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MERCOSUR/SGT N° 3/P.RES. N° XX/XX

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE A LISTA POSITIVA DE ADITIVOS
DESTINADOS A ELABORAGAO DE MATERIAIS PLASTICOS E REVESTIMENTOS
POLIMERICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungao, o Protocolo de Ouro Preto e as Resolu¢des N° 56/92,
38/98, 56/02 e 32/07 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar as barreiras comerciais que
geram as diferentes normativas nacionais, de conformidade com o estabelecido no Tratado de
Assuncao.

Os Estados Partes, devido aos avangos nesse tema, consideraram necessario atualizar o
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos
destinados a elaboracdo de embalagens e equipamentos em contato com alimentos.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a lista positiva de aditivos destinados
a elaboracdo de materiais plasticos, revestimentos poliméricos em contato com alimentos” que
consta como ANEXO e faz parte desta Resolucéo.



Art. 2° - A presente Resolucéo se aplicara no territorio dos Estados Partes, ao comércio entre eles
e as importagbes extrazona.

Art. 3° - Revogar a Resolugdo GMC N° 32/07.
Art. 4°— Esta Resolucdo deverda ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados Partes antes

de XX/XX/201X.
XXX SGT N° 3= XXXX, XX/XX/XX.



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE A LISTA POSITIVA DE ADITIVOS
DESTINADOS A ELABORAGAO DE MATERIAIS PLASTICOS E REVESTIMENTOS
POLIMERICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS
(REVOGAGAO DA RES. GMC N° 32/07)

1. Alcance.

1.1. O presente Regulamento Técnico se aplica aos aditivos para serem utilizados nos
materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato direto com alimentos.

2. Objetivo.

Estabelecer a lista de aditivos autorizados para a fabricagdo de materiais plasticos e revestimentos
poliméricos em contato direto com alimentos e os respectivos limites de composi¢édo, de migragdo
especifica e as restricdes de uso, bem como definir a forma de célculo e o uso dos fatores de
corregao.

3. Defini¢Ges.

3.1 Aditivo: substancia intencionalmente adicionada a formulagdo do material para atingir um efeito
fisico ou quimico durante a transformacdo do plastico ou no objeto final; destina-se a estar
presente no material ou objeto final.

3.2 Adjuvante de polimerizag@o: qualquer substancia utilizada para proporcionar um meio
adequado para a fabricacdo de polimeros ou de plasticos ou de revestimento polimérico,
podendo estar presente no material ou objeto final, mas ndo se destina nem a estar presente
nem a exercer qualquer efeito fisico ou quimico nesse material ou objeto.

3.3 Auxiliar de polimerizac&@o: substancia que inicia a polimerizagdo ou controla a formagéo da
estrutura macromolecular.

4. Lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos
poliméricos em contato com alimentos.

4.1. Os aditivos e adjuvantes de polimerizacdo autorizados para a elaboragdo de materiais
plasticos e de revestimentos poliméricos, suas respectivas restricbes e especificages, estdo
definidos no Quadro 1 deste Regulamento.

4.2. Os aditivos alimentares autorizados nos Regulamentos Técnicos MERCOSUL nédo
mencionados na presente lista, estdo também autorizados para elaboracédo de materiais plasticos e
revestimentos poliméricos em contato com alimentos, sempre que:

a) Sejam cumpridas as restrigdes estabelecidas para seu uso em alimentos; e

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

4.3. As substancias indicadas também autorizadas para uso como aditivos na elaboragdo de
materiais plasticos e revestimentos poliméricos destinados ao contato com alimentos, conforme o
estabelecido no item 5 deste Regulamento, nas disposi¢cbes gerais para materiais plasticos
definidas em Regulamento Técnico MERCOSUL e nas restricbes e especificagdes definidas no
Quadro 1:

a) Sais (incluidos os sais duplos e os sais acidos) de amonia, calcio, magnésio, potassio e sodio
dos acidos, fendis ou alcoois autorizados;



b) Sais (incluidos os sais duplos e os sais acidos) de aluminio, bério, cobalto, cobre, ferro, litio,
manganés e zinco dos &cidos, fendis ou alcoois autorizados. Para estes sais, aplicam-se os
seguintes Limites de Migracao Especifica de Grupo — LME (T):

Bario = 1 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Cobalto = 0,05 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Cobre = 5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.

Ferro = 48 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.

Litio = 0,6 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Manganés = 0,6 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.
Niquel = 0,02mg/kg de alimento ou simulante de alimentos
Zinco = 5 mg/kg de alimento ou simulante de alimentos.

c) Misturas de substancias autorizadas em que os componentes ndo tenham reac¢do quimica
entre si; e

d) Substancias poliméricas naturais ou sintéticas de peso molecular igual ou superior a 1.000 Da
gue cumpram 0s requisitos do Regulamento Técnico MERCOSUL referente a lista positiva de
mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros, se puderem constituir o principal
componente estrutural dos materiais e objetos finais, exceto macromoléculas obtidas por
fermentac&o microbiana.

4.4, A lista positiva ndo inclui as seguintes substancias que podem ser encontradas no produto
terminado:

a) Substancias residuais, também conhecidas como substancias néo intencionalmente adicionadas
que incluem:
- impurezas das substancias utilizadas;

- produtos intermediarios de reagao formados durante o processo de producéo; e
- produtos de decomposigao ou de reagao.

b) Os seguintes auxiliares de polimerizagdo: Sistemas cataliticos iniciadores, aceleradores,
catalisadores, modificadores e desativadores de catalisadores, reguladores de peso molecular,
agentes REDOX.

4.5 Se uma substancia que aparece na lista positiva como composto isolado também esté incluida
com um nome genérico, as restricdes aplicaveis a esta substancia serdo as correspondentes ao
composto isolado.

4.6 No caso de desacordo entre o nimero CAS (Chemical Abstract Service) do registro CAS e o
nome quimico, este Ultimo prevalecera sobre o primeiro. Em caso de desacordo entre o
nimero CAS do EINECS (European Inventory of Existing Commercial Substances) e o do
registro CAS, se aplicard o nimero do registro CAS.

4.7 Critérios de inclusdo e de exclusdo de substancias na lista positiva.
4.7.1. A lista de substancias podera ser modificada:

a) Para a inclusdo de novos componentes, quando se demonstrar que n&o representam um risco
significativo para a salde humana e se justifica a necessidade tecnolégica de sua utilizacéo.

b) Para modificacdo das restricdes de componentes, quando novos conhecimentos técnico-
cientificos a justifiquem.



¢) Para excluir componentes, quando novos conhecimentos técnico-cientificos indiquem um risco
significativo para a satde humana.

4.7.2. Para a inclusdo ou excluséo de componentes, assim como para modificagéo das restrigoes,
serdo utilizadas como referéncia as listas positivas dos Regulamentos da Unido Europeia e,
adicionalmente, as listas de substancias autorizadas da Food and Drug Administration - FDA
(Titulo 21 do Code of Federal Regulations e, quando pertinente, Food Contact Notification).
Excepcionalmente, poderdo ser consideradas as listas positivas de outras legislagbes e
recomendag6es devidamente reconhecidas. Em caso de inclusdo de novos componentes, deverdo
ser respeitadas as restricdbes de uso e os limites de composicdo e de migracdo especifica
estabelecidos nas legislagcdes e recomendacdes de referéncia.

5. Disposic¢des gerais.

5.1. As substancias em nanoformas s6 podem ser utilizadas se tiverem sido expressamente
autorizadas.

5.2. As substancias utilizadas na fabricacdo de materiais plasticos deverdo cumprir com o0s
critérios de pureza e qualidade técnica compativeis com seu uso.

ou responsavel

5.3. Os materiais plasticos e revestimentos poliméricos coloridos, impressos ou que tenham em
sua composicdo adesivos poliuretanicos ndo devem liberar aminas aromaticas primarias nos
alimentos ou simulante B (considerado o simulante mais critico) em quantidades detectaveis, com
excecdo daquelas que constam no Quadro 1.

5.3.1. O limite de detec¢do é de 0,01 mg de substancia por kg de alimento ou simulante.

5.3.2. O limite de detecgédo se aplica a soma das aminas aromaticas primarias liberadas.

6.1. A verificacdo do cumprimento dos limites de migracéo especifica e dos limites de composi¢ao
deve ser realizada de acordo com o descrito no Regulamento Técnico MERCOSUL referente a
Migracdo em Materiais, Embalagens e Equipamentos Plasticos Destinados a Entrar em Contato
com Alimentos.

6.2. Para determinagdo da migracdo especifica, quando pertinente, os ensaios poderdo ser
realizados somente com os simulantes considerados mais criticos para aquele material e
substéncia em avaliacdo. Esta aproximagdo pode ser utilizada somente se existirem provas
cientificas de que os resultados obtidos na migracdo séo iguais ou mais severos que aqueles que
se obteria utilizando os demais simulantes de alimentos.

6.3.1. No caso dos materiais e objetos com capacidade entre 500 ml e 10 L aplica-se a superficie
de contato real.

6.3.2. No caso dos materiais e objetos com capacidade inferior 500 ml ou superior a 10 L, assim
como para os objetos para os quais seja impraticavel calcular a superficie de contato real, assume-
se que a superficie de contato é de 6 dm? por kg de alimento.

6.3.3 Para materiais e objetos com capacidade inferior a 500 mL destinados & alimentacédo de
criangas de até 3 anos deverd ser aplicada a correcdo em relagdo a area e volume reais.

Comentado [LBGP1]: Solicitado incluir porque no Uruguai o
laboratério poderia exigir as informagdes, mas ndo é uma autoridade
sanitéria.




6.4 Para as substancias que requeiram aplicacdo do fator de correcdo de gordura (FCG),
conforme indicado no Quadro 1, e que sao utilizadas na fabricagdo de materiais destinados ao
contato com alimentos cujo teor de gordura seja igual ou superior a 20%, deve-se dividir o
resultado do ensaio de migracéo especifica pelo valor do (FCG), antes da sua compara¢do com 0s
limites de migragao especifica.

6.4.1 O FCG é determinado de acordo com a férmula:
ECG = (g de gordura no alimento/kg de alimento) /200 = (% gordura x 5) /100.

6.4.2 A aplicagdo do FCG néo deve conduzir a uma migracéo especifica que exceda o limite de
migracao total.

6.4.3 A correc@o com o FCG conforme descrito no item 6.4.1 nédo é aplicavel:

a) Quando o material ou objeto destinado a entrar em contato com alimentos para criangas de
zero a trés anos de vida.

b) Quando n&do é conhecida a relagdo entre a area superficial dos materiais e objetos e a
quantidade de alimento; neste caso se utiliza o fator de conversdo convencional de 6 dm?/kg.

6.5 Para a determinacdo da migracdo de substancias autorizadas neste Regulamento como
aditivos para materiais plasticos em simulantes de alimentos gordurosos aplica-se o fator de
reducdo do simulante D ou D’ definido no Regulamento Técnico MERCOSUL referente a Migracédo
em Materiais, Embalagens e Equipamentos Plasticos Destinados a Entrar em Contato com
Alimentos.

6.6 Os fatores de correcdo dos resultados de ensaios de migracdo descritos nos itens 6.6 e 6.7
podem ser combinados multiplicando-se ambos os fatores.

6.6.1 Para esta combinagdo devem ser cumpridas as condi¢Bes especificadas para cada um dos
fatores e quando o ensaio de migragéo for realizado com o simulante para alimentos gordurosos.

6.6.2 O fator maximo aplicado ndo pode ser superior a 5.

6.7 Determinagdo da migragdo especifica por aproximagéo

6.7.1 No caso das substancias que sédo instaveis nos simulantes de alimentos ou quando néo
houver método analitico adequado para o ensaio de migracdo especifica, a verificagdo da
conformidade podera ser realizada mediante calculo de migragédo potencial.

6.7.2 Para determinar por aproximacdo se um material ou objeto cumpre com os limites de
migracéo, pode recorrer-se a uma das abordagens seguintes, consideradas mais severas que 0s
ensaios de migracdo correspondentes. Se aplicando essas técnicas, os resultados obtidos sédo
superiores ao limite de migragdo especifica estabelecido, deverdo ser realizados os ensaios de
migracéo especifica correspondentes prevalecendo esses resultados sobre os obtidos por técnicas
de aproximagao.

