reglamento para los medios filtrantes, deben ser utilizadas las
condiciones de contacto especificas establecidas en la Resolucién AP
(2002) 1.

2.11. Los materiales alcanzados por este Reglamento no deben transferir a los
alimentos agentes antimicrobianos utilizados en el proceso de fabricacion del
papel. Método de determinacion: BS EN 1104: Paper and board intended to
come into contact with foodstuffs - Determination of transfer of antimicrobial
constituents.

2.12. La “Lista Positiva de Componentes” de este Reglamento Técnico podra
ser modificada en el &mbito del MERCOSUR tanto para inclusion/exclusién de
sustancias como para modificacion de sus limites y otras restricciones. Para
ello, se consideran las siguientes referencias: Food and Drug Administration
(FDA) de los Estados Unidos de América, recomendaciones del Bundesinstitut
fur Risikobewertung (BfR) y del Consejo de Europa, legislacion de la Union
Europea y Codex Alimentarius.



3. LISTAPOSITIVA DE COMPONENTES.

3.1.

Materias primas de uso general.

3.1.1 . Fibras naturales y sintéticas de primer uso, a base de celulosa y
derivados de celulosa.

3.1.2 . Fibras sintéticas de primer uso de:

a) copolimeros de cloruro de vinilo - acetato de vinilo libres de
plastificantes;

b) polietileno;
c) polipropileno;
d) poliéster.

Las fibras sintéticas deben cumplir con las restricciones establecidas en el
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre la Lista Positiva de Monomeros, otras
Sustancias de Partida y Polimeros Autorizados para la Elaboracion de Envases
y Equipamientos Plasticos en Contacto con Alimentos.

3.2.

3.3.

Materias primas auxiliares.
3.2.1. Dioxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.2.2. Mezcla de silicatos de aluminio [CAS 1327-36-2], calcio [CAS
1344-95-2] y magnesio [CAS 1343-88-0], inclusive caolin [CAS 1322-58-7]
y talco (libres de fibras de amianto).

3.2.3. Sulfato de calcio [CAS 10101-41-4].

3.2.4. Dioxido de titanio [CAS 1317-80-2].

3.2.5. Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] y magnesio [CAS 546-93-0].
3.2.6. Oxido de aluminio [CAS 1344-28-1].

3.2.7. Hidroxicloruro de aluminio [CAS 1327-41-9].

3.2.8. Carbon activado [CAS 7440-44-0]. Debe cumplir con las
especificaciones para su uso en elaboraciéon de alimentos.

3.2.9. Iminodisuccinato tetrasodico [CAS 144538-83-0], max. 0,17%
base fibra seca.

Sustancias auxiliares.
3.3.1. Agentes antimicrobianos.

3.3.1.1. Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolasa del polisacarido de
fructosa, 12,5 mg de sustancia seca por kg de papel. No debe contener
mas de 1 unidad de actividad de levanasa por gramo de papel.

3.3.1.2. Agentes antimicrobianos activos:

a) Dibxido de cloro [CAS 10049-04-4];

b) Clorito de sodio [CAS 7758-19-2];

c) Peréxido de hidrogeno [CAS 7722-84-1];



d) Peroéxido de sodio [CAS 1313-60-6];
e) Hidrosulfito de sodio (ditionito de sodio) [CAS 7775-14-6];

f) Solucién de hipobromito estabilizada con alcali, max. 0,07%, en
relacion a la fibra seca. La solucion utilizada debe contener como maximo
10% de hipobromito de sodio y 12% de sulfamato de sodio;

g) 1,2-Benzoisotiazolin-3-ona (limite de deteccién del método 10ug/dm?);

h) Mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-4-isotiazolin-3-
ona en proporcion de 3:1, max. de 4 mg/kg (limite de deteccion del
método: 0,5ug/dm? para la suma de las isotiazolinonas mencionadas);

i) Aducto de bromuro de amonio/hipoclorito de sodio, max. 0,02 %
(sustancia activa determinada como cloro) en relacion a la fibra seca;

j)  2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol, max. de 0,003 % en relacion a la
fibra seca.

k) 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. No debe ser detectado
mas de 1ug/dm2 de esta sustancia en el extracto del producto terminado.

Las sustancias mencionadas en los subitems g) a k) del item 3.3.1.2 no
deben ser detectadas en el extracto acuoso en caliente del producto
terminado.

3.3.2. Agentes para refinacion.

3.3.2.1. Poliacrilamida [CAS 9003-05-8], siempre que no contenga mas de
0,1 % de monomero de acrilamida [CAS 79-06-1]. Limite méaximo 0,015 %
en el producto terminado.

3.3.2.2.Copolimero de acrilamida y metacrilato de 2-(N,N,N-
trimetilamonio)etilo, siempre que no contenga mas de 0,1% de mondmero
de acrilamida y no mas de 0,5% de metacrilato de 2-(N,N,N-
trimetilamonio)etilo. Limite maximo 0,1% en el producto terminado.

3.3.2.3.Copolimero  de  acrilamida 'y acrilato de  2-(N,N,N-
trimetilamonio)etilo, siempre que no contenga mas de 0,1% de mondmero
de acrilamida y no mas de 0,5% de acrilato de 2-(N,N,N-
trimetilamonio)etilo. Limite maximo 0,1% en el producto terminado.

3.3.2.4. Polialquilaminas catiénicas reticuladas listadas a continuacion, las
cuales pueden ser utilizadas hasta un 4%, considerando la suma de
éstas, en relaciéon a la fibra seca del producto terminado. No deben ser
detectados epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) ni sus derivados
de hidrdlisis, 1,3-dicloro-2-propanol y 3-cloro-1,2-propanodiol, en el
extracto acuoso del producto terminado (limites de deteccién: 2 pg/l 'y 12
ug/l, respectivamente). En la resina no debe ser detectada etilenimina
(limite de deteccion: 0,1mg/kg).

a) Resina poliamina-epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina
[CAS 106-89-8] y diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9];

b) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina
[CAS 106-89-8], acido adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-
60-2], dietilentriamina [CAS 111-40-0] y/o etilendiamina [CAS 107-15-3];



c) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de &cido adipico
[CAS 124-04-9], dietilentriamina [CAS 111-40-0] y epiclorhidrina [CAS
106-89-8] o de una mezcla de epiclorhidrina con hidréxido de amonio
[CAS 1336-21-6];

d) Resina poliamida - poliamina - epiclorhidrina, sintetizada a partir de
epiclorhidrina [CAS 106-89-8], éster dimetilico del acido adipico [CAS
627-93-0] y dietilentriamina [CAS 111-40-0];

e) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina
[CAS 106-89-8], dietilentriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-
04-9] y etilenimina [CAS 151-56-4]. Limite maximo 0,3 % en el producto
terminado;

f) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir del acido adipico
[CAS 124-04-9], dietilentriamina [CAS 111-40-0] y una mezcla de
epiclorhidrina y dimetilamina. Limite maximo 0,1 % en el producto
terminado;

g) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de dietilentriamina
[CAS 111-40-0], &cido adipico [CAS 124-04-9], acido glutarico [CAS 110-
94-1], acido succinico [CAS 110-15-6] y epiclorhidrina [CAS 106-89-8].
Limite maximo 4,0 % en el producto terminado;

h) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de dietilentriamina
[CAS 111-40-0], trietilentetramina, &cido adipico [CAS 124-04-9] y
epiclorhidrina [CAS 106-89-8]. Limite maximo 4,0 % en el producto
terminado.

3.3.2.5. Copolimero de vinilformamida y vinilamina. Limite maximo 1 % en
el producto terminado.

3.3.2.6. Poli(etilenimina), modificada con etilenglicol y epiclorhidrina.
Limite méximo 0,2% en el producto terminado. No deben ser detectados
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) ni sus derivados de hidrdlisis,
1,3-dicloro-2-propanol y 3-cloro-1,2-propanodiol, en el extracto acuoso del
producto terminado (limites de deteccion: 2 pug/l 'y 12 g/,
respectivamente). En la resina no debe ser detectada etilenimina (limite
de deteccion 0,1mg/kg).

3.3.2.7. Poli(hexametilen-1,6-diisocianato), modificado con éter metilico
del etilenoglicol. Limite maximo 1,2 % en el producto terminado.

3.3.2.8. Poli(hexametilen-1,6-diisocianato), modificado con éter metilico
del etilenglicol y N,N-dimetilaminoetanol. Limite maximo 1,2 % en el
producto terminado.

3.3.2.9. Galactomananos. Limite maximo 0,5 % en el producto terminado.

3.3.2.10. Copolimero de estireno, acrilato de butilo y metacrilato de
metilo. Limite maximo 5,0 % en el producto terminado.

3.3.2.11. Copolimero de acrilamida y acido acrilico, reticulado con N-
metilen-bis(acrilamida). Limite maximo 1,0 % en el producto terminado.

3.3.2.12. Resina de melamina—formaldehido. Limite méximo 3,0 % en el
producto terminado. En el extracto del producto terminado no debe ser
detectado mas de 1 mg de formaldehido por dm?.



3.4.

3.5.

3.6.

3.3.2.13. Poli(etilenimina). Limite méximo 0,05 % en el producto
terminado.

3.3.2.14. Copolimero de acrilamida, cloruro de 2-
[(metacriloiloxi)etil]trimetilamonio, N,N’-metilen-bis-acrilamida y &cido
itaconico. Limite maximo 1,0% del producto terminado, base fibra seca.

3.3.2.15. Copolimero de acrilamida, cloruro de 2-
[(metacriloiloxi)etil]trimetilamonio, N,N’-metilen-bis-acrilamida, acido
itaconico y glioxal. Limite maximo 1,0% en el producto terminado, base
fibra seca.

3.3.2.16. Copolimero de hexametilendiamina y epiclorhidrina. Limite
méaximo 2,0 % en el producto terminado.

3.3.2.17. Copolimero de dietilentriamina, acido adipico, 2-aminoetanol y
epiclorhidrina. Limite méximo 0,1 % en el producto terminado base fibra
seca. En el extracto acuoso del producto terminado no deben ser
detectados epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) ni sus derivados
de hidrdlisis, 1,3-dicloro-2-propanol y 3-cloro-1,2-propanodiol (limites de
deteccion: 2 pg/l y 12 pg/l, respectivamente). En la resina no debe ser
detectada etilenimina (limite de deteccién 0,1mg/kg).

3.3.2.18. Copolimero de vinilformamida y acido acrilico. Limite maximo
1,0 % en el producto terminado, base fibra seca.

3.3.2.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina y &acido acrilico.
Limite maximo 1,0 % en el producto terminado, base fibra seca.

3.3.2.20. Hidroxido de sodio [CAS 13101-73-2]. La cantidad de la
sustancia no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto
técnico deseado.

3.3.2.21. Ester de &cido fosforico y galactomanano. Limite méaximo
0,25% sobre fibra seca.

Conservantes.

3.4.1. Acido sorbico. Debe ser usado sélo en la cantidad necesaria para
proteger el material de la degradacién y deterioro.

Agentes de drenaje.
3.5.1. Acido lignosulfénico.

3.5.2. Silicato de sodio, estabilizado con 0,42% de tetraborato de sodio,
basado en la formulacion.

Agentes dispersantes.
3.6.1. Estearato de calcio. Limite maximo 0,4 % en el producto terminado.
3.6.2. Dioctilsulfosuccinato de sodio [CAS 577-11-7].



3.7. Agentes antiespumantes.
3.7.1. N,N’-etilen-bis-estearamida.

3.7.2. Alcoholes alifaticos (C8-C26), en la forma esterificada. Pueden ser
afiadidos, en una solucién acuosa al 20-25% del agente antiespumante,
hasta 2% de parafina y 2% de alquilariloxietilatos y sus ésteres con acido
sulfurico (como emulsificantes). La parafina liquida debe cumplir con los
requisitos establecidos en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Parafinas en Contacto con Alimentos. Limite maximo 0,1% base fibra
seca.