6.7.3 Para determinar por aproximagdo a migracdo especifica, pode calcular-se a migracdo com
base na quantidade adicionada ou quantidade residual da substancia no material ou embalagem,
assumindo uma migragdo completa. A este resultado se denomina migragao potencial.

6.7.4. Para determinar por aproximagéo a migragéo especifica de substancias GONSidelatag nao

volateis , pode aplicar-se a determinacdo da migragdo
total em condi¢Ges de ensaio pelo menos tdo severas quanto para a migracédo especifica.






LISTA DE ADITIVOS AUTORIZADOS PARA MATERIAIS PLASTICOS E REVESTIMENTOS POLIMERICOS DESTINADOS AO CONTATO COM
ALIMENTOS

O Quadro 1 contém as seguintes informagdes:
— Substancia MCA n° ou Nimero Mercosul de Substancias (M n°): nimero de identificagédo da substancia.
— N° Ref.: nimero de referéncia da Comunidade Econdmica Europeia (CEE) do material de embalagem.
— N° CAS: numero de registro do Chemical Abstracts Service (CAS).
— Designacéo da substancia: denominagéo quimica.

— FCG aplicavel (sim/ndo): indicacéo se o resultado da migracdo pode ser corrigido pelo fator de reducédo de gorduras FCG (sim) ou ndo pode ser
corrigido pelo FCG (n&o).

— Restric6es e ou especificac8es: limite de migracédo especifica [LME (mg/kg)], limite de migracéo especifica de grupo [LME(T) (mg/kg)] e outras
restricBes e especificacdes aplicaveis a substancia.

Para os efeitos deste Regulamento, se entende por:
LC: limite de composicao (quantidade méxima residual permitida) da substancia no material ou objeto terminado.

LC (T): limite de composicéo do grupo (quantidade maxima residual permitida), expresso como o total do grupo ou substancias indicadas, no material ou
objeto terminado.

LD: limite de detecgao do método de analise.
LME: limite de migracdo especifica (quantidade méxima transferida permitida) em alimentos ou seus simulantes.

LME (T): limite de migracéo especifica de grupo (quantidade maxima transferida permitida) em alimentos ou seus simulantes, expresso como o total dos
grupos ou substancias relacionadas.

LMT: limite de migrag&o total

ND: néo detectavel.

NUMERO CAS: é o nimero de registro do CAS (Chemical Abstracts Service) da substancia.
NT: significa que a substancia ndo tem nimero de registro no CAS.

PT: material ou objeto terminado.



Quadro 1. Lista positiva de aditivos com as restricdes de uso e especificacdes.

Subst.| \, o ’ = A FCG aplicavel s x e
MCA N° Ref. N° CAS Designac¢ao da substancia (sim/no) Restri¢des e especificagdes
7 30370 — Acido acetilacético, Sais N&o
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
L . .- x substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
8 30401 — Mono e diglicerideos acetilados de acidos graxos Néo 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
Acidos, C2-Czs, alifaticos, lineares, mono carboxilicos,
obtidos a partir de gorduras e 6leos naturais e o seus
9 30610 — ésteres com mono, di e triglicerol (incluidos os &cidos Nao
graxos ramificados nos niveis que apresentam
r]aturalmente)
10 30612 . A.C|d’o_s, C2-Ca4, ahfatu;os, lineares, mono cgrbox_lllgos, N&o
sintéticos, e 0s seus ésteres com mono-, di- e triglicerol
1 30960 - Esteres .dc.)s acidos alifaticos, mono carboxilicos (Ce-C22) Nao
com poliglicerol
12 31328 - Acidos graxos obt_ldos a partir de gorduras e 6leos No
comestiveis de origem animal ou vegetal
13 33120 - Mono &lcoois alifaticos, saturados, lineares, primarios No
(Ca-C 24)
14 33801 — Acido n-alquil (C10-C13) benzeno sulfénico N&o LME = 30 mg/kg.
15 34130 _ I?lmetllammas alquilicas lineares com namero par de sim LME = 30 mg/kg.
atomos de carbono (Ci12-C20)
16 34230 — Acidos alquil(Cs-Cz22) sulfénicos N&o LME = 6 mg/kg.
17 34281 - Af;ldos aqu|I(Ca:sz) sulfaricos, lineares primérios, com No
numero par de dtomos de carbono
18 34475 — Hidroxifosfito de aluminio e de calcio, hidrato Nao LME (T) = 1 mg/kg (expresso como Aluminio)
LME (T) = 1,2 mg/kg (expresso como amina terciaria). O
19 39090 — N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil (Cs-C1s) amina N&o limite se refere a soma das substancias de numero MCA 19,
20.
LME (T) = 1,2 mg/kg (expresso como amina terciaria
20 39120 — Cloridratos de N,N-bis(2-hidroxietil)-alquil(Cs-C1s) amina Nao excluindo HCI). O limite se refere a soma das substancias de
ndimero MCA 19, 20.
21 | 42500 — Acido carbénico, sais N&o




22 43200 Mono e di glicerideos de 6leo de ricineo Nao
] LME = 0,9 mg/kg.
Esteres dos acidos graxos de 6leo de coco com cloreto = Para verificagdo da conformidade, se calculard a migragdo
23 43515 . Nao ) P - S )
de colina potencial na pendéncia da disponibilidade de um método
analitico.
24 45280 Fibras de algodéo Néo
25 45440 Cresois, butilados, estirenados Né&o LME = 12 mg/kg.
5,7-Di-terc-butil-3-(3,4- e 2,3-dimetilfenil)-3H-
benzofuran-2-ona contendo: a) 5,7-di-terc-butil-3-(3,4-
26 46700 dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-ona (80 a 100 % m/m) e b) Nao LME =5 mg/kg.
5,7-di-terc-butil-3-(2,3-dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-ona
(0 a20 % m/m)
27 48960 Acido 9,10-dihidroxiesteérico e seus oligdmeros Néao LME =5 mg/kg.
LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
28 50160 Bis[n-alquil(C10-C1s) tioglicolato de di-n-octilestanho N&o refere & soma das substancias de niumero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
29 50360 Bis(etilo maleato) de di-n-octilestanho Néao refere a soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
30 50560 1,4-Butanodiol bis(tioglicolato) de di-n-octilestanho Néao refere & soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
31 50800 Dimaleato de di-n-octilestanho esterificado Nao refere a soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
32 50880 Dimaleato de di-n-octilestanho, polimeros (n = 2-4) Nao refere a soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
) e - LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
33 51120 gﬁgﬁgfﬁéoxz etil-hexilo mercaptoacetato) de di-n Nao refere a soma das substancias de numero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
34 54270 Etil-hidroximetilcelulose Néao
35 54280 Etil-hidroxipropilcelulose Né&o
36 54450 Gorduras e 6leos comestiveis de origem animal ou No
vegetal
37 54480 Go_rduras e 6leos comestiveis hidrogenados de origem N3o
animal ou vegetal
38 55520 Fibras de vidro Né&o
39 55600 Microparticulas de vidro Nao
40 56360 Esteres de glicerol com &cido acético Nao
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Esteres de glicerol com acidos alifaticos, saturados,
lineares, com nimero par de atomos de carbono (Cas-

41 56486 Cis) e com &cidos alifaticos, insaturados, lineares, com N&o
numero par de dtomos de carbono (Cis-Cis)
42 56487 Esteres de glicerol com &cido butirico Nao
43 56490 Esteres de glicerol com &cido ertcico Néo
44 56495 Esteres de glicerol com acido 12-hidroxiestearico Nao
45 56500 Esteres de glicerol com &cido laurico Néao
46 56510 Esteres de glicerol com &cido linoleico Né&o
47 56520 Esteres de glicerol com &cido miristico Nao
48 56535 Esteres de glicerol com &cido nonanoico Néao
49 56540 Esteres de glicerol com &cido oleico Néo
50 56550 Esteres de glicerol com &cido palmitico Nao
51 56570 Esteres de glicerol com &cido propidnico Néo
52 56580 Esteres de glicerol com &cido ricinoléico Nao
53 56585 Esteres de glicerol com acido esteérico Nao
54 57040 Mono-oleato de glicerol, éster com &cido ascérbico Néao
55 57120 Mono-oleato de glicerol, éster com &cido citrico Nao
56 57200 Monopalmitato de glicerol, éster com &cido ascérbico Néao
57 57280 Monopalmitato de glicerol, éster com &cido citrico Nao
58 57600 Monoestearato de glicerol, éster com acido ascoérbico Nao
59 57680 Monoestearato de glicerol, éster com &cido citrico Néao
60 58300 Glicina, sais Nao
62 64500 Lisina, sais Nao
63 65440 Pirofosfito de manganés Né&o LME (T) = 0,6 mg/kg (expresso como manganés)
64 66695 Metil-hidroximetilcelulose Nao
N&o superior a 0,05 % (m/m) (quantidade de substancia
Mistura de 4-(2-benzoxazolil)-4'-(5-metil-2- utilizada/quantidade da formulag&o).
65 67155 benzoxazolil)estilbeno, 4,4"-bis(2-benzoxazolil)estilbeno Nao A proporgdo da mistura obtida a partir do processo de
e 4,4'-bis(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno fabricacdo deve ser de (58-62 %): (23-27 %):(13-17 %), que é
a habitual.
66 67600 Tris[alquil (C10-C1s) tioglicolato] de mono-n-octilestanho Nao Ir_é\fAeEre(la-)s;rr%éz d;gét%s(g;gi:sgeCnounr;oe25321026?622“&?
o7 | oraao
68 73160 Fosfatos de mono e di-n-alquilo (Cis € Cis) Sim LME = 0,05 mg/kg.
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69 74400 Fosfito de tris(nonil e/ou dinonilfenilo Sim LME = 30 mg/kg.

LME (T) = 6 mg/kg (expresso como acido acrilico). O limite

70 76463 Sais do acido poli acrilico Nao se refere a soma das substancias de nimero MCA 70, 147,

176, 218, 323, 325, 365, 371, 380, 425, 446, 448, 456, 636.
Polidimetilsiloxano =
71 76730 y-hidroxipropilado Néo LME = 6 mg/kg.
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
Esteres de poliéster de acido adipico com glicerol ou substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
o . ) = 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
72 76815 pentaeritritol, com acidos graxos Ci2-Ca2 lineares, com Néao M11. M33. M34. M69
numero par de atomos de carbono A fray . ! ) lecul 1 =
¢do com um peso molecular a 1 000 Da néo deve
exceder 5 % (m/m).
LME (T) = 30 mg/kg. O limite se refere a soma das
Poliésteres de 1,2-propanodiol ou 1,3- ou 1,4-butanodiol substancias de numero MCA 73,797.

73 76866 ou polipropilenoglicol com éacido adipico, que podem ter sim LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
agrupamentos terminais com &cido acético ou acidos substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
graxos Ci2-Ci1s OU n-octano, e/ou n-decanol 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,

M11, M33, M34, M69.

74 77440 Diricinoleato de polietilenoglicol Sim LME = 42 mg/kg.
Esteres de polietilenoglicol com acidos alifaticos

75 77702 monocarboxilicos (Ce-C22) e seus sulfatos de amonio e N&o
sédio

76 77732 Polietilenoglicol (OE = 1-30, tipicamente 5), éter de butil- N3o LME = 0,05 mg/kg.
2-ciano-3-(4-hidroxi-3-metoxifenil) acrilato. Somente para uso em PET.

77 77733 Polietilenoglicol (OE = 1-30, tipicamente 5), éter de butil- Nio LME = 0,05 mg/kg.
2-ciano-3-(4-hidroxifenil) acrilato Somente para uso em PET.

78 77897 Sais, sulfqtp de polietilenogligpl (OE = 1-50), éteres No LME =5 mg/kg.
monoalquilicos (linear e ramificado, Cs-C20)

79 80640 Polioxialquil (Cz -Ca) dimetilpolissiloxano N&o
Pés, palhetas e fibras de latdo, bronze, cobre, aco Néo Devem cumprir com os LME (T) estabelecidos no item 4.3.b.

80 81760 NN )
inoxidavel, estanho e ligas de cobre, estanho e ferro.

81 83320 Propil-hidroxietilcelulose Né&o

82 83325 Propil-hidroximetilcelulose Nao

83 83330 Propil-hidroxipropilcelulose Néao

84 85601 Silicatos naturais (exceto amianto) Né&o Devem cumprir com os LME (T) estabelecidos no item 4.3.b.

85 85610 Silicatos naturais silanizados (exceto amianto) Néao Devem cumprir com os LME (T) estabelecidos no item 4.3.b.

86 86000 Acido silicico silanizado Néo

Sem restricoes exceto para o diéxido de silicio sintético

87 86285 Di6xido de silicio silanizado No amorfo silanizado, que deve cumprir com a seguinte

restricéo:
- as particulas primarias de 1-100 nm, agregadas até uma
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dimensdo de 0,1-1 ym e que podem formar aglomerados
dentro da distribuicdo dimensional de 0,3 ym até a ordem dos
mm.

Dialquil fenoxibenzeno dissulfonato de mono alquilo, sal

88 86880 de sodio Néao LME =9 mg/kg.
89 89440 Esteres de acido estearico com etilenoglicol Nzo LME (T) = 30 mg/kg (expresso como etilenoglicol). O limite se
refere a soma das substancias de nimero MCA 89, 227, 263.
90 92195 Taurina, sais Nao
o1 92320 Et_e[ (_je tetradecil-polietilenoglicol (OE = 3-8) do &cido sim LME = 15 mg/kg.
glicdlico
92 93970 Bis(hexahidroftalato) de triciclodecanodimetanol Néo LME = 0,05 mg/kg.
LME = 0,05 mg/kg.
N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
Ceras parafinicas refinadas derivadas de gordurosos.
93 95858 hidrocarbonetos sintéticos ou derivados de petréleo de Nao Peso molecular médio néo inferior a 350 Da.
baixa viscosidade Viscosidade a 100 °C n&o inferior a 2,5 ¢St (2,5 x 10 m?/s)
Teor de hidrocarburos com um nimero de carbonos inferior a
25: ndo mais de 40 % (m/m)
Peso molecular médio n&o inferior a 500 Da.
94 | 95859 Ceras refinadas derivadas de hidrocarbonetos sintéticos N Viscosidade a 100 °C, n&o inferior a 11 ¢St (11 x 106 m?/s).
. ; : ao . ) ) .
ou de petréleo de alta viscosidade Teor de hidrocarbonetos minerais com um numero de
carbonos inferior a 25: ndo mais de 5 % (m/m)
Peso molecular médio n&o inferior a 480 Da.
Oleos minerais brancos parafinicos derivados de ~ Viscosidade a 100 °C n&o inferior a 8,5 cSt (8,5 x 10°® m?/s).
95 95883 . : Néo . ) . .
hidrocarbonetos petroliferos Teor de hidrocarbonetos minerais com um numero de
carbonos inferior a 25: ndo mais de 5 % (m/m).
96 95920 P6 de serragem e fibras de madeira, néo tratadas Néao
As resinas de hidrocarbonetos de petréleo, hidrogenadas,
sdo produzidas pela polimerizagédo catalitica ou térmica de
dienos e olefinas de tipo alifatico, aliciclico e/ou arilalcenos
mono benzénicos a partir de destilados do craqueamento de
petréleo com um intervalo de ebulicdo ndo superior a 220 °C,
bem como dos mondmeros puros encontrados nestes fluxos
de destilagdo, seguida de destilacdo, hidrogenacédo e
97 |72081/10 Resinas de hidrocarbonetos de petréleo (hidrogenadas) Né&o transformagéo adicional.

Propiedades:

- Viscosidade a 120 °C: > 3 Pa.s.

- Ponto de amolecimento: > 95 °C, determinado por o método
ASTM E 28-67.

- Indice de bromo: < 40 (ASTM D1159).

- Cor de uma solugéo de 50 % em tolueno: < 11 na escala de
Gardner.

- Mondmeros aromaticos residuais < 50 ppm.
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17260

LME (T) = 15 mg/kg (expresso como formaldeido). O limite se

98 54880 0000050-00-0 |Formaldeido Néo refere & soma das substancias de namero MCA 98, 196, 344.
19460 U =
99 0000050-21-5 |Acido lactico Nao
62960
24490 .
100 0000050-70-4 |Sorbitol Nao
88320
101 | 36000 | 0000050-81-7 |Acido ascérbico Néao
18100 . N
103 0000056-81-5 |Glicerol Né&o
55920
104 | 58960 | 0000057-09-0 [Brometo de hexadecil trimetilamdnio Nao LME = 6 mg/kg.
22780 o » 5
105 0000057-10-3 |Acido palmitico Néo
70400
24550 o » 5
106 0000057-11-4 |Acido estearico Néo
89040
23740 ) =
109 0000057-55-6 |1,2-Propanodiol Néao
81840
0000059-02-9 =
110 | 93520 0010191-41-0 a-Tocoferol Nao
111 | 53600 | 0000060-00-4 |Acido etileno diamino tetra acético Né&o
112 | 64015 | 0000060-33-3 |Acido linoleico Nao
16780
113 0000064-17-5 |Etanol Nao
52800
114 | 55040 | 0000064-18-6 |Acido férmico Néao
10090 o - =
115 0000064-19-7 |Acido acético Né&o
30000
13090 P . =
116 0000065-85-0 |Acido benzoico Néao
37600
23830 5
118 0000067-63-0 |2-Propanol Né&o
81882
119 | 30295 | 0000067-64-1 |Acetona Néo
120 | 49540 | 0000067-68-5 |Sulféxido de dimetilo Nao
24270 o e
121 0000069-72-7 |Acido salicilico Né&o
84640
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131 | 48460 | 0000075-37-6 |1,1-Difluoroetano Nao
134 | 43680 | 0000075-45-6 |Clorodifluorometano Ndo  |-ME =6 mglkg. .y .
Teor de clorofluorometano inferior a 1 mg/kg de substancia.
Ha o risco de que a migracdo da substancia deteriore as
caracteristicas organolépticas do alimento que esteja em
136 | 41680 | 0000076-22-2 |Canfora No contato e, portanto, _de o produto final ndo cumprir 0 disposto
nos critérios gerais para embalagens e equipamentos
destinados ao contato com alimentos estabelecidos no
Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente.
137 | 66580 | 0000077-62-3 [2,2"-Metileno-bis[4-metil-6-(1-metilciclo-hexil)fenol] sim :2"50(;)6;03“/'”&%"193'7? Jmite se refere 2 soma das sUbsIARER
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
G : : = substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
138 | 93760 | 0000077-90-7 |Acetilcitrato de tri-n-butilo N&o 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810. 815 € M3,
M11, M33, M34, M69.
139 4113?28 0000077-92-9 |Acido citrico Nao
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere & soma das
. . x substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
140 | 44640 | 0000077-93-0 (Citrato de trietilo Nao 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810. 815 & M3.
M11, M33, M34, M69.
13380
141 | 25600 | 0000077-99-6 |1,1,1-Trimetilolpropano Né&o LME = 6 mg/kg.
94960
143 | 62450 | 0000078-78-4 |Isopentano N&o
146 ggggg 0000079-09-4 |Acido propiénico Nao
LME = 0,3 mg/kg.
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
Somente para ser usado como:
L a) plastificante em materiais e objetos reutilizaveis que
157 | 74880 | 0000084-74-2 |Ftelato de dibutilo N&o estejam em contato com alimentos n&o gordurosos;

b) adjuvante tecnolégico em poli olefinas em

concentragdes de até 0,05 % no produto final.

Caso o0 ensaio seja realizado em alimentos e a contaminagéo

tiver uma origem diferente dos materiais em contato com os

alimentos, tem de se atender a esta circunstancia ao verificar

a conformidade desses materiais, em especial no tocante aos

ftalatos (substancia MCA 157, 159, 283, 728, 729).

N&o poderdo ser utilizadas como substancias ou constituintes
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de preparados em concentragdes superiores a 0,1% em
massa do material plastificado, nos materiais plasticos em
contato com alimentos para criancas de 0 a 3 anos.

23380 - - <

158 76320 0000085-44-9 |Anidrido ftalico Néo
LME = 30 mg/kg.
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
Utilizar somente em:
a) Plastificante em materiais e objetos reutilizaveis;
b) Plastificante em materiais e objetos de uso Unico que
estejam em contato com alimentos néo gordurosos, exceto
para alimentos destinados a criangas de zero a trés anos de

I = idade, conforme definido em regulamentos especificos;

159 | 74560 | 0000085-68-7 |Ftalato de benzilbutilo Né&o ¢) Adjuvante tecnolégico em concentracdes até 0,1 % no
produto final.
Caso 0 ensaio seja realizado em alimentos e a contaminagao
tiver uma origem diferente dos materiais em contato com os
alimentos, tem de se atender a esta circunstancia ao verificar
a conformidade desses materiais, em especial no tocante aos
ftalatos (substancia MCA 157, 159, 283, 728, 729).
N&o poderéo ser utilizadas como substancias ou constituintes
de preparados em concentragdes superiores a 0,1% em
massa do material plastificado nos materiais plasticos em
contato com alimentos para criancas de 0 a 3 anos.

160 | 84800 | 0000087-18-3 |Salicilato de 4-terc-butilfenilo Sim LME = 12 mg/kg.

161 | 92160 | 0000087-69-4 |Acido tartarico Né&o

162 | 65520 | 0000087-78-5 |[Manitol Nao

, . . . ) . LME (T) = 1,5 mg/kg. O limite se refere a soma das
163 | 66400 | 0000088-24-4 |2,2'-Metilen-bis(4-etil-6-terc-butilfenol) Sim substancias de nimero MCA 163, 285.
. . = LME = 0,05 mg/kg.

164 | 34895 | 0000088-68-6 |2-Aminobenzamida Néao Somente para uso em PET para 4gua e bebidas.

165 (23230 0000088-99-3 |Acido o-ftdlico Néo

171 | 38080 | 0000093-58-3 |Benzoato de metilo Né&o

172 | 37840 | 0000093-89-0 |Benzoato de etilo Nao

173 | 60240 | 0000094-13-3 |4-Hidroxibenzoato de propilo Né&o

178 | 92800 | 0000096-69-5 |4,4'-Tio-bis(6-terc-butil-3-metilfenol) Sim LME = 0,48 mg/kg.

179 | 48800 | 0000097-23-4 |2,2'-Dihidroxi-5,5"-dicloro-difenilmetano Sim LME = 12 mg/kg.

189 | 60200 | 0000099-76-3 |4-Hidroxibenzoato de metilo Né&o

105 | 37360 | 0000100-52-7 |Benzaldeido N3o Ha o risco de que a migracdo da substancia deteriore as

caracteristicas organolépticas do alimento que esteja em
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contato e, portanto, de o produto final ndo cumprir o disposto
nos Critérios Gerais para Embalagens e Equipamentos
destinados ao Contato com Alimentos estabelecidos no
Regulamento Técnico MERCOSUL correspondente.