3.7.3. Cloruro de magnesio [CAS 7786-30-3].
3.7.4. Polipropilenglicol (peso molecular minimo 1.000).

3.7.5. Acidos grasos obtenidos de aceites y grasas, animales y
vegetales, y sus sales de aluminio, amonio, calcio, magnesio, potasio,
sodio y zinc.

3.7.6. Triglicéridos y aceites marinos, asi como los &cidos grasos y
alcoholes derivados de estos, que reaccionan con uno o mas de los
siguientes compuestos, con o0 sin deshidratacion, para formar las
sustancias pertenecientes a las clases quimicas indicadas entre
paréntesis:

a) oxido de etileno (éster y éter);
b) éxido de propileno (éster);

c) polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400, 600, 700, 1.000, 1.540,
1.580, 1.760, 4.600 (éster);

d) polioxipropileno, peso molecular 200 a 2000 (éster);
e) Propilenglicol (éster);

f) Etilenglicol (éster);

g) Butanol (éster);

h) Isobutanol (éster);

i) Isopropanol (éster);

j) Metanol (éster);

k) Pentaeritritol (éster);

[) Propanol (éster);

m) Sorbitol (éster).

3.7.7. Productos de reaccion de dimetil y metilhidrogenosiloxanos y
siliconas con polietilenglicol-polipropilenglicol monoaliléteres. La cantidad
de agente antiespumante adicionada durante el proceso de fabricacion no
puede exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico
deseado.

3.7.8. a) 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol;
b) 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol;



c) 2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

La suma de la migracion de estas tres sustancias desde el producto
terminado al alimento no debe exceder 0,05 mg/kg.

3.8. Materias primas y auxiliares de fabricacién es  peciales para bolsas de
coccion.

3.8.1. Productos para apergaminar: acido sulfarico [CAS 7664-93-9].
3.8.2. Agentes neutralizantes y precipitantes:

a) Hidréxido de amonio [CAS 1336-21-6];

b) Carbonato de sodio [CAS 497-19-8];

c) Bicarbonato de sodio [CAS 144-55-8];

d) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

e) Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7];

f) Dioxido de carbono [CAS 24-38-9].

3.8.3. Agentes aglutinantes.

Dispersion de copolimeros de cloruro de vinilo y metacrilato de metilo.
Deben constar en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre la Lista
Positiva de Monomeros, otras Sustancias de Partida y Polimeros
Autorizados para la Elaboracion de Envases y Equipamientos Plasticos en
Contacto con Alimentos. Limite maximo 15% sobre la masa seca.

3.9. Materias primas y auxiliares de fabricacion es  peciales para saquitos
de infusiones.

3.9.1. Agentes de mejoramiento de superficie y revestimiento.

Las sustancias listadas a continuacion deben cumplir con los requisitos
generales y de pureza previstos para su utlizacion como aditivos
alimentarios:

a) Carboximetilcelulosa sédica. Pureza minima 98 % [CAS 9004-32-4];
b) Metilcelulosa [CAS 9004-67-5];

c) Hidroxietilcelulosa [CAS 9004-62-0];

d) Goma Xantica.

3.10. Materias primas y auxiliares de fabricacion e  speciales para papeles
de filtracidén en caliente.

3.10.1 Materias fibrosas especiales: fibras inorganicas a base de 6xido de
aluminio.

3.10.2. Agentes precipitantes.
a) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];
b) Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7].
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE MATERIAIS
CELULOSICOS PARA COCCAO E FILTRACAO A QUENTE

1. ALCANCE

1.1. O presente Regulamento Técnico se aplica aos papéis para coccao e
filtracdo a quente e aos meios filtrantes celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos aquosos. Entende-se por meios filtrantes os materiais
celulésicos com gramatura igual ou superior a 500g/m?.

1.2. As substancias utilizadas na fabricacdo de matérias-primas ou para
formulagdo dos ingredientes ativos, listados no item 3 do presente
Regulamento, devem ser utilizadas de acordo com os principios definidos no
item 2.4 das Disposi¢des Gerais deste Regulamento.

1.2.1. Somente podem ser utilizados como antimicrobianos as
substancias listadas no item 3.3.1. deste Regulamento.

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1 Os materiais, as embalagens e o0s equipamentos celulésicos a que se
refere este Regulamento Técnico devem ser fabricados segundo as Boas
Praticas de Fabricacdo e serem compativeis com a utilizacdo para contato
direto com alimentos.

2.2 Para a fabricacdo de papéis para coccéo e filtracdo a quente e de meios
filtrantes celulésicos podem ser utilizadas somente as substancias incluidas na
Lista Positiva de Componentes que consta no item 3 deste Regulamento. Em
todos os casos devem ser cumpridas as restrigdes indicadas.

2.3 E permitida a utilizacdo de aditivos alimentares autorizados pelos
Regulamentos Técnicos MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na
presente lista, desde que se cumpra com o seguinte:

a) As restricoes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimento somado a que
eventualmente possa migrar da embalagem n&o supere o0s limites
estabelecidos para cada alimento.

2.4 Os materiais, as embalagens e 0s equipamentos celuldsicos, nas
condicOes previsiveis de uso, ndo podem ceder aos alimentos substancias que
representem risco a saude humana. No caso de haver migracdo de
substancias, estas também ndo podem ocasionar modificacdes inaceitaveis na
composicdo dos alimentos ou nas suas caracteristicas sensoriais.

25 Os limites de composicdo e migracdo especifica definidos neste
Regulamento Técnico se referem aos materiais celulésicos destinados a
coccao e filtracdo a quente, doravante denominados como produto acabado.



2.6 Se néo estiver especificado de outra forma, os limites expressos em
porcentagem (%) se referem a relacdo massa/massa (m/m) no produto
acabado seco.

2.6.1 No caso em que os valores indicados facam referéncia ao produto
acabado, considera-se como produto acabado seco.

2.6.2 Quando a restricdo fizer referéncia ao extrato do produto acabado,
considera-se 0 extrato preparado conforme o procedimento mencionado
no item 2.8 deste Regulamento Técnico.

2.7 Os limites de migracdo e composicao para auxiliares do processo de
fabricacdo que possam ser utilizados com mais de uma funcdo ndo sao
acumulativos. Quando o auxiliar for utilizado com mais de uma funcéo, o valor
maximo toleravel deve ser o maior valor entre os limites estabelecidos.

2.8 O extrato aquoso a quente para verificacdo das restricdes estabelecidas
neste Regulamento deve ser obtido seguindo o procedimento descrito na
norma BS EN 647: Paper and board intended to come into contact with
foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.9 O residuo seco total da extracdo com agua quente ndo pode ser superior a
10 mg/dm? para papéis e 10mg/g para meios filtrantes. O conteldo total de
nitrogénio deste extrato (determinado pelo método de Kjeldahl) ndo pode ser
superior a 0,1 mg/dm? do produto acabado, o qual deve ser determinado em
amostras com no minimo 8 dias de fabricacao.

2.10 Para verificacdo das restricbes estabelecidas neste Regulamento,
devem ser utilizados os procedimentos que constam no “Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulosicos em
Contato com Alimentos”.

2.10.1. Para a verificacdo das restricbes previstas neste Regulamento
para os meios filtrantes, devem ser utilizados as condigbes de contato
especificas estabelecidas na Resolucao AP (2002) 1.

2.11 Os materiais abrangidos por este Regulamento ndo podem transferir aos
alimentos agentes antimicrobianos utilizados no processo de fabricacdo do
papel. Método de determinacdo: BS EN 1104: Paper and board intended to
come into contact with foodstuffs - Determination of transfer of antimicrobial
constituents.

2.12 A "Lista Positiva de Componentes” deste Regulamento Técnico podera
ser modificada no ambito do MERCOSUL tanto para inclusdo/exclusado de
substancias como para modificacdo de seus limites e outras restricbes. Para
tanto, consideram-se as seguintes referéncias: Food and Drug Administration
(FDA) dos Estados Unidos da América, recomendacfes do Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) e do Conselho da Europa, legislacdo da Unido Européia
e Codex Alimentarius.

3 LISTA POSITIVA DE COMPONENTES.
3.1. Matérias-primas de uso geral.



3.2.

3.3.

3.1.1. Fibras naturais e sintéticas de primeiro uso a base de celulose e
derivados de celulose.

3.1.2. Fibras sintéticas de primeiro uso de:

a) copolimeros de cloreto de vinila - acetato de vinila livres de
plastificantes;

b) polietileno;
c) polipropileno;
d) poliéster.

As fibras sintéticas devem cumprir com as restricbes estabelecidas no
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Mondémeros,
outras Substancias Iniciadoras e Polimeros Autorizados para a
Elaboracdo de Embalagens e Equipamentos Plasticos em Contato com
Alimentos.

Matérias-primas auxiliares.
3.2.1. Dioxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.2.2. Mistura de silicatos de aluminio [CAS 1327-36-2], calcio [CAS
1344-95-2] e magnésio [CAS 1343-88-0], inclusive caulim [CAS 1322-58-
7] e talco (livres de fibras de amianto).

3.2.3. Sulfato de calcio [CAS 10101-41-4].

3.2.4. Dioxido de titanio [CAS 1317-80-2].

3.2.5. Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] e magnésio [CAS 546-93-0].
3.2.6. Oxido de aluminio [CAS 1344-28-1].

3.2.7. Hidroxicloreto de aluminio [CAS 1327-41-9].

3.2.8. Carvéo ativado [CAS 7440-44-0]. Deve atender as especificacdes
para uso na elaboracéo de alimentos.

3.2.9. Iminodissuccinato tetrassodico [CAS 144538-83-0], méx. 0,17%,
com base na fibra seca.

Substancias auxiliares.
3.3.1. Agentes antimicrobianos.

3.3.1.1. Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolase do polissacarideo de
frutose, 12,5 mg de substancia seca por kg de papel. Nao deve conter
mais de 1 unidade de atividade de levanase por grama de papel.

3.3.1.2. Agentes antimicrobianos ativos:



a) Dibxido de cloro [CAS 10049-04-4];

b) Clorito de sédio [CAS 7758-19-2];

c) Peréxido de hidrogénio [CAS 7722-84-1];

d) Perodxido de sodio [CAS 1313-60-6];

e) Hidrossulfito de sddio (ditionito de sédio) [CAS 7775-14-6];

f) Solucdo de hipobromito estabilizada com alcali, max. 0,07% em
relacdo a fibra seca. A solucéo utilizada deve conter, no maximo, 10% de
hipobromito de sédio e 12% de sulfamato de sddio;

0) 1,2-Benzoisotiazolina-3-ona (limite de deteccdo do método 10pg/dm?);

h) Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-4-isotiazolina-
3-ona em propor¢cdo de 3:1, max. de 4 mg/kg (limite de deteccdo do
método 0,5pg/dm? para a soma das isotiazolinonas mencionadas);

i) Aduto de brometo de amoénia/hipoclorito de sodio, max. 0,02 %
(substancia ativa determinada como cloro) em relacéo a fibra seca;

1) 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol, max. de 0,003 % em relacdo a fibra
seca;

k) 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. Ndo pode ser detectado
mais que 1pg/dm? desta substancia no extrato do produto acabado.

As substancias mencionadas nos subitens g) a k) do item 3.3.1.2 ndo
podem ser detectadas no extrato aquoso a quente do produto acabado.

3.3.2. Agentes para refinacao.

3.3.2.1. Poliacrilamida [CAS 9003-05-8], desde que n&o contenha mais de
0,1 % de mondémero de acrilamida [CAS 79-06-1]. Limite maximo 0,015 %
no produto acabado.

3.3.2.2.Copolimero de acrilamida e metacrilato de 2-(N,N,N-
trimetilamonio)etila, desde que nao contenha mais que 0,1% de
mondmero de acrilamida e ndo mais que 0,5% de metacrilato de 2-
(N,N,N-trimetilaménio)etila. Limite méximo 0,1% no produto acabado.

3.3.2.3.Copolimero de acrilamida e acrilato de  2-(N,N,N-
trimetilamonio)etila, desde que nao contenha mais que 0,1% de
mondmero de acrilamida e ndo mais que 0,5% de acrilato de 2-(N,N,N-
trimetilamonio)etila. Limite maximo 0,1% no produto acabado.