18670 LME (T) = 15 mg/kg (expresso como formaldeido). O limite se
196 59280 0000100-97-0 |Hexa metileno tetra amina Nao refere a soma das substancias de nimero MCA 98, 196 e
344.
200 | 51680 | 0000102-08-9 [N,N'-Difenil tio ureia Sim LME = 3 mg/kg.
204 ggéig 0000102-60-3 |N,N,N’,N'-Tetraquis(2-hidroxipropil)etileno di amina Néo
LME = 18 mg/kg.
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere & soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
207 | 31920 | 0000103-23-1 |Adipato de bis(2-etilhexilo) Sim 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
Ha o risco de superar o LME ou o limite de migragao total em
simulantes alimenticios gordurosos.
14200 i LME (T) = 15 mg/kg (expresso como caprolactama). O limite
212 41840 0000105-60-2 |Caprolactama Nao se refere & soma das substéncias de namero MCA 212, 435.
213 | 82400 | 0000105-62-4 |Di oleato de 1,2-propilenglicol Néo
214 | 61840 | 0000106-14-9 |Acido 12-hidroxiestearico N&o
221 | 40570 | 0000106-97-8 |Butano Nao
16990 LME (T) = 30 mg/kg (expresso como etilenoglicol). O limite se
227 0000107-21-1 |Etilenoglicol Néo refere a soma das substancias de nimero MCA 89, 227, 263,
53650 1048.
10150 - - =
232 30280 0000108-24-7 |Anidrido acético Néo
19975 _
239 | 25420 | 0000108-78-1 |2,4,6-Triamino-1,3 5-triazina Nao LME = 2,5 mg/kg.
93720
240 | 45760 | 0000108-91-8 |Ciclo-hexilamina N&o
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
I x substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
242 | 85360 | 0000109-43-3 |Sebacato de dibutilo Nao 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810. 815 € M3,
M11, M33, M34, M69.
244 | 71720 | 0000109-66-0 |Pentano N&o
24820
247 0000110-15-6 |Acido succinico N&o
90960
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19540

LME (T) = 30 mg/kg (expresso como acido maleico). O limite

248 64800 0000110-16-7 |Acido maleico Néo se refere a soma das substancias de nimero MCA 234, 248.
17290 : . - x
249 0000110-17-8 |Acido fumarico Nao
55120
250 | 53520 | 0000110-30-5 [N,N'-Etileno-bis-estearamida Néao
251 53360 | 0000110-31-6 |N,N'-Etileno-bis-oleamida Néao
252 | 87200 | 0000110-44-1 |Acido sérbico Nao
13720 LME (T) = 5 mg/kg (expresso como 1,4-butanodiol). O limite
254 0000110-63-4 |1,4-Butanodiol Nao se refere a soma das substancias de nimero MCA 254, 344 e
40580 672.
18010 c . - ~
256 0000110-94-1 |Acido glutarico Néao
55680
13550
257 | 16660 ggggééggig Dipropilenoglicol Nao
51760
258 | 70480 | 0000111-06-8 |Ester butilico do &cido palmitico Nao
259 | 58720 | 0000111-14-8 |Acido heptandico Nao
LME (T) = 0,05 mg/kg.
N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
262 | 35284 | 0000111-41-1 |N-(2-aminoetil)etanolamina Nao gordurosos.
Somente para contato direto com os alimentos por tras de
uma camada de PET.
13326 LME (T) = 30 mg/kg (expresso como etilenoglicol). O limite
263 15760 | 0000111-46-6 |Dietilenoglicol Néao se refere a soma das substancias de nimero MCA 89, 227,
47680 263, 1048.
25510 e . =
266 94320 0000112-27-6 |Trietilenoglicol Néo
25090 ) ) ~
269 92350 0000112-60-7 |Tetraetilenoglicol Né&o
22763 < . x
270 69040 0000112-80-1 |Acido oleico Nao
271 52720 | 0000112-84-5 |[Erucamida Nao
272 | 37040 | 0000112-85-6 |Acido beénico Nao
273 | 52730 | 0000112-86-7 |Acido ertcico Né&o
22840 _ =
279 71600 0000115-77-5 |Pentaeritritol Né&o
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280 | 73720 | 0000115-96-8 |Fosfato de tri cloro etilo N&o ND (LD=0,01 mg/kg).
LME = 1,5 mg/kg.
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
Utilizar apenas como:
a) plastificante em materiais e objetos reutilizaveis que
estdo em contato com alimentos ndo gordurosos;
b) Adjuvante tecnolégico em concentracGes até 0,1 %
283 | 74640 | 0000117-81-7 |Ftalato de bis(2-etil-hexilo) (=DEHP) Né&o m/m no produto final.
Caso o0 ensaio seja realizado em alimentos e a contaminagéo
tiver uma origem diferente dos materiais em contato com os
alimentos, tem de se atender a esta circunstancia ao verificar
a conformidade desses materiais, em especial no tocante aos
ftalatos (substancia MCA 157, 159, 283, 728, 729).
N&o poderéo ser utilizadas como substancias ou constituintes
de preparados em concentragdes superiores a 0,1% em
massa do material plastificado, nos materiais plasticos em
contato com alimentos para criancas de 0 a 3 anos.
284 | 84880 | 0000119-36-8 |Salicilato de metilo Nao LME = 30 mg/kg.
, . . . . ) LME (T) = 1,5 mg/kg. O limite se refere & soma das
285 66480 | 0000119-47-1 |2,2'-Metilenbis(4-metil-6-terc-butilfenol) sim substancias de nimero MCA 163, 285.
286 | 38240 | 0000119-61-9 |Benzofenona Sim LME = 0,6 mg/kg.
287 | 60160 | 0000120-47-8 |4-Hidroxibenzoato de etilo Nao
. = LME (T) = 30 mg/kg. O limite se refere a soma das
290 | 55360 | 0000121-79-9 |Galato de propilo Nao substancias de nimero MCA 290,386 390.
292 | 94560 | 0000122-20-3 |Tri-isopropanolamina N&o LME =5 mg/kg.
LME (T) =5 mg/kg (expresso como a soma das substancias e
294 | 93120 | 0000123-28-4 |Tiodipropionato de didodecilo Sim seus produtos de oxidacdo). O limite se refere a soma das
substancias de nimero MCA 294, 368, 894.
15940
295 | 18867 | 0000123-31-9 |1,4-Dihidroxibenzeno Nao LME = 0,6 mg/kg.
48620
299 | 63840 | 0000123-76-2 |Acido levulinico Né&o
300 | 30045 | 0000123-86-4 |Acetato de butilo Nao
301 | 89120 | 0000123-95-5 |Ester butilico do Acido esteérico Nao
303 éi%gg 0000124-04-9 |Acido adipico Nao
304 ﬂggg 0000124-07-2 |Acido caprilico Nao
306 | 88960 | 0000124-26-5 |Estearamida Né&o
307 | 42160 | 0000124-38-9 |Diéxido de carbono Nao
308 | 91200 | 0000126-13-6 |Acetoisobutirato de sacarose Né&o
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309 | 91360 | 0000126-14-7 |Octa acetato de sacarose Né&o
16480 . L ~
311 51200 0000126-58-9 |Dipentaeritritol Né&o
16650 o ~ _
313 51570 0000127-63-9 |Difenilsulfona Nao LME = 3 mg/kg.
315 | 46640 | 0000128-37-0 |2,6-Di-terc-butil-p-cresol N&o LME = 3 mg/kg.
Ea Ak o ) . LME (T) = 6 mg/kg. O limite se refere a soma das
317 48880 | 0000131-53-3 |2,2'-Di-hidroxi-4-metoxibenzofenona Sim substancias de nimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
AL ki . = LME (T) = 6 mg/kg. O limite se refere a soma das
318 48640 | 0000131-56-6 |2,4-Di-hidroxibenzofenona Néao substancias de nimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
=77 o A . . LME (T) = 6 mg/kg. O limite se refere a soma das
319 61360 | 0000131-57-7 |2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona Sim substancias de nimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
320 | 37680 | 0000136-60-7 |Benzoato de butilo Nao
321 | 36080 | 0000137-66-6 |Palmitato de ascorbilo Nao
322 | 63040 | 0000138-22-7 |Lactato de butilo Né&o
324 | 83700 | 0000141-22-0 |Acido ricinoleico Sim LME = 42 mg/kg.
12763 LME = 0,05 mg/kg.
N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
326 0000141-43-5 |2-Aminoetanol Nao gordurosos
35170 Somente para contato indireto com alimentos, por tras de
uma camada de PET.
327 | 30140 | 0000141-78-6 |Acetato de etilo Nao
328 | 65040 | 0000141-82-2 |Acido malénico Né&o
329 | 59360 | 0000142-62-1 |Acido hexandico Nao
19470 P =
330 63280 0000143-07-7 |Acido laurico Né&o
332 | 69760 | 0000143-28-2 |Alcool oleilico Nao
333 gg;;g 0000144-62-7 |Acido oxalico Néo LME = 6 mg/kg.
335 | 68960 | 0000301-02-0 |Oleamida Nao
15095 . . =
336 25940 0000334-48-5 |Acido n-decandico Nao
338 | 71020 | 0000373-49-9 |Acido palmitoléico Né&o
339 | 86160 | 0000409-21-2 |Carbonato de silicio Nao
340 | 47440 | 0000461-58-5 |Dicianodiamida N&o LME =60 mg/kg
345 | 35840 | 0000506-30-9 |Acido araquidico Nao
22350 - s =
348 67891 0000544-63-8 |Acido miristico Nao
350 | 63920 | 0000557-59-5 |Acido lignocérico N&o
353 | 42480 | 0000584-09-8 |Carbonato de rubidio N&o LME =12 mg/kg.
15970 D N LME (T) = 6 mg/kg. O limite se refere & soma das substancias
359 48720 0000611-99-4 |4,4'-Dihidroxibenzofenona Néao de ntimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
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360 | 57920 | 0000620-67-7 |Tri-heptanoato de glicerol N&o
LME (T) =5 mg/kg (expresso como a soma das substancias e
368 | 93280 )000693-36-7 |Tiodipropionato de dioctadecilo Sim dos seus produtos de oxidacédo). O limite se refere a soma
das substancias de nimero MCA 294, 368, 894.
376 | 66905 | 0000872-50-4 |N-metil pirrolidona N&o LME = 60 mg/kg.
383 | 72160 | 0000948-65-2 |2-Fenilindole Sim LME = 15 mg/kg.
384 | 40000 | 0000991-84-4 |2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi-3,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5- sim LME = 30 mg/kg.
triazina
386 | 55280 | 0001034-01-1 |Galato de octilo N3o LME (T) = 30 mg/kg. O limite se refere & soma das
substancias de nimero MCA 290,386,390.
390 | 55200 | 0001166-52-5 |Galato de dodecilo N&o LME (T) = 30 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de nimero MCA 290,386,390
392 | 72800 | 0001241-94-7 |Fosfato de difenil-2-etil-hexilo Sim LME = 2,4 mg/kg.
393 | 37280 | 0001302-78-9 |Bentonita Nao
394 | 41280 | 0001305-62-0 |Hidréxido de célcio Néo
395 | 41520 | 0001305-78-8 |Oxido de célcio Nao
396 | 64640 | 0001309-42-8 |Hidréxido de magnésio Nao
397 | 64720 | 0001309-48-4 |Oxido de magnésio Nao
398 | 35760 | 0001309-64-4 (Tribxido de antiménio LME = 0,04 mg/kg (expresso como antiménio).
Nao O limite de migracéo pode ser excedido a uma temperatura
elevada.
399 | 81600 | 0001310-58-3 |Hidréxido de potéssio Nao
400 86720 | 0001310-73-2 |Hidréxido de sédio Né&o
402 | 96240 |0001314-13-2 |Oxido de zinco Nao LME (T) =5 mg/kg (expresso como zinco)
403 | 96320 | 0001314-98-3 |Sulfureto de zinco Né&o LME (T) = 5 mg/kg (expresso como zinco)
404 | 67200 | 0001317-33-5 |Di sulfureto de molibdénio N&o
406 | 83300 | 0001323-39-3 |Mono estearato de 1,2-propilenoglicol Nao
407 | 87040 | 0001330-43-4 |Tetra borato de sédio LME (T) = 6 mg/kg (expresso como boro). O limite se refere a
soma das substancias de nimero MCA 407,583, 584, 599.
O cumprimento deste LME (T) n&o significa cumprimento a
restricbes para este elemento estabelecidas nos
N3o regulamentos de agua potavel.
O cumprimento a este LME (T) néo significa cumprimento a
restricbes estabelecidas nos regulamentos para materiais
coloridos e impressos. (Regulamento Técnico Mercosul sobre
corantes em embalagens e equipamentos plasticos
destinados a estar em contato com alimentos).
408 | 82960 | 0001330-80-9 |Mono oleato de 1,2-propilenoglicol N&o
409 | 62240 | 0001332-37-2 |Oxido de ferro Nao LME (T) = 48 mg/kg (expresso como ferro)
410 62720 | 0001332-58-7 |Caulino Né&o
411 | 42080 | 0001333-86-4 |Negro de fumo (carbon black) As particulas priméarias de 10 - 300 nm, agregadas até uma
Nio dimensdo de 100 -1.200 nm, podem formar aglomerados

dentro de uma granulometria de 300 nm — mm.
Substancias extraiveis com tolueno: 0,1 % no maximo,
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determinado de acordo com o método ISO 6209.

Absorcdo UV do extrato em ciclo-hexano a 386 nm: < 0,02
AU para uma célula de 1 cm ou < 0,1 AU para uma célula de
5 cm, determinado de acordo com um método de andlise
geralmente reconhecido.

Teor de benzo(a)pireno: maximo de 0,25 mg/kg de negro de
fumo

Nivel maximo de uso de negro de fumo no polimero: 2,5 %
m/m.