3.3.2.4. Polialquilaminas catidnicas reticuladas listadas abaixo, as quais
podem ser utilizadas em até 4%, considerando a soma destas, em
relacdo a fibra seca do produto acabado. Nao podem ser detectados
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) nem seus derivados de
hidrolise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-1,2-propanodiol, no extrato
aguoso do produto acabado (limites de deteccdo: 2 pg/L e 12 ug/L,
respectivamente). Na resina ndo pode ser detectada etilenoimina (limite
de deteccédo: 0,1mg/kg).

a) Resina poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina
[CAS 106-89-8] y diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9];



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

c) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de &cido adipico
[CAS 124-04-9], dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e epicloridrina [CAS
106-89-8] ou de uma mistura de epicloridrina com hidroxido de amdnio
[CAS 1336-21-6];

d) Resina poliamida - poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de
epicloridrina [CAS 106-89-8], éster dimetilico do acido adipico [CAS 627-
93-0] e dietilenotriamina [CAS 111-40-0];

e) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de epicloridrina
[CAS 106-89-8], dietilenotriamina [CAS 111-40-0], &cido adipico [CAS
124-04-9] e etilenoimina [CAS 151-56-4]. Limite maximo 0,3 % no produto
acabado.

f) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir do acido adipico
[CAS 124-04-9], dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e uma mistura de
epicloridrina e dimetilamina. Limite maximo 0,1 % no produto acabado;

g) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina
[CAS 111-40-0], 4cido adipico [CAS 124-04-9], acido glutarico [CAS 110-
94-1], acido succinico [CAS 110-15-6] e epicloridrina [CAS 106-89-8].
Limite maximo 4,0 % no produto acabado;

h) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina
[CAS 111-40-0], trietilenotetramina, acido adipico [CAS 124-04-9] e
epicloridrina [CAS 106-89-8]. Limite maximo 4,0 % no prouto acabado.

3.3.2.5. Copolimero de vinilformamida e vinilamina. Limite maximo 1% no
produto acabado.

3.3.2.6. Poli(etilenoimina), modificada com etilenoglicol e epicloridrina.
Limite maximo 0,2% no produto acabado. Ndo podem ser detectados
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) nem seus derivados de
hidrélise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-1,2-propanodiol, no extrato
aguoso do produto acabado (limites de deteccdo: 2 pg/L e 12 ug/L,
respectivamente). Na resina ndo pode ser detectada etilenoimina (limite
de deteccédo: 0,1mg/kg).

3.3.2.7. Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado com éter metilico
do etilenoglicol. Limite maximo 1,2% no produto acabado.

3.3.2.8. Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado com éter metilico
do etilenoglicol e N,N-dimetilaminoetanol. Limite maximo 1,2% no produto
acabado.

3.3.2.9. Galactomanana. Limite maximo 0,5% no produto acabado.

3.3.2.10. Copolimero de estireno, acrilato de butila e metacrilato de
metila. Limite maximo 5,0% no produto acabado.

3.3.2.11. Copolimero de acrilamida e acido acrilico, reticulado com N-
metileno-bis(acrilamida). Limite maximo 1,0% no produto acabado.



3.4.

3.5.

3.6.

3.3.2.12. Resina de melamina—formaldeido. Limite mé&ximo 3,0% no
produto acabado. No extrato do produto acabado ndo pode ser detectado
mais que 1 mg de formaldeido por dm?.

3.3.2.13. Poli(etilenoimina). Limite maximo 0,05% no produto acabado.

3.3.2.14. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-
[(metacriloiloxi)etil]trimetilambnio, N,N’-metileno-bis-acrilamida e acido
itacOnico. Limite maximo 1,0% no produto acabado, em relacdo a massa
de fibra seca.

3.3.2.15. Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-
[(metacriloiloxi)etil]trimetilambnio,  N,N’-metileno-bis-acrilamida, acido
itaconico e glioxal. Limite maximo 1,0% no produto acabado, em relacdo a
massa de fibra seca.

3.3.2.16. Copolimero de hexametilenodiamina e epicloridrina. Limite
maximo 2,0% no produto acabado.

3.3.2.17. Copolimero de dietilenotriamina, acido adipico, 2-aminoetanol e
epicloridrina. Limite maximo 0,1% no produto acabado, baseado na fibra
seca. No extrato aquoso do produto acabado nédo podem ser detectados
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) nem seus derivados de
hidrolise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-1,2-propanodiol (limites de
deteccdo: 2 pg/L e 12 ug/L, respectivamente). Na resina ndo pode ser
detectada etilenoimina (limite de detec¢ao: 0,1mg/kg).

3.3.2.18. Copolimero de vinilformamida e acido acrilico. Limite maximo
1,0% no produto acabado, em relacdo a massa de fibra seca.

3.3.2.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina e &acido acrilico.
Limite méximo 1,0% no produto acabado, em relacdo a massa de fibra
seca.

3.3.2.20. Hidréxido de sdodio [CAS 13101-73-2]. A guantidade dessa
substancia ndo pode exceder a quantidade necessaria para se obter o
efeito técnico desejado.

3.3.2.21. Ester de &cido fosforico e galactomanano. Limite maximo
0,25%, em relacéo a fibra seca.

Conservantes.

3.4.1. Acido sérbico. Deve ser usado apenas na quantidade necessaria
para proteger o material de degradacao e deterioragéo.

Agentes de drenagem.
3.5.1. Acido lignosulfénico.

3.5.2. Silicato de sodio, estabilizado com 0,42% de tetraborato de sodio,
baseado na formulacéao.

Agentes dispersantes.



3.7.

3.6.1. Estearato de calcio. Limite maximo 0,4 % no produto acabado.
3.6.2. Dioctilsulfosuccianato de sddio [CAS 577-11-7].

Agentes antiespumantes.
3.7.1. N,N’-etileno-bis-estearamida.

3.7.2. Alcoois alifaticos (C8-C26), na forma esterificada. Podem ser
adicionados, em solucdo aquosa de 20-25% do agente antiespumante,
até 2% de parafina e 2% de alquilariloxietilatos e seus ésteres com acido
sulfrico (como emulsificantes). A parafina liqguida deve cumprir com 0s
requisitos estabelecidos em Regulamento Técnico MERCOSUL sobre
Parafinas em Contato com Alimentos. Limite méximo de 0,1% em relacdo
a massa de fibra seca.

3.7.3. Cloreto de magnésio [CAS 7786-30-3].
3.7.4. Polipropilenoglicol (peso molecular minimo 1.000).

3.7.5. Acidos graxos obtidos de 6leos e gorduras, animais e vegetais, e
seus sais de aluminio, amonio, calcio, magnésio, potassio, sédio e zinco.

3.7.6. Triglicerideos e 6leos marinhos, assim como o0s acidos graxos e
alcoois derivados destes, reagidos com um ou mais dos seguintes
compostos, com ou sem desidratacdo, para formar as substancias
pertencentes as classes quimicas indicadas entre parénteses:

a) oxido de etileno (éster e éter);
b) 6xido de propileno (éster);

c) polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400, 600, 700, 1.000, 1.540,
1.580, 1.760, 4.600 (éster);

d) polioxipropileno, peso molecular 200 a 2000 (éster);
e) Propilenoglicol (éster);

f) Etilenoglicol (éster);

g) Butanol (éster);

h) Isobutanol (éster);

i) Isopropanol (éster);

j) Methanol (éster);

k) Pentaeritritol (éster);

l) Propanol (éster);

m) Sorbitol (éster).

3.7.7. Produtos da reagdao de dimetil e metilhidrogénio siloxanos e
silicones com polietilenoglicol-polipropilenoglicol monoaliléteres. A
guantidade de agente antiespumante adicionada durante o processo de
fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necessaria para se obter o
efeito técnico desejado.

3.7.8. a) 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol,



b) 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol;
c) 2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

A soma da migracao destas trés substancias do produto acabado para o
alimento néo pode exceder 0,05 mg/kg.

3.8. Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo esp eciais para sacos de
coccao.

3.8.1. Produtos para apergaminhar: acido sulfurico [CAS 7664-93-9].
3.8.2. Agentes neutralizantes e precipitantes:

a) Hidréxido de aménio [CAS 1336-21-6];

b) Carbonato de sodio [CAS 497-19-8];

c) Bicarbonato de sodio [CAS 144-55-8];

d) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

e) Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7];

f) Didxido de carbono [CAS 24-38-9].

3.8.3. Agentes aglutinantes.

Dispersdo de copolimeros de cloreto de vinila e metacrilato de metila.
Devem constar no Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a Lista
Positiva de Mondmeros, outras Substancias Iniciadoras e Polimeros
Autorizados para a Elaboracdo de Embalagens e Equipamentos Plasticos
em Contato com Alimentos. Limite maximo 15% sobre a massa seca.

3.9. Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo esp eciais para sachés de
infusdes.

3.9.1. Agentes de melhoramento de superficie e revestimento.

As substancias listadas abaixo devem cumprir com 0s requisitos gerais e
de pureza previstos para seu uso como aditivos alimentares:

a) Carboximetilcelulose sodica. Pureza minima 98 % [CAS 9004-32-4];
b) Metilcelulose [CAS 9004-67-5];

c) Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0];

d) Goma Xantana.

3.10. Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo es peciais para papéis de
filtracdo a quente.



3.10.1. Matérias fibrosas especiais: fibras inorganicas a base de 6xido de
aluminio.

3.10.2. Agentes precipitantes.
a) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];
b) Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7].
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVAS ES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CON TACTO
CON ALIMENTOS DURANTE LA COCCION O CALENTAMIENTO EN
HORNO

1. Alcance

1.1. El presente Reglamento Técnico se aplica a materiales, envases y
equipamientos celulosicos que entren en contacto con alimentos durante la
coccion o calentamiento en horno, incluidos aquellos tratados o revestidos por
sustancias permitidas en el presente Reglamento.

1.2. Las sustancias utilizadas para la manufactura de materias primas o para la
formulacion de ingredientes activos, listados en los items 3, 4, 5 y 6 del
presente Reglamento, deben ser utilizadas de acuerdo con los principios
definidos en el item 2.2 de las Disposiciones Generales de este Reglamento.

1.2.1. Sé6lo podréan ser utilizados como antimicrobianos las sustancias listadas
en el punto 4.7 del presente Reglamento.

2. Disposiciones Generales

2.1. Los materiales, envases y equipamientos celulosicos a los que se refiere
este Reglamento Técnico deben ser fabricados segun las Buenas Practicas de
Fabricacion y ser compatibles con la utilizacion para contacto directo con
alimentos.

2.2. Los materiales, envases y equipamientos celulésicos, en las condiciones
previsibles de uso, no deben ceder a los alimentos sustancias que representen
riesgo para la salud humana. En el caso de haber migracion de sustancias,
éstas tampoco deben ocasionar una modificacion inaceptable de la
composicion de los alimentos o en los caracteres sensoriales de éstos.

2.3. Para la fabricacién de papel y cartébn para contacto con los alimentos
durante su coccidén o calentamiento en horno deben ser utilizadas solamente
las sustancias previstas en los items 3, 4 y 5 de este Reglamento. En todos los
casos deben ser cumplidas las restricciones indicadas.

2.3.1. Para la fabricacién de papel y carton para uso en horno microondas se
podran utilizar ademas las sustancias listadas en el punto 6.

2.4. El uso de aditivos alimentarios autorizados por los Reglamentos Técnicos
MERCOSUR de alimentos, no mencionados en la presente lista, esta permitido
siempre que cumplan con lo siguiente:



a) Las restricciones fijadas para su uso en alimentos;

b) Que la cantidad del aditivo presente en el alimento sumado al que
eventualmente pueda migrar del envase no supere los limites establecidos para
cada alimento.

2.5. Los limites de composicidon y migracién especifica de este Reglamento
Técnico se refieren a los materiales celuldsicos destinados a estar en contacto
con alimentos durante la coccién o calentamiento en horno, de ahora en
adelante denominados como producto terminado.