412 | 45200 | 0001335-23-5 |lodeto de cobre N&o LME (T) = 1 mg/kg (expresso como iodo). O limite se refere a
soma das substancias de nimero MCA 412, 512, 513, 588.
413 | 35600 | 0001336-21-6 |Hidroxido de amdnio Néo
414 | 87600 | 0001338-39-2 |[Monolaurato de sorbitano Nao
415 | 87840 | 0001338-41-6 |Mono estearato de sorbitano N&o
416 | 87680 | 0001338-43-8 |[Mono oleato de sorbitano Nao
417 | 85680 | 0001343-98-2 |Acido silicico Nao
418 | 34720 | 0001344-28-1 |Oxido de aluminio Nao LME (T) = 1 mg/kg (expresso como Aluminio)
419 | 92150 | 0001401-55-4 |Acido tanico N&o Em conformidade com as especificagfes do JECFA.
422 | 38515 | 0001533-45-5 |4,4'-Bis(2-benzoxazolil)estilbeno LME = 0,05 mg/kg.
Sim Ha o risco de superar o LME ou o o limite de migragéo total
em simulantes alimenticios gordurosos.
428 | 95200 | 0001709-70-2 |1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris (3,5-di-terc-butil-4-hidroxibezil) N0
benzeno
430 | 95600 | 0001843-03-4 |1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc-butilfenil) butano Sim LME =5 mg/kg
431 | 61600 | 0001843-05-6 |2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona sim LME (T) = 6 mg/kg. O limite se refere a soma das substancias
de numero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
433 | 68320 | 0002082-79-3 |3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato de sim LME = 6 mg/kg.
octadecilo
441 | 38160 | 0002315-68-6 |Benzoato de propilo Nao
444 | 61440 | 0002440-22-4 |2-(2'-Hidroxi-5"-metilfenil) benzotriazole Nio LME (T) = 30 mg/kg O limite se refere a soma das
substancias de nimero MCA 444, 469, 470.
445 | 83440 | 0002466-09-3 |Acido pirofosférico N&o
449 | 49840 | 0002500-88-1 |Dissulfureto de dioctadecilo Sim LME = 0,05 mg/kg.
451 | 66755 | 0002682-20-4 |2-Metil-4-isotiazolin-3-ona LME = 0,5 mg/kg.
Né&o A utilizar somente em dispersdes e emulsdes aquosas de
polimeros.
38885 | 0002725-22-6 |2,4-Bis(2,4-dimetilfenil)-6-(2-hidroxi-4-n-octiloxifenil)- = LME =5 mg/kg.
452 S N&o
1,3,5-triazina
458 | 36960 | 0003061-75-4 |Beenamida Néo
459 | 46870 | 0003135-18-0 |3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzil -fosfonato de N3o
dioctadecilo
464 | 61280 | 0003293-97-8 |2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona sim LME (T) = 6 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de nimero MCA 317, 318, 319, 359, 431, 464.
465 | 68040 | 0003333-62-8 |7-[2H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-il]-3-fenilcumarina N&o
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466 | 50640 | 0003648-18-8 |Dilaurato de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Né&o refere a soma das substancias de niimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
467 | 14800 | 0003724-65-0 |Acido crotdnico LME = 0,05 mg/kg. Para verificacdo da conformidade, se
N&o calculara a migragdo potencial na pendéncia da
disponibilidade de um método analitico.
45600
468 | 71960 | 0003825-26-1 |Acido perfluorooctandico, sal de aménio N&o A utilizar apenas em objetos reutilizaveis, sintetizados a
temperaturas elevadas
469 | 60480 | 0003864-99-1 |2-(2'-Hidroxi-3,5"-di-terc-butil-fenil)-5-clorobenzotriazole LME (T) = 30 mg/kg. O limite se refere a soma das
Sim substancias de nimero MCA 444, 469, 470.
470 | 60400 | 0003896-11-5 |2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5"-metilfenil)-5- sim LME (T) = 30 mg/kg. O limite se refere a soma das
clorobenzotriazole substancias de nimero MCA 444, 469, 470.
472 | 66560 | 0004066-02-8 |2,2-Metileno-bis (4-metil-6-ciclo-hexilfenol) Si LME (T) = 3 mg/kg. O limite se refere & soma das substancias
im .
de numero MCA 137, 472.
474 | 43600 | 0004080-31-3 |Cloreto de 1-(3-cloroalil)-3,5,7-triaza-1- N&o LME = 0,3 mg/kg.
azoniaadamantano
477 | 46720 | 0004130-42-1 |2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol LME = 4,8 mg/kg.
sim Para verificagdo da conformidade, se calculard a migragao
potencial na pendéncia da disponibilidade de um método
analitico.
478 | 60180 | 0004191-73-5 |4-Hidroxibenzoato de isopropilo N&o
480 46790 | 0004221-80-1 |3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato de 2,4-di-terc- No
butilfenilo
483 | 68860 | 0004724-48-5 |Acido n-octilfosfénico Nao LME = 0,05 mg/kg.
486 | 54005 | 0005136-44-7 |Etileno-N-palmitamida-N'-estearamida N&o
487 | 45640 | 0005232-99-5 |2-Ciano-3,3-difenilacrilato de etilo N&o LME = 0,05 mg/kg.
488 | 53440 | 0005518-18-3 |[N,N'-Etileno-bis-palmitamida N&o
489 | 41040 | 0005743-36-2 |Butirato de calcio N&o
491 | 82720 | 0006182-11-2 |Diestearato de 1,2-propilenoglicol Nao
492 45650 | 0006197-30-4 |Ester 2-etil-hexilo do acido 2-Ciano-3,3-difenilacrilico nao LME = 0,05 mg/kg.
493 | 39200 | 0006200-40-4 |Cloreto de bis(2-hidroxietil)-2-hidroxipropil-3- o LME = 1,8 mg/kg.
(dodeciloxi)meti laménio
494 | 62140 | 0006303-21-5 |Acido hipofosforoso Nao
495 | 35160 | 0006642-31-5 |6-Amino-1,3-dimetiluracilo Né&o LME =5 mg/kg.
496 | 71680 | 0006683-19-8 |Tetraquis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato] de No
pentaeritritol
497 | 95020 | 0006846-50-0 |Di-isobutirato de 2,2,4-trimetil-1,3-pentanodiol N3o LME =5 mg/kg.
Utilizar apenas em luvas de uso Unico
499 | 19965 | 0006915-15-7 |Acido malico
65020 Nao
500 | 38560 | 0007128-64-5 |2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil) tiofeno Sim LME = 0,6 mg/kg.
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501 | 34480 — Aluminio (fibras, flocos, p6) N&o LME (T) = 1 mg/kg (expresso como Aluminio)
503 | 46080 | 0007585-39-9 |B-Dextrina Nao
504 | 86240 | 0007631-86-9 |Didxido de silicio Para o dioxido de silicio sintético amorfo: as particulas
N primérias de 1 -100nm, agregadas até uma dimenséo de 0,1
ao '
— 1 ym, podem formar aglomerados dentro da granulometria
de 0,3 ym-mm.
505 | 86480 | 0007631-90-5 (Bissulfito de sddio N&o LME (T) = 10 mg/kg (expresso como SOz2). O limite se refere
a soma das substancias de nimero MCA 505, 516, 519.
506 86920 | 0007632-00-0 |Nitrito de sédio Né&o LME = 0,6 mg/kg.
507 | 59990 | 0007647-01-0 |Acido cloridrico Nao
508 | 86560 | 0007647-15-6 |Brometo de sédio N&o
509 | 23170 | 0007664-38-2 |Acido fosférico Nio
72640
510 12789 | 0007664-41-7 |Amoniaco Nio
35320
511 | 91920 | 0007664-93-9 |Acido sulfdrico N&o
512 | 81680 | 0007681-11-0 |lodeto de potassio N3o LME (T) = 1 mg/kg (expresso como iodo) O limite se refere a
soma das substancias de nimero MCA 412, 512, 513, 588.
513 | 86800 | 0007681-82-5 |lodeto de s6dio N3o LME (T) = 1 mg/kg (expresso como iodo). O limite se refere a
soma das substancias de nimero MCA 412, 512, 513, 588.
514 91840 | 0007704-34-9 |[Enxofre Né&o
515 | 26360 | 0007732-18-5 |Agua = Em conformidade com a legislagao vigente de dgua potavel.
95855 Nao
516 | 86960 | 0007757-83-7 [Sulfito de sodio N&o LME (T) = 10 mg/kg (expresso como SO2). O limite se refere
a soma das substancias de nimero MCA 505, 516, 519.
517 | 81520 | 0007758-02-3 |Brometo de potassio Nao
518 | 35845 | 0007771-44-0 |Acido araquiddnico Nao
519 | 87120 | 0007772-98-7 |Tiossulfato de sodio Nao LME (T) = 10 mg/kg (expresso como SOz2). O limite se refere
a soma das substancias de nimero MCA 505, 516, 519.
520 | 65120 | 0007773-01-5 |Cloreto de manganés Nao LME (T) = 0,6 mg/kg (expresso como manganés)
521 | 58320 | 0007782-42-5 |Grafite Nao
523 | 45195 | 0007787-70-4 |Brometo de cobre Nao LME (T) =5 mg/kg (expresso como cobre)
525 | 62640 | 0008001-39-6 |Cera japonesa Né&o
526 | 43440 | 0008001-75-0 |Ceresina Né&o
527 | 14411 | 0008001-79-4 |Oleo de ricino N&o
42880
528 | 63760 | 0008002-43-5 |Lecitina N&o
529 | 67850 | 0008002-53-7 |Cera de Montana N&o
530 | 41760 | 0008006-44-8 |Cera de candelila N&o
531 | 36880 | 0008012-89-3 |Cera de abelhas Nao
532 | 88640 | 0008013-07-8 |Oleo de soja epoxidado LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
Né&o substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,

283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
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M11, M33, M34, M69.

Deve cumprir com as seguintes especificagdes:

- oxigeno oxiranico < 8%;

- indice de iodo < 6

Ademais, no caso das juntas de PVC usadas para selar
frascos que contém alimentos destinados a criangas de zero
a trés anos de vida, deve cumprir com o LME = 30 mg/kg.

533 | 42720 | 0008015-86-9 |Cera de Carnauba Nao
534 | 80720 | 0008017-16-1 |Acidos poli fosféricos N&o
535 | 24100 | 0008050-09-7 |Colofénia
24130 N
24190
83840
536 | 84320 | 0008050-15-5 |Ester de colofonia hidrogenada com metanol N&o
537 | 84080 | 0008050-26-8 |Ester de colofonia com pentaeritritol Nao
538 | 84000 | 0008050-31-5 |Ester de colofénia com glicerol N&o
540 | 63940 | 0008062-15-5 |Acido lignossulfénico LME = 0,24 mg/kg.
Né&o Utilizar unicamente como dispersante para dispersdes
plasticas.
541 | 58480 | 0009000-01-5 |Goma arébica N&o
542 | 42640 | 0009000-11-7 |Carboximetilcelulose Nao
543 | 45920 | 0009000-16-2 |Damar Né&o
544 | 58400 | 0009000-30-0 |Goma guar Nao
545 | 93680 | 0009000-65-1 |Goma adragante Né&o
546 | 71440 | 0009000-69-5 |Pectina N&o
547 | 55440 | 0009000-70-8 |Gelatina Nao
548 | 42800 | 0009000-71-9 |Caseina Né&o
549 | 80000 | 0009002-88-4 |Cera de polietileno Nao
550 | 81060 | 0009003-07-0 |Cera de polipropileno N&o
551 | 79920 | 0009003-11-6 |Poli(etileno propileno) glicol N0
0106392-12-5
552 | 81500 | 0009003-39-8 |Polivinilpirrolidona Deve cumprir com as seguintes especificagoes:
- Agua: ndo mais que 5 % m/m (Karl Fischer)
- Cinzas totais: Nao mais que 0,1 % m/m
N3 - Aldeido: ndo mais que 500 mg/kg (expresso como
ao .
acetaldeido)
- N-vinilpirrolidona livre: Ndo mais que 10 mg/kg
- Hidrazina: ndo mais que 1 mg/kg
- Chumbo: N&o mais que 5 mg/kg
553 14500 | 0009004-34-6 |Celulose N&o
43280
554 | 43300 | 0009004-36-8 |Acetobutirato de celulose N&o
555 53280 | 0009004-57-3 |Etilcelulose Né&o
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556 | 54260 | 0009004-58-4 |Etil-hidroxietilcelulose N&o
557 | 66640 | 0009004-59-5 |Metiletilcelulose Nao
558 | 60560 | 0009004-62-0 [Hidroxietilcelulose N&o
559 | 61680 | 0009004-64-2 |Hidroxipropilcelulose Nao
560 | 66700 | 0009004-65-3 |Metil-hidroxipropilcelulose Né&o
561 | 66240 | 0009004-67-5 |Metilcelulose N&o
563 | 78320 | 0009004-97-1 |Monoricinoleato de polietilenoglicol Sim LME = 42 mg/kg.
564 | 24540 | 0009005-25-8 |Amido, qualidade alimentar =
Nao
88800
565 | 61120 | 0009005-27-0 [Hidroxietilamido N&o
566 | 33350 | 0009005-32-7 |Acido alginico N&o
567 | 82080 | 0009005-37-2 |Alginato de 1,2-propilenoglicol N&o
568 | 79040 | 0009005-64-5 [Monolaurato de polietilenoglicolsorbitano Nao
569 | 79120 | 0009005-65-6 |Mono oleato de polietilenoglicolsorbitano Nao
570 | 79200 | 0009005-66-7 |[Mono palmitato de polietilenoglicolsorbitano N&o
571 | 79280 | 0009005-67-8 |Mono estearato de polietilenoglicolsorbitano Nao
572 | 79360 | 0009005-70-3 |Trioleato de polietilenoglicolsorbitano N&o
573 | 79440 | 0009005-71-4 |Triestearato de polietilenoglicolsorbitano Nao
574 | 24250 | 0009006-04-6 |Borracha natural N3o
84560
575 | 76721 | 0063148-62-9 |Polidimetilsiloxano (PM > 6 800 Da) Nao Viscosidade a 25 °C: n&o inferior a 100 ¢St (100 x 106 m?/s).
576 | 60880 | 0009032-42-2 |Hidroxietiimetilcelulose N&o
577 | 62280 | 0009044-17-1 |Co-polimero isobutileno-buteno Nao
578 | 79600 | 0009046-01-9 |Fosfato de éter tridecilico de polietilenoglicol LME =5 mg/kg.
Apenas para materiais e objetos destinados a entrar em
= contato com alimentos aquosos.
Nao
Fosfato de éter tridecilico de polietilenoglicol (OE < 11) (éster
mono- e dialquilico) com um teor maximo de 10 % de éter
tridecilico de polietilenoglicol (OE =< 11).
579 | 61800 | 0009049-76-7 |Hidroxipropilamido Nao
580 | 46070 | 0010016-20-3 |a- Dextrina N&o
581 | 36800 | 0010022-31-8 |Nitrato de bario Nao LME (T) = 1 mg/kg (expresso como bario)
582 | 50240 | 0010039-33-5 (Bis(2-etil-hexilo maleato) de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Né&o refere a soma das substancias de niimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
583 | 40400 | 0010043-11-5 |Nitreto de boro LME (T) = 6 mg/kg (expresso como boro). O limite se refere
a soma das substancias de naimero MCA 407,583, 584, 599.
Nao

O cumprimento a este LME (T) ndo significa cumprimento de
restricbes para este elemento estabelecido no regulamento
de agua potavel.
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O cumprimento a este LME (T) nao significa cumprimento de
restricbes para este elemento estabelecidas nos
regulamentos para materiais coloridos e impressos.
(Regulamento  Técnico Mercosul sobre corantes em
embalagens e equipamentos plésticos destinados a estar em
contato com alimentos).

584 | 13620 | 0010043-35-3 |Acido bérico LME (T) = 6 mg/kg (expresso como boro). O limite se refere
a soma das substancias de nimero MCA 407,583, 584, 599.
O cumprimento a este LME (T) ndo significa cumprimento
de restricbes para este elemento estabelecido no
regulamento de agua potavel.
N&o O cumprimento a este LME (T) ndo significa cumprimento de
restricbes para este elemento estabelecidas nos
20320 regulamentos para _ materiais coloridos e impressos.
(Regulamento Técnico Mercosul sobre corantes em
embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em
contato com alimentos).
585 | 41120 | 0010043-52-4 |Cloreto de célcio Nao
586 | 65280 | 0010043-84-2 |Hipofosfito de manganés Né&o LME (T) = 0,6 mg/kg (expresso como manganés)
587 | 68400 | 0010094-45-8 |Octadecilerucamida Sim LME =5 mg/kg.
588 | 64320 | 0010377-51-2 |lodeto de litio N&o LME (T) = 1 mg/kg (expresso como iodo). O limite se refere a
soma das substancias de nimero MCA 412, 512, 513, 588.
589 | 52645 | 0010436-08-5 |cis-11-Icosenamida N&o
591 | 36160 | 0010605-09-1 |Estearato de ascorbila Nao
592 | 34690 | 0011097-59-9 |Hidroxicarbonato de aluminio e de magnésio Nao
593 | 44960 | 0011104-61-3 |Oxido de cobalto Nao LME (T) = 0,05 mg/kg (expresso como cobalto)
594 | 65360 | 0011129-60-5 |Oxido de manganés Nao LME (T) = 0,6 mg/kg (expresso como manganés)
596 | 95935 | 0011138-66-2 |Goma xantana N&o
597 | 67120 | 0012001-26-2 |Mica Nao Devem cumprir com os LME (T) estabelecidos no item 4.3.b.
598 | 41600 | 0012004-14-7 |Sulfoaluminato de calcio No LME (T) = 1 mg/kg (expresso como Aluminio)
0037293-22-4
599 | 36840 | 0012007-55-5 |Tetra borato de béario LME (T) = 6 mg/kg (expresso como boro). O limite se refere a
soma das substancias de nimero MCA 407,583, 584, 599.
O cumprimento a este LME (T) nao significa cumprimento de
N3o restricbes para este elemento estabelecido no regulamento

de agua potéavel.

O cumprimento a este LME (T) néo significa cumprimento de
restricbes para este elemento estabelecidas nos
regulamentos para materiais coloridos e impressos.

27




(Regulamento Técnico Mercosul sobre corantes em
embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em
contato com alimentos).

LME (T) = 1 mg/kg (expresso como bério)

600 | 60030 | 0012072-90-1 |Hidromagnesite Nao
601 | 35440 | 0012124-97-9 |Brometo de amdnio N&o
602 | 70240 | 0012198-93-5 |Ozocerite Nao
603 83460 | 0012269-78-2 |Pirofilite Né&o
604 | 60080 | 0012304-65-3 |Hidrotalcite N&o
606 | 65200 | 0012626-88-9 |Hidréxido de manganés Né&o LME (T) = 0,6 mg/kg (expresso como manganés)
607 | 62245 | 0012751-22-3 |Fosforeto de ferro Nzo A utilizar apenas em polimeros e copolimeros de PET.
LME (T) = 48 mg/kg (expresso como ferro)
608 | 40800 | 0013003-12-8 |4,4'-Butilideno-bis(6-terc-butil-3-metilfenilditridecil fosfito) Sim LME = 6 mg/kg.
609 | 83455 | 0013445-56-2 |Acido pirofosforoso N&o
610 | 93440 | 0013463-67-7 |Didxido de titanio N&o
611 | 35120 | 0013560-49-1 |Diéster do acido 3-aminocroténico com éter tiobis(2- Nio
hidroxietilico)
613 95905 | 0013983-17-0 |Volastonite Né&o
614 | 45560 | 0014464-46-1 |Cristobalite Nao
615 92080 | 0014807-96-6 [Talco Né&o
616 | 83470 | 0014808-60-7 |Quartzo Nao
618 | 51040 | 0015535-79-2 |Tioglicolato de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Nao refere & soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
619 | 50320 | 0015571-58-1 |Bis(2-etil-hexila tioglicolato) de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
N3o refere & soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
620 | 50720 | 0015571-60-5 |Dimaleato de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Nao refere & soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736
622 | 69840 | 0016260-09-6 |Oleil palmitamida Sim LME =5 mg/kg.
623 52640 | 0016389-88-1 |Dolomita Né&o
625 | 36720 | 0017194-00-2 [Hidréxido de bario Nao LME (T) = 1 mg/kg (expresso como bario)
626 | 57800 | 0018641-57-1 |Tribeenato de glicerol Né&o
627 | 59760 | 0019569-21-2 |Huntite N&o
628 | 96190 | 0020427-58-1 |Hidréxido de zinco Nao LME (T) =5 mg/kg (expresso como zinco)
629 | 34560 | 0021645-51-2 |Hidréxido de aluminio N&o LME (T) = 1 mg/kg (expresso como Aluminio)
630 | 82240 | 0022788-19-8 |Dilaurato de 1,2-propilenoglicol Nao
631 59120 | 0023128-74-7 |1,6-Hexametileno-bis [3-(3,5-di-terc-butil-4- sim LME = 45 mg/kg..
hidroxifenil)propionamida]
632 | 52880 | 0023676-09-7 |4-Etoxibenzoato de etilo N&o LME = 3,6 mg/kg.
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633 | 53200 | 0023949-66-8 |2-Etoxi-2"-etiloxanilida Sim LME = 30 mg/kg.
635 | 40720 | 0025013-16-5 [terc-Butil-4-hidroxianisolo Nao LME = 30 mg/kg.
636 | 31500 | 0025134-51-4 |Copolimero acido acrilico-acrilato de 2-etil-hexilo LME = 0,05 mg/kg (expresso como acrilato de 2-etilhexilo).
Nao LME (T) = 6 mg/kg (expresso como &acido acrilico). O limite se
refere & soma das substéncias de nimero MCA 70, 147, 176,
218, 323, 325, 365, 371, 380, 425, 446, 448, 456, 636.
637 | 71635 | 0025151-96-6 |Dioleato de pentaeritritol LME = 0,05 mg/kg.
Néo N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.
638 | 23590 | 0025322-68-3 |Polietilenoglicol Nio
76960
639 | 23651 | 0025322-69-4 |Polipropilenoglicol Nio
80800
640 | 54930 | 0025359-91-5 |Copolimero formaldeido-1-naftol N&o LME = 0,05 mg/kg.
642 | 64990 | 0025736-61-2 |Sal de sédio do copolimero de estireno-anidrido maleico N3o A fracdo com peso molecular inferior a 1.000 Da nédo deve
exceder 0,05 % (m/m).
643 | 87760 | 0026266-57-9 |Monopalmitato de sorbitano N&o
644 | 88080 | 0026266-58-0 |Trioleato de sorbitano N&o
645 | 67760 | 0026401-86-5 (Tris(iso-octilo tioglicolato) de mono-n-octilestanho N3o LME (T) = 1,2 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
refere a soma das substéncias de nimero MCA 66, 645, 657.
646 | 50480 | 0026401-97-8 |Bis(iso-octilo tioglicolato) de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Nao refere & soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
647 | 56720 | 0026402-23-3 [Monohexanoato de glicerol N&o
648 | 56880 | 0026402-26-6 |Monooctanoato de glicerol Nao
649 | 47210 | 0026427-07-6 |Polimero do acido dibutiltioestandico Nao Unidade molecular = (CsH18S3Sn2)n (n = 1,5-2).
650 | 49600 | 0026636-01-1 |Bis(iso-octilo tioglicolato) de dimetilestanho LME (T) = 0,18 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Nao refere & soma das substancias de nimero MCA 650, 695,
697, 698, 726.
651 | 88240 | 0026658-19-5 |Triestearato de sorbitano N&o
652 | 38820 | 0026741-53-7 |Difosfito de bis(2,4-di-terc-butilfenil) pentaeritritol Sim LME = 0,6 mg/kg.
654 | 88600 | 0026836-47-5 |[Monoestearato de sorbitol N&o
657 | 67680 | 0027107-89-7 (Tris(2-etil-hexilo tioglicolato) de mono-n-octilestanho N3o LME (T) = 1,2 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
refere & soma das substéncias de niumero MCA 66, 645, 657.
658 | 52000 | 0027176-87-0 |Acido dodecilbenzenossulfénico N&o LME = 30 mg/kg.
659 | 82800 | 0027194-74-7 |Monolaurato de 1,2-propilenoglicol N&o
660 | 47540 | 0027458-90-8 |Dissulfureto de di-terc-dodecilo Sim LME = 0,05 mg/kg.
661 95360 | 0027676-62-6 |1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxibenzil)-1,3,5-triazina- sim LME =5 mg/kg.
2,4,6-(1H,3H,5H)-triona
663 | 64150 | 0028290-79-1 |Acido linolénico N&o
664 | 95000 | 0028931-67-1 |Copolimero trimetacrilato de trimetilolpropano — N&o
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metacrilato de metilo