2.5.1. Si no estuviera especificado de otra manera, los limites expresados en
porcentaje (%) se refieren a la relacion masa/masa (m/m) en el producto
terminado seco.

2.5.2. En el caso en que los valores indicados hagan referencia al producto
terminado, se considera como producto terminado seco.

2.5.3 Cuando la restriccion haga referencia al extracto del producto terminado,
se deberd considerar el extracto preparado conforme al procedimiento
mencionado en el item 2.12 del presente Reglamento Técnico.

2.6 Los materiales, envases y equipamientos de papel y carton producidos de
acuerdo al presente Reglamento no deben ser utilizados a temperaturas
superiores a 220°C.

2.6.1 Para el uso en horno microondas, no se debe exceder los 150C de
temperatura.

2.7. El producto terminado debe contener en su rotulado la informacion relativa
al item 2.6 y las instrucciones para el correcto uso.

2.8. Cuando los auxiliares del proceso de fabricacion utilizados en la
elaboraciéon de materiales, envases y equipamientos celuldsicos para coccion o
calentamiento en horno presenten diferentes limites dependiendo de la funcién
gue desempafian, estos limites no son acumulativos y, en el caso de ser
usados para multiples funciones, debe ser considerado como valor maximo
tolerable el mayor de los limites establecidos.

2.9. Los materiales, envases y equipamientos celuldésicos para coccién o
calentamiento en horno no deben transferir agentes antimicrobianos a los
alimentos con los cuales entran en contacto. Método de determinacion: BS EN
1104: Paper and board intended to come into contact with foodstuffs -
Determination of transfer of antimicrobial constituents.

2.10. Se debe aplicar como limite de migracién total para envases y
equipamientos celuldsicos para coccion o calentamiento en horno el valor
establecido en el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Materiales,
Envases y Equipamientos Celuldsicos en Contacto con Alimentos”.

2.11. El extracto acuoso en caliente para verificacion de las restricciones
establecidas en este Reglamento debe ser obtenido siguiendo el procedimiento
descripto en la norma BS EN 647: Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.12. La Lista Positiva de este Reglamento Técnico podra ser modificada en el
ambito del MERCOSUR tanto para inclusién/exclusion de sustancias como
para modificacién de sus limites y otras restricciones. Para ello, se consideran



las siguientes referencias: Food and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos de América, recomendaciones del Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR) y del Consejo de Europa, legislacion de la Union Europea y Codex
Alimentarius.

3. Materias primas

3.1. Antraquinona [CAS 84-65-1] (pureza minima 98%) como acelerador de la
separacion de lignina y celulosa, max. 0,10% en peso del material
lignocelulésico.

3.1.1. En los materiales, envases y equipamientos celuldsicos destinados a
estar en contacto con alimentos no debe ser superado el LME: 0,01mg/kg de
alimento.

3.2. Materiales Fibrosos

3.2.1. Fibras de celulosa obtenidas por procesos quimicos.
3.2.2. Fibras de celulosa obtenidas por procesos mecanicos.
3.2.3. Fibras artificiales producidas a partir de celulosa.

3.3 Aditivos para las materias primas.

3.4. Cargas

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

3.4.2. Silicatos o mezclas de silicato de aluminio [CAS 1327-36-2], calcio [CAS
1344-95-2] y magnesio [CAS 1343-88-0], incluyendo caolin [CAS 1322-58-7] y
talco, excluido el asbesto.

3.4.3. Sulfato de calcio [CAS 10101-41-4].

3.4.4. Sulfato de bario [CAS 7727-43-7], libre de compuestos solubles de bario.
Requerimientos de pureza: la cantidad de bario soluble en HCI 0,1N
determinado de acuerdo con la metodologia de ensayo DIN 53770 no debe ser
mayor a 0,01%; los componentes solubles en agua, determinados de acuerdo a
la metodologia de ensayo DIN-ISO 787 no deben superar 0,4%.

3.4.5. Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] y de magnesio [CAS 546-93-0].
3.4.6. Dioxido de titanio [CAS 1317-80-2] o [CAS 13463-67-7].

Nota 1: Los contaminantes de las cargas listadas en los items 3.3.1. a 3.3.6. no
deben exceder los siguientes valores, determinados de acuerdo con la
metodologia de ensayo DIN 53770:

Plomo: 0,01% en HCI 0,1 N;
Arsénico: 0,01% en HCI 0,1 N;
Mercurio: 0,0005% en HCI 0,1 N;
Cadmio: 0,01% en HCI 0,1 N;
Antimonio: 0,005% en HCI 0,1 N;

Nota 2: No deben ser utilizados aditivos para cargas, excepto la sal sddica del
acido poliacrilico, que puede ser utilizada como agente dispersante para el
carbonato de calcio. Max. 0,5% en base a esa carga.



4. Auxiliares de fabricacion.
Las siguientes sustancias auxiliares pueden ser utilizadas:

4.1. Ligantes y agentes de encolado

4.1.1. Colofonia [CAS 8016-81-7] y sus derivados de adicion con acido maleico
y/o fumérico y/o formaldehido [CAS 50-00-0]. No debe ser detectado en el
extracto acuoso caliente del producto terminado mas de 1,0 mg de
formaldehido/dm?.

4.1.2. Almidon nativo [CAS 9005-25-8] y modificado, almidén esterificado con
acido fosférico. Para la curacién del almiddén nativo puede ser utilizado
tetraborato de sodio [CAS 1330-43-4], max. 1mg/dm? (calculado como boro).
Limites maximos de contaminantes en el almidén: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10
mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre
sumados: 50 mg/kg.

4.1.3. Almidén tratado con cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonio
[CAS 3327-22-8] o cloruro de glicidil trimetilamonio [CAS 3033-77-0]
(especificacion de almidon: epiclorhidrina, max. 1mg/kg; nitrogeno, max. 4,0%).
Limites maximos de contaminantes en el almidén: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10
mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre
sumados: 50 mg/kg.

4.1.4. Sal sodica de carboximetilcelulosa, técnicamente pura [CAS 9004-32-4].
El contenido de glicolato de sodio [CAS 2836-32-0] no debe exceder el 12%.

4.1.5. Alginatos, goma xantica [CAS 11138-66-2] y manogalactanos deben
cumplir con los limites de contaminantes establecidos para estas sustancias en
el “Reglamento Teécnico MERCOSUR sobre Materiales, Envases vy
Equipamientos Celulésicos en Contacto con Alimentos”.

4.1.6. Eteres galactomananicos:

a) Carboximetil galactomanano, contenido residual maximo de glicolato de
sodio 0,5%.

b) Galactomanano tratado con cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonio
[CAS 3327-22-8] o cloruro de dlicidil trimetilamonio [CAS 3033-77-0]
(especificacion: epiclorhidrina, max.1mg/kg; nitrégeno, max. 4,0%).

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

4.1.8. Copolimeros de acrilamida [CAS 79-06-1] y acido acrilico [CAS 79-10-7],
reticulado con N-metilen-bis (acrilamida) [CAS 110-26-9], max.1,0%.

4.1.9. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloruro de 2-[(metacriloiloxi)etil]
trimetilamonio [CAS 5039-78-1], N,N'-metilen-bis-acrilamida [CAS 110-26-9] y
acido itaconico [CAS 97-65-4], méx. 1,0%.

4.1.10. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloruro de 2-
[(metacriloiloxi)etil] trimetilamonio [CAS 5039-78-1], N,N'-metilen-bis-acrilamida
[CAS 110-26-9], acido itaconico [CAS 97-65-4] y glioxal [CAS 107-22-2], max.
1,0%.

4.2. Agentes aglutinantes, fijadores y apergaminantes
4.2.1. Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3].



4.2.2. Sulfato de sodio [CAS 7757-82-6].

4.2.3. Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7].

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

4.2.5. Acido sulfarico [CAS 7664-93-9].

4.2.6. Amoniaco [CAS 7664-41-7].

4.2.7. Carbonato de sodio [CAS 497-19-8].

4.2.8. Bicarbonato de sodio [CAS 144-55-8].

4.2.9. Hidréxido de sodio [CAS 1310-73-2].

4.2.10. Hidroxi cloruro de aluminio [CAS 1327-41-9], max. 0,09%.
4.3 Agentes de retencion

4.3.1. Poliacrilamida [CAS 9003-05-8] y/o acido poliacrilico [CAS 9003-01-4],
(con contenido de mondémero max. 0,2%), Max. 0,3% del total.

4.3.2. Polietilenimina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etilenimina [CAS 151-56-4]
no debe ser detectable en el producto terminado (limite de deteccion: 0,1
mg/kg). 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] no debe ser detectada en el
extracto acuoso del producto terminado (limite de deteccion: 2 pug/l). La
transferencia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] hacia el extracto
acuoso del producto final debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no
debiendo ser superado el limite de 12 pg/I.

4.3.3. Polialquilenaminas reticuladas, catidénicas, max. 4,0% en total:

a) Resina de poliamina-epiclorhidrina, producida a partir de epiclorhidrina [CAS
106-89-8] y diaminopropil metilamina [CAS 105-83-9], max.0,5%.

b) Resina de poliamida-epiclorhidrina, producida a partir de epiclorhidrina [CAS
106-89-8], acido adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2],
dietilentriamina [CAS 111-40-0] y/o etilendiamina [CAS 107-15-3].

c) Resina de poliamida-epiclorhidrina, producida a partir de acido adipico [CAS
124-04-9], dietilentriamina [CAS 111-40-0] y epiclorhidrina [CAS 106-89-8], o
una mezcla de epiclorhidrina con amoniaco.

d) Resina de poliamida-poliamina-epiclorhidrina, producida a partir de
epiclorhidrina [CAS 106-89-8], amida de acido adipico y diaminopropil-
metilamina [CAS 105-83-9].

e) Resina de poliamida-epiclorhidrina, producida a partir de epiclorhidrina [CAS
106-89-8], dietilentriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9] y
etilenimina [CAS 151-56-4], max. 0,5%.

f) Resina de poliamida-epiclorhidrina, producida a partir de epiclorhidrina [CAS
106-89-8], dietilentriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9],
etilenimina [CAS 151-56-4] y polietilenglicol [CAS 25322-68-3], max. 0,2%.

g) Resina de poliamida-poliamina-dicloroetano, producida a partir de

dicloroetano y amida del acido adipico, caprolactama [CAS 105-60-2], y
dietilentriamina [CAS 111-40-0], méx. 0,5%.



Nota: Los compuestos enunciados en los subitems “a” a “g” deben cumplir
adicionalmente con las siguientes restricciones:

a) Etilenimina [CAS 151-56-4] no debe ser detectada en la resina (limite de
deteccion: 0,1 mg/kg);

b) No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) ni 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-
23-1] (limite de deteccion: 2 ug/l); y

c) La transferencia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] hacia el
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pgl/l.

4.3.4. Copolimero de acrilamida y 2-(N,N,N-Trimetil amonio)etilmetacrilato,
cloruro, max. 0,1%. El polimero no deberd contener mas de 0,1% del
monomero de acrilamida y no mas de 0,5% de 2-(N,N,N-Trimetil amonio)
etilmetacrilato, cloruro.

4.3.5. Copolimero de acrilamida y 2-(N,N,N- Trimetil amonio)etilacrilato, cloruro,
max. 0,1%. El polimero no debera contener mas de 0,1% del mondmero de
acrilamida y no mas de 0,5% de 2-(N,N,N- Trimetil amonio)etilmetacrilato,
cloruro.

4.3.6. Copolimero de acrilamida y acido acrilico, max. 0,1%. El polimero no
debera contener mas de 0,1% del monémero de acrilamida y no mas de 0,5%
de acido acrilico.

Nota: Los compuestos enunciados en los items 4.3.4., 4.3.5. y 4.3.6. deben
cumplir con lo siguiente:

La migracion de los solventes parafinicos y nafténicos (C10 a C16) utilizados
en la formulacion de estos agentes de retencién y drenaje no debe superar los
12 mg/kg de alimento en el producto terminado. La migracion de los solventes
parafinicos y nafténicos (C16 a C20) utilizados en la formulacién de estos
agentes de retencion y drenaje no debe superar los 4 mg/kg de alimento en el
producto terminado.

4.3.7. Cloruro de polidimetildialilamonio. Limite maximo 0,15% base fibra seca.

4.3.8. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] y cloruro de dialildimetilamonio
[CAS 7398-69-8]. Limite maximo 0,02% en la formulacion base fibra seca.

4.4. Auxiliares de drenaje

4.4.1. Polietilenimina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etilenimina [CAS 151-56-4]
no debe ser detectable en el producto terminado (limite de deteccién: 0,1
mg/kg). 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] no debe ser detectable en el
extracto acuoso del producto terminado (limite de deteccion: 2 ug/l). La
transferencia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] hacia el extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

4.4.2. Dispersiones de parafina que contienen silicona: max. 0,5% basado en la
dispersion seca. Las parafinas deben cumplir con el “Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Ceras y Parafinas en Contacto con Alimentos”.



Organopolisiloxanos con grupos metilo y/o fenilo (aceites de silicona): max.
0,1% con viscosidad no inferior a 100 mm2.s™ a 20°C (Metodologia DIN 51562).

4.5. Agentes dispersantes y de flotacion
4.5.1. Poli(vinil pirrolidona) [CAS 9003-39-8] (peso molecular min.11000Da).
4.5.2. Alquil (C10-C20) sulfonatos.

4.5.3. Sales de metales alcalinos, principalmente de polifosfatos lineales-
condensados. El contenido de metafosfatos ciclicos-condensados no debe ser
superior a 8,0%.

4.5.4. Eteres alquilicos de poliglicol y/o éteres alquilfenolicos de poliglicol con 6-
12 grupos de 6xido de etileno.

4.5.5. Eteres de polietilenglicol (EO = 1-20) de alcoholes (C8-C26) de cadena
lineal o ramificaciones primarias, max. 0,3 mg/dm? y éteres de polietilenglicol
(EO > 20) de alcoholes (C8-C26) de cadena lineal o ramificaciones primarias,
max. 5 mg/dm?.

4.5.6. Aceite de ricino sulfonado.

4.5.7. Productos de condensacion de &acidos sulfénicos aromaticos con
formaldehido. El contenido de formaldehido en el extracto de agua caliente del
producto terminado no debe ser superior a 1,0 mg/dm?.

Nota: Cada uno de los agentes enumerados en los items 4.5.1 a 4.5.6 puede
ser utilizado hasta el 1%. La suma de las cantidades utilizadas no debe ser
superior al 3%.

4.5.8. Polietilenimina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etilenimina [CAS 151-56-4]
no debe ser detectable en el producto terminado (limite de deteccién: 0,1
mg/kg). 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] no debe ser detectable en el
extracto acuoso del producto terminado (limite de deteccion: 2 ug/l). La
transferencia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] hacia el extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

4.5.9. Sal sodica de acido poliacrilico [CAS 9003-04-7], max. 0,5%.
4.6. Antiespumantes.

4.6.1. Organopolisiloxanos con grupos metilo y/o fenilo. Viscosidad cinematica
de los aceites de silicona, min.100 mm?.s™ a 20°C (DIN N 51562).

4.6.2. Alcoholes alifaticos (C8-C26), en la forma esterificada. Pueden ser
afadidos, en una solucion acuosa al 20-25% del agente antiespumante, hasta
2% de parafina y 2% de alquilariloxietilatos y sus ésteres con acido sulfarico
(como emulsificantes). La parafina liquida debe cumplir con los requisitos
establecidos en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Parafinas en
Contacto con Alimentos. Limite maximo 0,1% base fibra seca.

4.6.3.Esteres de éacidos grasos de alcoholes mono y polihidricos (C1-C18) y
ésteres de acidos grasos con polietilenglicol y polipropilenglicol.

4.6.4. Alquilsulfonamidas (C10-C20).

Nota: Cada uno de los agentes enumerados en los items 4.6.1. a 4.6.4. no
debe superar el 0,1%.



4.6.5. N,N'-Etilen-bis-estearamida [CAS 110-30-5].
4.6.6. a) 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol;

b) 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol;

c) 2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

El limite de migracion especifica para la sumatoria de las tres sustancias es
0,05 mg/kg de alimento.

4.7Antimicrobianos
4.7.1. Agentes enzimaticos.

Polisacéarido de fructosa (levan)-hidrolasa, maximo 12,5 mg de sustancia seca
por kg de papel. No se debe detectar mas que una unidad de actividad de la
levanasa por gramo de papel.

4.7.2. Agentes antimicrobianos activos.

4.7.2.1. Clorito de sodio [CAS 7758-19-2], peroxido de sodio [CAS 1313-60-6],
hidrosulfito de sodio [CAS 7631-90-5], peroxido de hidrégeno [CAS 7722-84-1].

4.7.2.2. 1,4-bis (bromoacetoxi) buteno [CAS 20679-58-7]. Esta sustancia no
debe ser detectada en el extracto de agua caliente del producto terminado
(Iimite de deteccién: 0,01 mg de bromo por dm?).

4.7.2.3. 2-Bromo-4-hidroxi-acetofenona [CAS 2491-38-5]. Esta sustancia no
debe ser detectada en el extracto de agua caliente del producto terminado.

4.7.2.4. 3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiadiazina-2-tiona [CAS 533-74-4]. Esta
sustancia no debe ser detectada en el extracto de agua caliente del producto
terminado.

4.7.2.5. Metilen-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta sustancia no debe ser
detectada en el extracto de agua caliente del producto terminado.

4.7.2.6. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potasio [CAS 51026-28-9] y
sodio-2-mercaptobenzotiazol [CAS 2492-26-4]. Ninguna de las sustancias, ni
sus productos de conversion (principalmente metiltiourea, N,N'-dimetil-tiourea y
ditiocarbamatos) deben ser detectadas en el extracto de agua caliente del
producto terminado.

4.7.2.7. Cloruro de &cido 2-oxo-2-(4-hidroxifenil)-acetilhidroxamico. Esta
sustancia no debe ser detectada en el extracto de agua caliente del producto
terminado.

4.7.2.8. Glutaraldehido [CAS 111-30-8], max. 2,5%. No debe detectarse mas
de 2 mg de glutaraldehido/ kg de producto terminado.

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

4.7.2.10. Mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 26172-55-4] y 2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4] en una relacion aproximada 3:1,
respectivamente, durante el proceso de fabricacion. La suma de las sustancias
mencionadas no debe superar 0,5 pg/dm? en el extracto acuoso caliente del
producto terminado.



4.7.2.11. 1,2-Benzo-isotiazolin-3-ona [CAS 2634-33-5]. Esta sustancia no debe
superar 10 ug/dm? de formaldehido en el extracto acuoso caliente del producto
terminado.

4.7.2.12. Limite maximo 1,0mg/dm? de formaldehido en el extracto acuoso
caliente del producto terminado.

4.7.2.13. 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano [CAS 3586-55-8], max. 0,029%. Limite
méaximo 1,0 mg/dm? de formaldehido en el extracto acuoso caliente del
producto terminado.

4.7.2.14. 2-Bromo-2-nitropropano-1,3-diol, méax. 0,003%. Esta sustancia no
debe ser detectada en el extracto de agua caliente del producto terminado.

4.7.2.15. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. No debe ser detectado
mas de 1ug/dm? de esta sustancia en el extracto de agua caliente del producto
terminado.

4.8. Conservadores
4.8.1. Acido benzoico [CAS 65-85-0] y benzoato de sodio [CAS 532-32-1].

4.8.2. Acido soérbico [CAS 110-44-1] y sus sales de sodio, potasio, calcio y
magnesio.

4.8.3. Esteres etilicos [CAS 120-47-8] y/o propilicos [CAS 94-13-3] de &cido p-
hidroxibenzoico.

Nota: Los conservantes deben ser utilizados solamente en las cantidades
necesarias para proteger de deterioro a las materias primas, los auxiliares de
fabricacion y los agentes de terminado del envase. La adicion de estos
productos no debe ejercer una accion conservadora sobre el alimento.

5. Agentes especiales
5.1. Agentes de resistencia en humedo

5.1.1. Resina urea-formaldehido [CAS 9011-05-6]. No debe ser detectado en el
extracto acuoso caliente del producto terminado mas de 1,0 mg de
formaldehido/dm?.

5.1.2. Resina melamina-formaldehido. No debe ser detectado en el extracto
acuoso caliente del producto terminado méas de 1,0 mg de formaldehido/dm?.

5.1.3. Polialquilenaminas cationicas reticuladas, max. 4,0% en total.

a) Resina poliamina-epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina [CAS
106-89-8] y diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9], max. 0,5%;

b) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de epiclorhidrina [CAS
106-89-8], acido adipico [CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2],
dietilentriamina [CAS 111-40-0] y/o etilendiamina [CAS 107-15-3];

c) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de acido adipico [CAS
124-04-9], dietilentriamina [CAS 111-40-0] y epiclorhidrina [CAS 106-89-8], o
una mezcla de epiclorhidrina con amoniaco;

d) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano, sintetizada a partir de dicloroetano
y una amida del acido adipico, caprolactama [CAS 105-60-2] y dietilentriamina
[CAS 111-40-0];



e)Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina, sintetizada a partir de
epiclorhidrina  [CAS 106-89-8], una amida del &cido adipico vy
diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9];

f) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de dietilentriamina [CAS
111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9], &cido glutarico [CAS 110-94-1], acido
succinico [CAS 110-5-6] y epiclorhidrina [CAS 106-89-8];

g) Resina poliamida-epiclorhidrina, sintetizada a partir de dietilentriamina [CAS

111-40-0], trietilentetramina [CAS 112-24-3], acido adipico [CAS 124-04-9] y
epiclorhidrina [CAS 106-89-8].

Nota: Los compuestos enunciados en los subitems “a”, “b”, “c”, “e”, “f” y “g
deben cumplir adicionalmente con las siguientes restricciones:

a) Etilenimina [CAS 151-56-4] no debe ser detectable en la resina (limite de
deteccién: 0,1 mg/kg);

b) No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccién: 1 mg/kg) ni 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-
23-1] (limite de deteccion: 2 pg/l); y

c) La transferencia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] hacia el
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pgl/l.

5.1.4. Copolimero de hexametilendiamina [CAS 124-09-4] y epiclorhidrina [CAS
106-89-8], max. 2,0%. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-
2-propanol (limite de deteccién: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la
resina (limite de deteccién: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ugl/l.

5.1.5. Copolimero de dietilentriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-
04-9], 2-aminoetanol [CAS 141-43-5] y epiclorhidrina [CAS 106-89-8], max.
0,1%. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccién: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

5.2 Humectantes

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

5.2.2. Sacarosa [CAS 57-50-1], glucosa [CAS 50-99-7] y jarabe de glucosa.
5.2.3. Cloruro de sodio [CAS 7647-14-5], cloruro de calcio [CAS 10043-52-4].

Nota: Las sustancias enumeradas en los items 5.2.1. a 5.2.3. pueden ser
utilizadas en total hasta un maximo de 7%. Los compuestos utilizados como
humectantes deben obedecer los requisitos de pureza establecidos para los
aditivos alimentarios, a excepcion del cloruro de sodio.

5.3. Colorantes y blanqueadores 6pticos



5.3.1. Oxido de hierro (Il) [CAS 1309-37-1] e Hidréxido de hierro [CAS 11113-
66-9] que cumplan con las especificaciones de los aditivos alimentarios.

5.3.2. Se permite emplear los blanqueadores Opticos permitidos en el
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Materiales, Envases y Equipamientos
Celulésicos en Contacto con Alimentos” en los materiales celulésicos multicapa
para uso en horno, siempre gque se apliquen en la superficie externa, que no
esta en contacto con alimentos, y se asegure que no migre hacia los alimentos
en las condiciones previstas de uso.