665 | 83120 | 0029013-28-3 |[Mono palmitato de 1,2-propilenoglicol Nao
666 | 87280 | 0029116-98-1 |Dioleato de sorbitano N&o
667 | 55190 | 0029204-02-2 |Acido gadoleico Nao
668 | 80240 | 0029894-35-7 |Ricinoleato de poliglicerol Né&o
669 | 56610 | 0030233-64-8 |[Monobeenato de glicerol Nao
670 | 56800 | 0030899-62-8 [Monolaurato diacetato de glicerol LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
No substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
671 | 74240 | 0031570-04-4 |Fosfito de tris(2,4-di-terc-butilfenilo) Nao
672 | 76845 | 0031831-53-5 |Poliéster de 1,4-butanodiol com caprolactona LME (T) = 0,05 mg/kg (expresso como a soma de &cido 6-
hidroxihexandico e caprolactona). O limite se refere a soma
das substancias de nimero MCA 342, 672.
No LME (T) = 5 mg/kg (expresso como 1,4-butanodiol). O limite
se refere a soma das substancias de niimero MCA 254, 344,
672.
A fracdo com peso molecular inferior a 1.000 Da ndo deve
exceder 0,5 % (m/m).
673 | 53670 | 0032509-66-3 |Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4-hidroxifenil)butirato] de sim LME = 6 mg/kg.
etilenoglicol
674 | 46480 | 0032647-67-9 |Dibenzilidenossorbitol Nao
675 38800 | 0032687-78-8 |N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- . LME = 15 mg/kg.
. b RN . Sim
hidroxifenil)propionillhidrazida
676 | 50400 | 0033568-99-9 (Bis(iso-octilo maleato) de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Nao refere & soma das substancias de nimero MCA 28, 29, 30,
31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
677 | 82560 | 0033587-20-1 |Dipalmitato de 1,2-propilenoglicol Nao
678 | 59200 | 0035074-77-2 |1,6-Hexametileno-bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- sim LME = 6 mg/kg.
hidroxifenil)propionato]
679 | 39060 | 0035958-30-6 |1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenil)etano Sim LME =5 mg/kg.
680 | 94400 | 0036443-68-2 |Bis[3-(3-di-terc-butil-4-hidroxi-5-metilfenil)propionato] de Nio LME =9 mg/kg.
trietilenoglicol
682 | 53270 | 0037205-99-5 |Etilcarboximetilcelulose Nao
683 | 66200 | 0037206-01-2 |Metilcarboximetilcelulose N&o
684 | 68125 | 0037244-96-5 |Nefelina-sienito Nao
685 | 85950 | 0037296-97-2 |Silicato de magnésio-sédio-fluoreto LME = 0,15 mg/kg (expresso como fluoreto).
Néo Utilizar unicamente em camadas de materiais multicamadas
gue ndo entrem em contato direto com os alimentos.
686 | 61390 | 0037353-59-6 [Hidroximetilcelulose N&o
688 | 92560 | 0038613-77-3 |Difosfonito de tetraquis(2,4-di-terc-butilfenil)-4-4'- Sim LME = 18 mg/kg.
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bifenilileno

689 | 95280 | 0040601-76-1 |1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6-dimetilbenzil)-1,3,5- sim LME = 6 mg/kg.
triazina-2,4,6(1H,3H,5H)-triona
690 | 92880 | 0041484-35-9 |Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato] de sim LME = 2,4 mg/kg.
tiodietanol
692 | 52320 | 0052047-59-3 |2-(4-Dodecilfenil)indole Sim LME = 0,06 mg/kg.
693 | 88160 | 0054140-20-4 |Tripalmitato de sorbitano Nao
695 | 67520 | 0054849-38-6 |Tris(iso-octilomercaptoacetato) de monometilestanho LME (T) = 0,18 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Nao refere @ soma das substancias de nimero MCA 650, 695,
697, 698, 726.
696 92205 | 0057569-40-1 |Diéster do acido tereftalico com 2,2"-metileno-bis(4- ~
> - N&o
metil-6-terc-butilfenol
697 | 67515 | 0057583-34-3 (Tris(etil-hexilomercaptoacetato) de monometilestanho LME (T) = 0,18 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Né&o refere a soma das substancias de nimero MCA 650, 695,
697, 698, 726.
698 | 49595 | 0057583-35-4 |Bis(etil-hexilomercaptoacetato) de dimetilestanho LME (T) = 0,18 mg/kg (expresso como estanho). O limite se
Né&o refere a soma das substancias de nimero MCA 650, 695,
697, 698, 726.
699 | 90720 | 0058446-52-9 |Estearoilbenzoilmetano N&o
700 | 31520 | 0061167-58-6 |Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc-butil-2-hidroxi-5- sim LME = 6 mg/kg.
metilbenzil)-4-metilfenilo
701 | 40160 | 0061269-61-2 |Copolimero N,N'-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil) N3 LME = 2,4 mg/kg.
- _— ; ao
hexametilenodiamina-1,2-dibromoetano
702 | 87920 | 0061752-68-9 |Tetraestearato de sorbitano N&o
704 | 77600 | 0061788-85-0 |Ester de polietilenoglicol com 6leo de ricino hidrogenado Nao
707 | 46375 | 0061790-53-2 |Terra de diatoméaceas N&o
708 | 77520 | 0061791-12-6 |Ester de polietilenoglicol com 6leo de ricino Nao LME = 42 mg/kg.
709 | 87520 | 0062568-11-0 [Monobeenato de sorbitano N&o
710 | 38700 | 0063397-60-4 |Bis(iso-octilomercaptoacetato) de bis(2- sim LME = 18 mg/kg.
carbobutoxietil)estanho
711 | 42000 | 0063438-80-2 (Tris(iso-octilomercaptoacetato) de (2- sim LME = 30 mg/kg.
carbobutoxietil)estanho
712 | 42960 | 0064147-40-6 |Oleo de ricino desidratado Nao
713 | 43480 | 0064365-11-3 |Carvéo ativado Utilizar apenas em PET num méaximo de 10 mg/kg de
polimero.
Néo Mesmos requisitos de pureza estabelecidos para o carvao
vegetal (INS 153) como aditivo alimentar corante, com a
excecdo do teor de cinzas que pode atingir 10 % (m/m).
714 | 84400 | 0064365-17-9 |Ester de colofonia hidrogenada com pentaeritritol Nao
715 46880 | 0065140-91-2 |3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzilfosfonato de monoetilo, Nio LME = 6 mg/kg.
sal de calcio
716 | 60800 | 0065447-77-0 |Copolimero 1-(2-hidroxietil)-4-hidroxi-2,2,6,6- No LME = 30 mg/kg.

tetrametilpiperidina- succinato de dimetilo
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717 | 84210 | 0065997-06-0 |Colofénia hidrogenada N&o
718 | 84240 | 0065997-13-9 |Ester de colofonia hidrogenada com glicerol Nao
719 65920 | 0066822-60-4 |Copolimeros cloreto de N-metacriloiloxietil-N,N-dimetil-
N-carboximetilamoénio, sal de sédio — metacrilato de ~
. b . - . Nao
octadecilo — metacrilato de etilo — metacrilato de ciclo-
hexilo — N-vinil-2-pirrolidona
720 | 67360 | 0067649-65-4 |Tris(iso-octil-mercaptoacetato) de mono-n- LME (T) = 0,05 mgkg (soma de tris(iso-octil-
dodecilestanho mercaptoacetato) de mono-n-dodecilestanho, bis(iso-octil-
mercaptoacetato) de di-n-dodecilestanho, tricloreto de mono-
Néao dodecilestanho e dicloreto de di-dodecilestanho) expresso
como a soma de cloreto de mono e di-dodecilestanho). O
limite refere-se @ soma das substancias de numero MCA
720,747.
721 46800 | 0067845-93-6 |3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato de hexadecila Néao
723 | 88880 | 0068412-29-3 |Amido hidrolisado Nao
726 | 83599 | 0068442-12-6 |Produtos da reacdo de oleato de 2-Mercaptoetilo com LME (T) = 0,18 mg/kg (expresso como estanho). O limite
diclorodimetilestanho, sulfureto de sédio e Sim refere-se a soma das substancias de nimero MCA 650, 695,
triclorometilestanho 697, 698, 726.
727 | 43360 | 0068442-85-3 |Celulose regenerada N&o
728 | 75100 | 0068515-48-0 |Diésteres do acido ftalico com alcoois primarios LME (T) = 9 mg/kg. O limite refere-se a soma das substancias
0028553-12-0 |ramificados, saturados em Cg-C10, com mais de 60 % Co de nimero MCA 728, 729.
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
Utilizar apenas como:
a) Plastificante em materiais e objetos reutilizaveis;
b) Plastificante em materiais e objetos de uso Unico que
estejam em contato com alimentos ndo gordurosos, exceto
para alimentos destinados a criangas de zero a trés anos de
Nao vida, conforme definido em regulamentos especificos;
¢) Adjuvante tecnolégico em concentragbes até 0,1% no
produto final.
Caso 0 ensaio seja realizado em alimentos e a contaminagéo
tiver uma origem diferente dos materiais em contato com os
alimentos, tem de se atender a esta circunstancia ao verificar
a conformidade desses materiais, em especial no tocante aos
ftalatos (substancia MCA 157, 159, 283, 728, 729).
N&o poderdo ser utilizadas como substancias ou constituintes
de preparados em concentracdes superiores a 0,1% em
massa do material plastificado, nos materiais plasticos em
contato com alimentos para criancas de 0 a 3 anos.
729 | 75105 | 0068515-49-1 |Diésteres do acido ftalico com alcoois primarios, Nio LME (T) = 9 mg/kg. O limite refere-se a soma das substancias

0026761-40-0

saturados em Ce-C11, com mais de 90 % Cio

de nimero MCA 728, 729.
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LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.

A utilizar apenas como:

a) Plastificante em materiais e objetos reutilizaveis;

b) Plastificante em materiais e objetos de uso Unico que
estejam em contato com alimentos ndo gordurosos, exceto
para alimentos destinados a criangas de zero a trés anos de
vida, conforme definido em regulamentos especificos;

¢) Adjuvante tecnoldgico em concentragfes até 0,1 % no
produto final.

Caso 0 ensaio seja realizado em alimentos e a contaminagéo
tiver uma origem diferente dos materiais em contato com 0s
alimentos, tem de se atender a esta circunstancia ao verificar
a conformidade desses materiais, em especial no tocante aos
ftalatos (substéncia MCA 157, 159, 283, 728, 729).

N&o poderdo ser utilizadas como substancias ou constituintes
de preparados em concentragdes superiores a 0,1% em
massa do material plastificado, nos materiais plasticos em
contato com alimentos para criancas de 0 a 3 anos.