5.4. Agentes de acabado superficial en contacto directo con alimentos

5.4.1. Alcohol Polivinilico [CAS 9002-89-5] (viscosidad de la solucién acuosa
4%, min. 5 mPa.s a 20°C).

5.4.2. Alginato de sodio [CAS 9005-38-3]. Debe cumplir con los limites de
contaminantes establecidos para esta sustancia en el “Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Materiales, Envases y Equipamientos Celuldsicos en
Contacto con Alimentos”.

5.4.3. Sal sodica de carboximetilcelulosa técnicamente pura [CAS 9004-32-4].
El contenido de glicolato de sodio [CAS 2836-32-0] no debe exceder el 12%.

5.4.4. Resinas y elastomeros de silicona, siempre y cuando cumplan con los
Reglamentos Técnicos MERCOSUR sobre Resinas y Elastémeros. Di-n-
octildimaleato de estafo y Di-n-octildilaureato de estafio no deben ser utilizados
como endurecedores.

5.4.5. Complejos de cloruro de cromo (lll) con acidos grasos de cadenas
lineales y saturadas de C14 o superior, max. 0,4 mg de cromo por dm?. El
extracto de agua caliente de los productos terminados no debe superar 4,0 ug
de cromo (I1l) por dm?y no se debe detectar cromo (V1).

5.4.6. Poliésteres de acido tereftalico y dioles, asi como poliamidas, de acuerdo
con el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre materiales plasticos en
contacto con alimentos. No deben ser utilizados copolimeros de etileno,
propileno y polietileno.

5.4.7. Hojas de aluminio, siempre que sean adecuadas para su uso y cumplan
con el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Envases y Equipamientos
Metalicos en Contacto con Alimentos.

5.4.8. Copolimero de alcohol vinilico y alcohol isopropenilico (viscosidad de
solucion acuosa 4%, min.5 mPa.s a 20C) [CAS 30475- 32-2 (polimero)].

5.4.9. Copolimero de perfluoroalquiletil acrilato, acetato de vinilo [CAS 108-05-
4] y N, N'-dimetilamino-etil metacrilato [CAS 2867-47-2], max. 0,6%.

5.4.10. Esteres de &cido fosforico y perfluoropoliéter-diol etoxilado [CAS
200013-65-6], max.1,5%.

5.4.11. Copolimero de 2-dietilaminoetiimetacrilato [CAS 105-16-8], 2,2'-
etilendioxidietildimetacrilato [CAS 105-16-8], 2-hidroxietilmetacrilato [CAS 868-
77-9] y 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-octiimetacrilato [CAS 2144-53-8],
sal de acido acético y/o malico, max. 1,2%.

5.4.12. Copolimero de &cido metacrilico [CAS 79-41-4], 2-hidroxietilmetacrilato
[CAS 868-77-9], polietilenglicol monoacrilato [CAS 26403-58-7] y sal de sodio



de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil acrilato [CAS 17527-29-6], con un
contenido de fluor de 45,1%, max. 0,8%.

5.4.13. Acetato de polivinilo [CAS 90003-20-7].

6. Materiales celuldsicos para uso en horno microondas
Ademas de las sustancias listadas arriba, se podran usar las siguientes
sustancias:

6.1. Agentes de retencion

6.1.1. Copolimero de dimetilamina y epiclorhidrina, max. 0.25%.

6.1.2. Copolimero de dimetilamina, etilendiamina y epiclorhidrina, max. 3%.
Debe cumplir adicionalmente con las siguientes restricciones:

Etilenimina [CAS 151-56-4] no debe ser detectable en el producto terminado
(limite de deteccién: 0,1 mg/kg). No deben ser detectados en el extracto
acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) ni
1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] (limite de deteccion: 2 pg/l). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] hacia el extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/I.

6.2. Agentes de acabado superficial en contacto directo con alimentos

6.2.1. Copolimero de dimetiltereftalato, etilenglicol, propano-1,2-diol,
pentaeritritiol, polietilenglicol y polietilenglicol monometil éter con un contenido
de acido tereftalico de 24%, méax. 0,05 mg/dm?.

7. Condiciones especificas para los ensayos de migracion

7.1. La metodologia para realizar los ensayos de migracion es la descripta en el
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Materiales, Envases y Equipamientos
Celulosicos en Contacto con Alimentos.

7.2. El ensayo de migracion debe llevarse a cabo utilizando como simulante
MPPO, independientemente del tipo de alimento en cuestion.

7.3. El ensayo de migracion debera realizarse a la temperatura maxima de
utilizacion y al tiempo de coccion mas largo previsto para el envase o
eguipamiento, siempre teniendo en cuenta el requerimiento del item 2.6 de las
Disposiciones Generales.

8. Condiciones especificas para los ensayos de extraccion

Cuando se lleva a cabo el ensayo de extraccion para determinar el
cumplimiento de los requerimientos, la muestra debe ser previamente
acondicionada en una camara cerrada en las condiciones de tiempo y
temperatura especificadas en la tabla, de acuerdo al uso previsto.

Tiempo de contacto Duracion de acondicionamiento
de la muestra

t<30 min 30 min + 1min




30 min<t £ 1 hora

1 hora + 2 min

1 hora <t £ 2 horas

2 horas+ 5 min

2 horas <t < 24 horas

24 horas+ 30 min

t >24 horas

10 dias

Temperatura de contacto

Temperatura de
acondicionamiento de la muestra

T<5TC 5T +1°C
5C<T =20 20 T +1°C
20 C<T <40 T 40 T £ 1°C
40 C<T <70 C 70 T +2°C
70 C<T =100 T 100 € +3°C
100 C<T =121 C 121 T +3°C
121 C<T =130 C 130 T +3°C
130 C<T 150 C 150 € +3°C

T>150 C

175 T +3°C
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE MATERIAIS,
EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS CELULOSICOS DESTINADOS AO
CONTATO COM ALIMENTOS DURANTE A COCCAO OU AQUECIMEN TO
EM FORNO

1. Alcance.

1.1. O presente Regulamento Técnico se aplica aos materiais, embalagens e
equipamentos celuldsicos que entrem em contato com alimentos durante o
cozimento ou aquecimento em forno, incluidos aqueles tratados ou revestidos
por substancias permitidas no presente Regulamento.

1.2. As substancias utilizadas na fabricacdo de matérias-primas ou para
formulag&o dos ingredientes ativos, listados nos itens 3, 4, 5 e 6 do presente
Regulamento, devem ser utilizadas de acordo com os principios definidos no
item 2.2 das Disposi¢des Gerais deste Regulamento.

1.2.1. Somente podem ser utilizados como antimicrobianos as substancias
listadas no item 4.7 do presente Regulamento.

2. Disposicoes Gerais.

2.1. Os materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos a que se refere este
Regulamento Técnico devem ser fabricados segundo as Boas Praticas de
Fabricacdo e serem compativeis com a utilizacdo para contato direto com
alimentos.

2.2. Os materiais, embalagens e equipamentos celulésicos, nas condi¢cdes
previsiveis de uso, ndo podem ceder aos alimentos substancias que
representem risco a saude humana. No caso de haver migracdo de
substéancias, estas também ndo podem ocasionar modificagdes inaceitaveis na
composicao dos alimentos ou nas suas caracteristicas sensoriais.

2.3. Para a fabricacao de papel e cartdo para contato com os alimentos durante
seu cozimento ou aquecimento em forno podem ser utilizadas somente as
substancias previstas nos itens 3, 4 e 5 deste Regulamento. Em todos 0s casos
devem ser cumpridas as restricdes indicadas.

2.3.1. Para a fabricacdo de papel e cartdo para uso em forno de micro-ondas,
podem ainda ser utilizadas as substancias listadas no item 6.

2.4. O uso de aditivos alimenticios autorizados pelos Regulamentos Técnicos
MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na presente lista, esta permitido
sempre que se cumpra com o seguinte:

a) As restricdes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimento somado a que
eventualmente possa migrar da embalagem ndo supere os limites
estabelecidos para cada alimento.



2.5. Os limites de composicdo e migracdo especifica deste Regulamento
Técnico se referem aos materiais celuldsicos destinados a entrar em contato
com alimentos durante a cocgcdo ou aquecimento em forno, doravante
denominados como produto acabado.

2.5.1. Se nao estiver especificado de outra forma, os limites expressos em
porcentagem (%) se referem a relacdo massa/massa (m/m) no produto
acabado seco.

2.5.2. No caso em que os valores indicados facam referéncia ao produto
acabado, considera-se como produto acabado seco.

2.5.3. Quando a restricao fizer referéncia ao extrato do produto acabado,
considera-se o0 extrato preparado conforme o procedimento mencionado no
item 2.12 deste Regulamento Técnico.

2.6. Os materiais, embalagens e equipamentos de papel e cartdo produzidos
de acordo com este Regulamento ndo podem ser utilizados em temperaturas
superiores a 220°C.

2.6.1. Para o uso em forno de micro-ondas, ndo se deve exceder 150°C de
temperatura.

2.7. O produto acabado deve conter na sua rotulagem a informacao relativa ao
item 2.6 e as instru¢cdes para seu uso correto.

2.8. Quando os auxiliares do processo de fabricacéo utilizados na elaboracéo
de materiais, embalagens e equipamentos celuldésicos para cozimento ou
aguecimento em forno possuirem limites diferentes dependendo da funcao que
desempenham, estes limites ndo sdo acumulativos e, caso sejam utilizados
para multiplas funcdes, deve ser considerado como valor maximo toleravel o
maior dos limites estabelecidos.

2.9. Os materiais, embalagens e equipamentos celuldésicos para coc¢cdo ou
aquecimento em forno ndo devem transferir agentes antimicrobianos aos
alimentos com os quais entram em contato. Método de determinag&o: BS EN
1104: Paper and board intended to come into contact with foodstuffs -
Determination of transfer of antimicrobial constituents.

2.10. Deve ser aplicado como limite de migracdo total para embalagens e
equipamentos célulosicos para coccdo e aquecimento em forno o valor
estabelecido no “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais,
Embalagens e Equipamentos Celulosicos em Contato com Alimentos”.

2.11. O extrato aquoso a quente para verificagcao das restricdes estabelecidas
neste Regulamento deve ser obtido seguindo o procedimento descrito na
norma BS EN 647: Paper and board intended to come into contact with
foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.12. A Lista Positiva deste Regulamento Técnico podera ser modificada no
ambito do MERCOSUL tanto para inclusao/exclusado de substancias como para
modificacdo de seus limites e outras restricbes. Para tanto, consideram-se as
seguintes referéncias: Food and Drug Administration (FDA) dos Estados
Unidos da América, recomendacfes do Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR) e do Conselho da Europa, legislacdo da Unido Européia e Codex
Alimentarius.



3. Matérias-primas.

3.1. Antraquinona [CAS 84-65-1] (pureza minima 98%) como acelerador da
separacdo de lignina e celulose, max. 0,10% em peso do material
lignocelulésico.

3.1.1. Nos materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a
entrar em contato com alimentos nao pode ser superado o LME: 0,01mg/kg de
alimento.

3.2. Materiais Fibrosos

3.2.1. Fibras de celulose obtidas por processos quimicos.
3.2.2. Fibras de celulose obtidas por processos mecanicos.
3.2.3. Fibras artificiais produzidas a partir de celulose.

3.3. Aditivos para matérias-primas.

3.4. Cargas

3.4.1. Di6xido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.4.2. Silicatos ou misturas de silicato de aluminio [CAS 1327-36-2], calcio
[CAS 1344-95-2] e magnésio [CAS 1343-88-0], incluindo caulim [CAS 1322-58-
7] e talco, excluido o asbesto.

3.4.3. Sulfato de calcio [CAS 10101-41-4].

3.4.4. Sulfato de bario [CAS 7727-43-7], livre de compostos de bario soluveis.
Requerimentos de pureza: a quantidade de bario solavel em HCI 0,1 N,
determinado de acordo com a metodologia de ensaio DIN 53770 n&o deve ser
maior a 0,01%; os componentes solUveis em agua, determinados de acordo
com a metodologia de ensaio DIN-ISO 787, ndo devem ultrapassar 0,4%.

3.4.5. Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] e de magneésio [CAS 546-93-0].
3.4.6. Dioxido de titanio [CAS 1317-80-2] ou [CAS 13463-67-7].

Nota 1. Os contaminantes das cargas listadas nos itens 3.3.1. a 3.3.6. ndo
devem exceder 0s seguintes valores, determinados de acordo com a
metodologia de ensaio DIN 53770:

Chumbo: 0,01% em HCI 0,1N;
Arsénio: 0,01% em HCI 0,1 N;
Mercario: 0,0005% em HCI 0,1 N;
Céadmio: 0,01% em HCI 0,1 N;
Antimonio: 0,005% em HCI 0,1 N.

Nota 2: Ndo podem ser utilizados aditivos para cargas, exceto o sal sodico do
acido poliacrilico, que pode ser usado como agente dispersante para o
carbonato de calcio. Max. 0,5% com base nessa carga.



4. Auxiliares de fabricacao
As seguintes substancias auxiliares podem ser usadas:
4.1. Ligantes e agentes de colagem

4.1.1. Colofonia [CAS 8016-81-7] e seus derivados de adicdo com &cido
maleico e/ou fumarico e/ou formaldeido [CAS 50-00-0]. Nao deve ser detectado
no extrato aquoso quente do produto acabado mais de 1,0 mg de
formaldeido/dm®.

4.1.2. Amido natural [CAS 9005-25-8] e modificado, amido esterificado com
acido fosforico. Para cura do amido natural pode ser usado tetraborato de sodio
[CAS 1330-43-4], max. 1 mg/dm? (calculado como boro). Limites maximos de
contaminantes do amido: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2
mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg.

4.1.3. Amido tratado com cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamoénia [CAS
3327-22-8] ou cloreto de glicidil trimetilamoénia [CAS 3033-77-0] (especificacéo
do amido: epicloridrina, méax. 1mg/kg; nitrogénio, max. 4,0%). Limites maximos
de contaminantes do amido: arsénio: 3 mg/kg; chumbo: 10 mg/kg; mercurio: 2
mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinco: 25 mg/kg; zinco e cobre somados: 50 mg/kg.

4.1.4. Sal sédico de carboximetilcelulose, tecnicamente pura [CAS 9004-32-4].
O teor de glicolato de sddio [CAS 2836-32-0] ndo deve exceder 12%.

4.1.5. Alginatos, goma xantana [CAS 11138-66-2] e manogalactanas devem
cumprir com os limites de contaminantes estabelecidos para estas substancias
no “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos”.

4.1.6. Eteres galactomananicos:

a) Carboximetil galactomanano, conteudo residual maximo de glicolato de
sodio 0,5%.

b) Galactomanano tratado com cloreto de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonia
[CAS 3327-22-8] ou cloreto de glicidil trimetilaménia [CAS 3033-77-0]
(especificacdo: epicloridrina, max. 1 mg/kg; nitrogénio, max. 4,0%).

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

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

4.1.9. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloreto de 2-[(metacriloiloxi)etil]
trimetilamoénia [CAS 5039-78-1], N,N"-metileno-bis-acrilamida [CAS 110-26-9] e
acido itaconico [CAS 97-65-4], méx. 1,0%.

4.1.10. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1], cloreto de 2-
[(metacriloiloxi)etil]  trimetilambnia [CAS 5039-78-1], N,N"-metileno-bis-
acrilamida [CAS 110-26-9], acido itaconico [CAS 97-65-4] e glioxal [CAS 107-
22-2], max. 1,0%.

4.2. Agentes aglutinantes, fixadores e apergaminhantes

4.2.1. Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3].

4.2.2. Sulfato de sodio [CAS 7757-82-6].



4.2.3. Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7].

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

4.2.5. Acido sulfarico [CAS 7664-93-9].

4.2.6. Amonia [CAS 7664-41-7].

4.2.7. Carbonato de sodio [CAS 497-19-8].

4.2.8. Bicarbonato de sédio [CAS 144-55-8].

4.2.9. Hidréxido de sédio [CAS 1310-73-2].

4.2.10. Hidroéxi cloreto de aluminio [CAS 1327-41-9], max. 0,09%.
4.3. Agentes de retencao

4.3.1. Poliacrilamida [CAS 9003-05-8] e/ou acido poliacrilico [CAS 9003-01-4]
(com conteado de monémero méax. 0,2%), max. 0,3% do total.

4.3.2. Polietilenoimina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etilenoimina [CAS 151-56-
4] ndo pode ser detectada no produto final (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). 1,3-
dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] ndo pode ser detectado no extrato aquoso do
produto final (limite de deteccdo: 2 ug/l). A transferéncia de 3-monocloro-1,2-
propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato aquoso do produto final deve ser tdo
baixa guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

4.3.3. Polialquilenoaminas reticuladas, catidnicas, max. 4,0% do total:

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

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

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

d) Resina de poliamida-poliamina-epicloridrina, produzida a partir de
epicloridrina [CAS 106-89-8], amida de &acido adipico e diaminopropil-
metilamina [CAS 105-83-9].

e) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a partir de epicloridrina [CAS
106-89-8], dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9] e
etilenoimina [CAS 151-56-4], max. 0,5%.

f) Resina de poliamida-epicloridrina, produzida a partir de epicloridrina [CAS
106-89-8], dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9],
etilenoimina [CAS 151-56-4] e polietilenoglicol [CAS 25322-68-3], max. 0,2%.

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

Nota: Os compostos listados nos subitens de “a” a “g” devem cumprir
adicionalmente com as seguintes restri¢coes:



a) Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada na resina (limite de
deteccao: 0,1 mg/kg);

b) N&o podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccéo: 1 mg/Kg) e 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-
1] (limite de deteccéo: 2 pg/L); e

c) A transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato
aguoso do produto final deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 ug/L ndo pode ser ultrapassado

4.3.4. Copolimero de acrilamida e 2-(N,N,N-Trimetil amdnio)etilmetacrilato,
cloreto, max. 0,1%. O polimero ndo podera conter mais de 0,1% do monémero
de acrilamida e ndo mais de 0,5% de 2-(N,N,N-Trimetil amonio)etilmetacrilato,
cloreto.

4.3.5. Copolimero de acrilamida e 2-(N,N,N-Trimetil amonio)etilacrilato, cloreto,
max. 0,1%. O polimero ndo podera conter mais de 0,1% do mondmero de
acrilamida e ndo mais de 0,5% de 2-(N,N,N-Trimetil amdonio)etilmetacrilato,
cloreto.

4.3.6. Copolimero de acrilamida e &cido acrilico, max. 0,1%. O polimero néo
podera conter mais de 0,1% do monémero de acrilamida e ndo mais de 0,5%
de &cido acrilico.

Nota: Os compostos enunciados nos itens 4.3.4., 4.3.5. e 4.3.6. devem cumprir
com o seguinte:

A migracdo de solventes parafinicos e nafténicos (C10 a C16) utilizados na
formulacdo destes agentes de retencdo e drenagem n&o pode superar 12
mg/kg de alimento no produto acabado. A migracdo de solventes parafinicos e
nafténicos (C16 a C20) utilizados na formulacéo destes agentes de retencéo e
drenagem néo pode superar 4 mg/kg de alimento no produto acabado.

4.3.7. Cloreto de polidimetildialilamonio. Limite maximo 0,15% em relacdo a
massa de fibra seca.

4.3.8. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] e cloreto de dialildimetil ambnio
[CAS 7398-69-8]. Limite maximo de 0,02% na formulacdo em relacdo a massa
de fibra seca.

4.4. Auxiliares de drenagem

4.4.1. Polietilenoimina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etilenoimina [CAS 151-56-
4] ndo pode ser detectada no produto final (limite de deteccao: 0,1 mg/kg). 1,3-
dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] ndo pode ser detectado no extrato aquoso do
produto final (limite de deteccéo: 2 ug/L). A transferéncia de 3-monocloro-1,2-
propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato aquoso do produto final deve ser tdo
baixa guanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

4.4.2. Dispersbes de parafina contendo silicone: max. 0,5% em relacdo a
dispersdo seca. As parafinas devem cumprir com o “Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre Ceras e Parafinas em Contato com Alimentos”.
Organopolisiloxanos com grupos metila e/ou fenilicos (0leos de silicone): max.
0,1% com viscosidade n&o inferior a 100 mm?s™ a 20 °C (Metodologia DIN
51562).



4.5. Agentes de dispersao e flotagcéo
4.5.1. Poli(vinil pirrolidona) [CAS 9003-39-8] (peso molecular min. 11000Da).
4.5.2. Alquil (C10-C20) sulfonatos.

4.5.3. Sais de metais alcalinos, principalmente de polifosfatos lineares-
condensados. O teor de metafosfatos ciclicos-condensados ndo deve ser
superior a 8,0%.

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

4.5.5. Eteres de polietilenoglicol (EO = 1-20) de alcoois (C8-C26) de cadeia
linear ou ramificada primarias, max. 0,3 mg/dm? e éteres de polietilenoglicol
(EO > %O) de éalcoois (C8-C26) de cadeia linear ou ramificada primarias, max. 5
mg/dm~.

4.5.6. Oleo de ricino sulfonado.

4.5.7. Produtos de condensacdo de &acidos sulfénicos aromaticos com
formaldeido. O contetdo de formaldeido no extrato de agua quente do produto
acabado n&o deve ser superior a 1,0 mg/dm?.

Nota: Cada um dos agentes listados em 4.5.1 a 4.5.6 pode ser utilizado em até
1%. A soma das quantidades utilizadas néo pode ultrapassar 3%.

4.5.8. Polietilenoimina [CAS 9002-98-6], max. 0,5%. Etilenoimina [CAS 151-56-
4] nao pode ser detectada no produto final (limite de detecc¢éo: 0,1 mg/Kg). 1,3-
dicloro-2-propanol [CAS 96-23-1] ndo pode ser detectado no extrato aquoso do
produto final (limite de deteccéo: 2 pg/L). A transferéncia de 3-monocloro-1,2-
propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato aquoso do produto final deve ser tdo
baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode
ser ultrapassado.

4.5.9. Sal sddico do acido poliacrilico [CAS 9003-04-7], max. 0,5%.
4.6. Antiespumantes

4.6.1. Organopolisiloxanos com grupos metila e/ou fenilas. Viscosidade
cinematica dos 6leos de silicone, min. 100 mm?.s™ & 20°C (DIN N 51562).

4.6.2. Alcoois alifaticos (C8-C26), na forma esterificada. Podem ser
adicionados, em solucdo aquosa de 20-25% do agente antiespumante, até 2%
de parafina e 2% de alquilariloxietilatos e seus ésteres com &acido sulfurico
(como emulsificantes). A parafina liquida deve cumprir com 0s requisitos
estabelecidos em Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Parafinas em
Contato com Alimentos. Limite maximo de 0,1% em relacdo a massa de fibra
seca.

4.6.3. Esteres de acidos graxos de alcodis mono e polihidricos (C1-C18) e
ésteres de acidos graxos com polietilenoglicol e polipropilenoglicol.

4.6.4. Alquilsulfonamidas (C10-C20).

Nota: Cada um dos agentes listados em 4.6.1. a 4.6.4. ndo deve superar 0,1%.
4.6.5. N, N"-Etileno-bis-estearamida [CAS 110-30-5].

4.6.6. a) 2,4,7,9-tetramethyl-5-decino-4,7-diol;



b) 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol;
c) 2,5,8,11-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

O limite de migracédo especifica para a somatoria das trés substancias é 0,05
mg/kg de alimento.

4.7. Antimicrobianos
4.7.1. Agentes enzimaticos.

Frutose polissacarideo (levan)-hidrolase, maximo 12,5 mg da substancia seca
por kg de papel. Nao se deve detectar mais de uma unidade de atividade de
levanase por grama de papel.

4.7.2. Agentes antimicrobianos ativos.

4.7.2.1. Clorito de sodio [CAS 7758-19-2], peroxido de sédio [CAS 1313-60-6],
hidrossulfito de sédio [CAS 7631-90-5], peréxido de hidrogénio [CAS 7722-84-
1].

4.7.2.2. 1,4-bis (bromoacetoxi) buteno [CAS 20679-58-7]. Esta substancia néo

deve ser detectada no extrato de agua quente do produto acabado (limite de
deteccdo: 0,01 mg de bromo por dm?).

4.7.2.3. 2-Bromo-4-hidroxi-acetofenona [CAS 2491-38-5]. Esta substancia nao
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 [CAS 533-74-4]. Esta
substancia ndo deve ser detectada no extrato de agua quente do produto
acabado.

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

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

4.7.2.7. Cloreto de acido 2-oxo-2-(4-hidroxifenil)-acetilhidroxdmico. Esta
substancia ndo deve ser detectada no extrato de agua quente do produto
acabado.

4.7.2.8. Glutaraldeido [CAS 111-30-8], max. 2,5%. Nao deve ser detectado
mais de 2 mg de glutaraldeido/ kg de produto acabado.

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

4.7.2.10. Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 26172-55-4] e 2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4] em uma relacdo aproximada de 3:1,
respectivamente, durante o processo de fabricagdo. A soma das substancias
mencionadas n&o deve superar 0,5 pg/dm? no extrato aquoso em agua quente
do produto acabado.

4.7.2.11. 1,2-Benzo-isotiazolin-3-ona [CAS 2634-33-5]. Esta substancia nao
deve superar 10 pg/dm? de formaldeido no extrato aquoso quente do produto
acabado.



4.7.2.12. N,N'-dihidroximetileno uréia [CAS 140-95-4], méx. 0,0125%. Limite
méaximo 1,0 mg/ dm? de formaldeido no extrato aquoso quente do produto
acabado.

4.7.2.13. 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano [CAS 3586-55-8], max. 0,029%. Limite
maximo 1,0 mg/dm? de formaldeido no extrato aquoso quente do produto
acabado.

4.7.2.14. 2-Bromo-2-nitropropano-1,3-diol, max. 0,003%. Esta substancia néo
pode ser detectada no extrato aquoso quente do produto acabado.

4.7.2.15. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. Nao pode ser detectado
mais que 1lpg/dm? desta substancia no extrato aquoso quente do produto
acabado.

4.8. Conservadores

4.8.1. Acido benzéico [CAS 65-85-0] e benzoato de sodio [CAS 532-32-1].
4.8.2. Acido sérbico [CAS 110-44-1] e seus sais de sodio, potassio, calcio e
magneésio.

4.8.3. Esteres etilicos [CAS 120-47-8] e/ou propilicos [CAS 94-13-3] do &cido p-
hidroxibenzdico.

Nota: Os conservadores devem ser utilizados somente nas quantidades
necessarias para proteger de deterioracdo as matérias-primas, os auxiliares de
fabricacdo e os agentes de acabamento da embalagem. A adicdo destes
produtos ndo pode exercer uma acao conservante sobre o alimento.

5. Agentes especiais
5.1. Agentes de resisténcia a umido

5.1.1. Resina uréia-formaldeido [CAS 9011-05-6]. Nao deve ser detectado no
extrato aquoso quente do produto acabado mais de 1,0 mg de
formaldeido/dm?.

5.1.2. Resina melamina-formaldeido. Ndo deve ser detectado no extrato
aquoso quente do produto acabado mais de 1,0 mg de formaldeido/dm?.

5.1.3. Polialquilenaminas catiénicas reticuladas, max. 4,0 % no total.

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

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

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

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



e) Resina poliamida-poliamina-epicloridrina, sintetizada a partir de
epicloridrina  [CAS 106-89-8], uma amida do &cido adipico e
diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9];

f) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina
[CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9], acido glutarico [CAS 110-94-1],
acido succinico [CAS 110-5-6] e epicloridrina [CAS 106-89-8];

g) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada a partir de dietilenotriamina
[CAS 111-40-0], trietilenotetramina [CAS 112-24-3], 4cido adipico [CAS 124-04-
9] e epicloridrina [CAS 106-89-8].

Nota: Os compostos listados nos subitens “a”, “b”, “c”, “e”, “f” e “g” devem
cumprir adicionalmente com as seguintes restricoes:

a) Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada na resina (limite de
deteccao: 0,1 mg/kg);

b) Nado podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de deteccdo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol [CAS 96-23-
1] (limite de deteccéo: 2 pg/L); e

c) A transferéncia de 3-monocloro-1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para 0 extrato
aguoso do produto final deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 ug/L n&o pode ser ultrapassado.

5.1.4. Copolimero de hexametilenodiamina [CAS 124-09-4] e epicloridrina [CAS
106-89-8], max. 2,0%. Nao podem ser detectados no extrato aquoso do
produto acabado: epicloridrina (limite de deteccé&o: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccéo: 2 pg/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na
resina (limite de deteccdo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-
propanodiol para o extrato aquoso do produto acabado deve ser tdo baixa
quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser
ultrapassado.

5.1.5. Copolimero de dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-
04-9], 2-aminoetanol [CAS 141-43-5] e epicloridrina [CAS 106-89-8], max.
0,1%. Nao podem ser detectados no extrato aquoso do produto acabado:
epicloridrina (limite de detecc&do: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccdo: 2 pg/L). Nao pode ser detectada etilenoimina na resina (limite de
deteccédo: 0,1 mg/kg). A transferéncia de 3-cloro-1,2-propanodiol para o extrato
aguoso do produto acabado deve ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel,
sendo que o limite de 12 pg/L ndo pode ser ultrapassado.

5.2. Umectantes

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

5.2.2. Sacarose [CAS 57-50-1], glucose [CAS 50-99-7] e xarope de glucose.
5.2.3. Cloreto de sddio [CAS 7647-14-5], cloreto de célcio [CAS 10043-52-4].

Nota: As substancias listadas em 5.2.1. a 5.2.3. podem ser utilizadas em um
total de até 7%. Os compostos utilizados como umectantes devem atender aos
requisitos de pureza estabelecidos para aditivos alimentares, com excecao ao
cloreto de sadio.

5.3. Corantes e branqueadores 0ticos



5.3.1. Oxido de ferro (lll) [CAS 1309-37-1] e Hidroxido de ferro [CAS 11113-66-
9] que cumpram com as especificacdes dos aditivos alimentares.

5.3.2. Podem ser empregados branqueadores Opticos permitidos no
“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos” nos materiais
celulésicos multicamadas para uso em forno, somente nas camadas ou
revestimentos externos, 0S quais ndao entram em contato com o alimento e
quando se garanta que ndo ha migracao para o alimento nas condi¢des de uso
da embalagem.

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

5.4.1. Alcool polivinilico [CAS 9002-89-5] (viscosidade da solugdo aquosa com
4%, min. 5 mPa.s a 20°C).

5.4.2. Alginato de sédio [CAS 9005-38-3]. Deve cumprir com os limites de
contaminantes previstos para esta substancia no “Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulosicos em
Contato com Alimentos”.

5.4.3. Sal sodico de carboximetilcelulose tecnicamente pura [CAS 9004-32-4].
O teor de glicolato de sddio [CAS 2836-32-0] ndo deve exceder 12%.

5.4.4. Resinas e elastomeros de silicone, desde que estes obedecam aos
Regulamentos Técnicos MERCOSUL sobre Resinas e Elastdmeros. Di-n-
octildimaleato 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 graxos de cadeias
lineares e saturadas de C14 ou maior, max. 0,4 mg de cromo por dm? O
extrato de agua quente dos produtos acabados ndo deve superar 4,0 ug de
cromo (I11) por dm? e ndo deve ser detectado cromo (VI).

5.4.6. Poliesteres de acido tereftalico e didis, assim como poliamidas, de
acordo com o Regulamento Técnico MERCOSUL sobre materiais plasticos em
contato com alimentos. Nao podem ser utilizados copolimeros de etileno,
propileno e polietileno.

5.4.7. Folhas de aluminio, desde que elas sejam adequadas para 0 uso e
atendam ao Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Embalagens e
Equipamentos Metéalicos em Contato com Alimentos.

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

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

5.4.10. Esteres do &cido fosférico e perfluoropolieter-diol etoxilado [CAS
200013-65-6], max. 1,5%.

5.4.11. Copolimero de 2-dietilaminoetiimetacrilato [CAS 105-16-8], 2,2'-
etilenodioxidietildimetacrilato [CAS 105-16-8], 2-hidroxietilmetacrilato [CAS 868-
77-9] e 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-octiimetacrilato [CAS 2144-53-8],
sal de acido acético e/ou malico, max. 1,2%.



5.4.12. Copolimero de &cido metacrilico [CAS 79-41-4], 2-hidroxietilmetacrilato
[CAS 868-77-9], polietilenoglicol monoacrilato [CAS 26403-58-7] e sal de sodio
de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil acrilato [CAS 17527-29-6], com
um teor de flior de 45,1%, max. 0,8%.

5.4.13. Acetato de polivinila [CAS 90003-20-7].
6. Materiais celulosicos para uso em forno de micro-ondas

Além das substancias listadas acima, podem ser usadas as seguintes
substancias:

6.1. Agentes de retencao
6.1.1. Copolimero de dimetilamina e epicloridrina, max. 0,25%.
6.1.2. Copolimero de dimetilamina, etilenodiamina e epicloridina, max. 3%.

Devem cumprir adicionalmente com as seguintes restricoes:

Etilenoimina [CAS 151-56-4] ndo pode ser detectada no produto acabado
(limite de deteccao: 0,1 mg/kg). Ndo podem ser detectados no extrato aquoso
do produto acabado: epicloridrina (limite de detec¢édo: 1 mg/kg) e 1,3-dicloro-2-
propanol [CAS 96-23-1] (limite de deteccéo: 2 ug/l). A transferéncia de 3-cloro-
1,2-propanodiol [CAS 96-24-2] para o extrato aquoso do produto acabado deve
ser tdo baixa quanto tecnicamente possivel, sendo que o limite de 12 pg/L ndo
pode ser ultrapassado.

6.2. Agentes de acabamento para a superficie em contato direto com o
alimento.

6.2.1. Copolimero de dimetil tereftalato, etileno glicol, propano-1,2-diol,
pentaeritritol, polietilenoglicol e éter de polietilenoglicol e monometileno o teor
de acido tereftalico deve ser de 24%, méax. 0,05 mg/dm?.

7. Condicdes especificas para os ensaios de migracao

7.1. A metodologia para realizar os ensaios de migracao € aquela descrita no
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos.

7.2. O ensaio de migracao deve ser feito utilizando-se somente o simulante
MPPO, independentemente do tipo de alimento em questéo.

7.3. O ensaio de migracdo deve ser realizado a temperatura maxima de
utilizacdo e tempo de coccado mais longo previsto para a embalagem ou
equipamento, sempre tendo em conta o requerimento do item 2.6 das
Disposi¢des Gerais.

8. Condicdes especificas para os ensaios de extragédo

Quando se realiza o ensaio de extracdo para determinar o cumprimento dos
requerimentos, a amostra deve ser previamente condicionada em uma camara
fechada nas condicbes de tempo e temperatura especificadas na tabela, de
acordo com 0 uso previsto.



Tempo de contato

Duracéo do condicionamento da
amostra

t <30 min

30 min + 1min

30 min <t<1hora

1 hora + 2 min

1 hora<t<2horas

2 horas + 5 min

2 horas <t £ 24 horas

24 horas + 30 min

t > 24 horas

10 dias

Temperatura de contato

Temperatura de condicionamento

da amostra

T=<5<T 5C £ 1°C
5€C<T<20<C 20 T +1°C
20C<T <40<C 40 C +1°C
40C<T <70C 70 T x2°C
70 C<T <100 100 € £ 3°C
100 C<T <121 C 121 T+ 3°C
121 CT<T <130 C 130 €T £ 3°C
130 C<T <150 150 € £ 3°C
T>150TC 175 T £ 3°C