730 | 66930 | 0068554-70-1 |Metilsilsesquioxano N3o Mondmero residual em metilsilsesquioxano: < 1 mg de
metiltrimetoxissilano/kg de metilsilsesgquioxano.
732 | 45450 | 0068610-51-5 |Copolimero p-cresol-diciclopentadieno-isobutileno Sim LME =5 mg/kg.
734 | 46380 | 0068855-54-9 |Terra de diatoméceas calcinada com fundente de Nzo
carbonato de sédio
735 | 40120 |0068951-50-8 |Hidroximetilfosfonato de bis(polietilenoglicol) Nao LME = 0,6 mg/kg.
736 | 50960 | 0069226-44-4 |Etilenoglicol bis(tioglicolato) de di-n-octilestanho LME (T) = 0,006 mg/kg (expresso como estanho). O limite
Nao refere-se & soma das substancias de nimero MCA 28, 29,
30, 31, 32, 33, 466, 582, 618, 619, 620, 646, 676, 736.
737 | 77370 | 0070142-34-6 |Dipoli-hidroxiestearato de polietilenoglicol-30 Né&o
738 | 60320 | 0070321-86-7 |2-[2-Hidroxi-3,5-bis (1,1-dimetilbenzil) fenillbenzotriazole Sim LME = 1,5 mg/kg.
739 | 70000 | 0070331-94-1 |2,2’-Oxamido-bis[etil-3-(3,5-di-terc-butil-4- N
X o ; ao
hidroxifenil)propionato]
740 | 81200 | 0071878-19-8 |Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil)amino]-1,3,5-triazina-2,4- LME = 3 mg/kg.
diil]-[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)-imino]-hexametileno- Sim
[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino]
741 | 24070 | 0073138-82-6 |Acidos resinicos e &cido de colofénia =
83610 Nao
742 | 92700 | 0078301-43-6 |Polimero de 2,2,4,4-tetrametil-20-(2,3-epoxipropil)-7- sim LME =5 mg/kg.
oxa-3,20-diazadiespiro -[5.1.11.2]henicosan-21-ona
743 | 38950 | 0079072-96-1 |Bis(4-etilbenzilideno)sorbitol N&o
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745

68145

0080410-33-9

2,2',2"-Nitrilo(trietil tris (3,3",5,5'-tetra-terc-butil-1,1'-

LME =5 mg/kg (expresso como a soma de fosfito e fosfato).

ol A ) Sim
bifenil-2,2'-diil)fosfito)
746 | 38810 | 0080693-00-1 |Difosfito de bis (2,6-di-terc-butil-4-metilfenil) pentaeritritol Sim LME =5 mg/kg (expresso como a soma de fosfito e fosfato).
747 | 47600 | 0084030-61-5 |Bis(iso-octil-mercaptoacetato) de di-n-dodecilestanho LME (T) = 0,05 mg/kg (soma de tris(iso-octil-
mercaptoacetato) de mono-n-dodecilestanho, bis(iso-octil-
mercaptoacetato) de di-n-dodecilestanho, tricloreto de mono-
Sim dodecilestanho e dicloreto de di-dodecilestanho) expresso
como a soma de cloreto de mono e di-dodecilestanho). O
limite refere-se a soma das substancias de nimero MCA
720,747.
749 | 66360 | 0085209-91-2 |Fosfato de 2-2'-metileno-bis (4,6-di-terc-butilfenil)sédio Sim LME =5 mg/kg.
750 | 66350 | 0085209-93-4 |Fosfato de 2-2'-metileno-bis (4,6-di-terc-butilfenil)litio N&o LME =5 mg/kg.
751 | 81515 | 0087189-25-1 |Poli(glicerolato de zinco) Nao LME (T) = 5 mg/kg (expresso como zinco)
752 | 39890 |0087826-41-3 |(Bis(metilbenzilideno)sorbitol
0069158-41-4 N&o
0054686-97-4
0081541-12-0
753 | 62800 | 0092704-41-1 |Caulim calcinado N&o
754 | 56020 | 0099880-64-5 |Dibeenato de glicerol Nao
756 | 40020 | 0110553-27-0 (2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol LME (T) =5 mg/kg. O limite refere-se a soma das
Sim substancias de nimero MCA 756, 758.
757 | 95725 | 0110638-71-6 |Vermiculite, produto da reac@o com citrato de litio N&o LME (T) 0,6 mg/kg (expresso como litio)
758 | 38940 | 0110675-26-8 |2,4-Bis(dodeciltiometil)-6-metilfenol Si LME (T) = 5 mg/kg. O limite refere-se & soma das substancias
im .
de nimero MCA 756, 758.
759 | 54300 | 0118337-09-0 |2,2'-Etilideno-bis(4,6-di-terc-butilfenil)fluorofosfonite Sim LME = 6 mg/kg.
760 | 83595 | 0119345-01-6 |Produto da reagéo de di-terc-butilfosfonite com bifenila, LME = 18 mg/kg.
obtido por condensacgéo de 2,4-di-terc-butilfenol com o
produto da reacdo de Friedel Craft de tricloreto de Composigao:
fésforo com bifenila - 4,4'-Bifenileno-bis  [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite]
(CAS 38613-77-3) (36-46 % m/m (*));
- 4,3-Bifenileno-bis  [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite]
(CAS 118421-00-4) (17-23 % m/m (*));
- 3,3-Bifenileno-bis  [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite]
N3o (CAS 118421-01-5) (1-5 % m/m (¥));

- 4-Bifenileno-0,0-bis (2,4-di-terc-butilfenil) fosfonite (CAS
91362-37-7) (11-19 % m/m (*));

- Tris(2,4-di-terc-butilfenil)fosfito (CAS 31570-04-4) (9-18 %
m/m (¥));

- 4.,4'-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonato-0,0-
bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonite (CAS 112949-97-0) (< 5 %
m/m (*)).

(*) Quantidade de substancia utilizada/quantidade da
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formulagéo.

Outras especificagdes:

- Teor em fésforo entre 5,4 % no minimo e 5,9 % no méaximo.
- Acidez maxima de 10 mg KOH por grama.

- Intervalo de fusdo entre 85-110°C

761 | 92930 | 0120218-34-0 (Tiodietileno-bis (5-metoxicarbonil-2,6-dimetil-1,4-di- N3o LME = 6 mg/kg.
hidropiridina-3-carboxilato
762 | 31530 | 0123968-25-2 |Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1-(3,5-di-terc-pentil-2- sim LME =5 mg/kg.
hidroxifenil)etillfenilo
763 | 39925 | 0129228-21-3 |3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dimetil-hexano Sim LME = 0,05 mg/kg.
765 | 49485 | 0134701-20-5 |2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil)fenol Sim LME = 1 mg/kg.
766 | 38879 | 0135861-56-2 |Bis(3,4-dimetilbenzilideno) sorbitol Nao
767 | 38510 | 0136504-96-6 |1,2-Bis(3-aminopropil) etilenodiamina, polimero com N- LME =5 mg/kg.
butil-2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinamina e 2,4,6-tricloro- Néao
1,3,5-triazina
768 | 34850 | 0143925-92-2 |Aminas, bis(alquil de sebo hidrogenado) oxidado Para utilizar apenas em:
a) Poliolefinas < 0,1 % (m/m), e
NE b) PET < 0,25 % (m/m).
N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.
769 | 74010 | 0145650-60-8 |Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6-metilfenil)etilo Sim LME =5 mg/kg (expresso como a soma de fosfito e fosfato).
770 | 51700 | 0147315-50-2 |2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazina-2-il)-5-(hexiloxi)fenol Nao LME = 0,05 mg/kg.
771 | 34650 | 0151841-65-5 [Hidroxibis[2,2"-metilenobis (4,6-di-terc-butilfenil)fosfato] No LME =5 mg/kg.
de aluminio
772 | 47500 | 0153250-52-3 |N,N'-Diciclohexil-2,6-naftaleno dicarboxamida N&o LME =5 mg/kg.
773 | 38840 | 0154862-43-8 |Difosfito de bis(2,4-dicumilfenil)pentaeritritol LME = 5 mg/kg (expresso como a soma da propria
sim substancia, da sua forma oxidada, fosfato de bis(2,4-
dicumilfenil) pentaeritritol e do seu produto de hidrélise (2,4-
dicumilfenaol)).
774 | 95270 | 0161717-32-4 |Fosfito de  2,4,6-tris(terc-butil)fenil-2-butil-2-etil-1,3- sim LME = 2 mg/kg (expresso como a soma de fosfito, fosfato e
propanodiol do produto de hidrélise (TTBP)).
775 | 45705 | 0166412-78-8 |Acido 1,2-ciclo-hexanodicarboxilico, éster di-isononilico LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
N3o substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
776 | 76723 | 0167883-16-1 |Polidimetilsiloxano, com terminag¢&o 3-aminopropilo, N&o A fracdo com peso molecular inferior a 1.000 Da néo deve
polimero com diciclo-hexilmetano-4,4'-di-isocianato exceder 1,5 % m/m.
777 | 31542 | 0174254-23-0 |Telémero de acrilato de metila com os ésteres alquilicos N LC = 0,5 % no produto final (m/m).
. a0
(C16-C1s) de 1-dodecanotiol
778 | 71670 | 0178671-58-4 |Tetraquis(2-ciano-3,3-difenilacrilato) de pentaeritritol Sim LME = 0,05 mg/kg.
779 | 39815 | 0182121-12-6 (9,9-Bis(metoximetil)fluoreno sim LME = 0,05 mg/kg.

Ha o risco de que o LME ou o LMT poder ser ultrapassado
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em simulantes de alimentos gordurosos.

780 | 81220 | 0192268-64-7 |Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)-n-butilamino]- LME =5 mg/kg.
1,3,5-triazina-2,4-diil][2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinil)imino]-1,6-hexanodiil[2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinil)imino]]-a-[N,N,N’,N"-tetrabutil-N'-(2,2,6,6- Né&o
tetrametil-4-piperidinil)-N'-[6-(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinilamino)-hexil][1,3,5-triazina-2,4,6-triamina]-w-
N,N,N’,N'-tetrabutil-1,3,5-triazina-2,4-diamina]
781 | 95265 | 0227099-60-7 |1,3,5-Tris(4-benzoilfenil) benzeno N&o LME = 0,05 mg/kg.
782 | 76725 | 0661476-41-1 |Polidimetilsiloxano, com terminagdo 3-aminopropilo, A fracdo com peso molecular inferior a 1.000 Da nédo deve
polimero com  1-isocianato-3-isocianatometil-3,5,5- Néao exceder 1 % m/m.
trimetilciclo-hexano
783 | 55910 | 0736150-63-3 |Glicerideos, 6leo de ricino monohidrogenado, acetatos LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere & soma das
N&o substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
784 | 95420 | 0745070-61-5 |1,3,5-Tris(2,2-dimetilpropanamido)benzeno Nao LME = 0,05 mg/kg.
789 | 60027 — Homopolimeros e/ou  copolimeros  hidrogenados Peso molecular médio ndo inferior a 440 Da.
produzidos a partir de 1-hexeno e/ou 1-octeno e/ou 1- N3o Viscosidade, a 100 °C, n&o inferior a 3,8 ¢St (3,8 x 10¢ m?/s).
deceno e/ou 1-dodeceno e/ou 1-tetradeceno (peso Ha o risco de superar o LME ou o LMT em simulantes de
molecular: 440-12.000) alimentos gordurosos.
790 | 80480 |0090751-07-8 |Poli(6-morfolino-1,3,5-triazina-2,4-diil)-[(2,2,6,6- LME =5 mg/kg.
0082451-48-7 |tetrametil-4-piperidil)imino)]-hexametileno-[(2,2,6,6- Peso molecular médio ndo inferior a 2400 Da.
tetrametil-4-piperidil)imino)] Teor residual de morfolina < 30 mg/kg, de N,N"-bis (2,2,6,6-
No tetrametilpiperidin-4-il)hexano-1,6-diamina < 15000 mg/kg, e
de 2,4-dicloro-6-morfolino-1,3,5-triazina < 20 mg/kg.
Ha& o risco de superar o LME de polietieno de baixa
densidade (PEBD) contendo mais de 0,3 % m/m da
substéncia, quando em contato com alimentos gordurosos.
791 | 92470 | 0106990-43-6 [N,N',N",N"-Tetraquis(4,6-bis (N-butil-(N-metil-2,2,6,6- LME = 0,05 mg/kg.
tetrametilpiperidin-4-il)amino) triazin-2-il)-4,7- Nao
diazadecano-1,10-diamina
792 | 92475 | 0203255-81-6 (3,3',5,5'-Tetraquis(terc-butil)-2,2"-di-hidroxibifenil,  éster LME =5 mg/kg (expresso como a soma das formas fosfito e
ciclico com acido [3-(3-terc-butil-4-hidroxi-5- Sim fosfato da substancia e dos produtos de hidrélise).
metilfenil)propilJoxifosfonoso
793 | 94000 | 0000102-71-6 |Trietanolamina LME = 0,05 mg/kg (expresso como a soma de trietanolamina
Nao e do produto de adicdo com cloridrato, expresso como
trietanolamina).
795 40155 | 0124172-53-8 |N,N'-Bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)-N,N'-diformil- LME = 0,05 mg/kg.
hexametilenodiamina N&o Ha o risco de superar po LME ou o LMT em simulantes de
alimentos gordurosos.
Ha o risco de o LME ser ultrapassado em poliolefinas.
796 | 72141 | 0018600-59-4 (2,2'-(1,4-Fenileno)bis[4H-3,1-benzoxazin-4-ona] sim LME = 0,05 mg/kg (inclui a soma dos seus produtos de

hidrdlise).
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Comentado [LBGP2]: Consultar Gabriela para ver se a intengdo
era adicionar outra restricdo confiserando o FDA

797 | 76807 |0073018-26-5 |Poliéster de &acido adipico com 1,3-butanodiol, 1,2- LME (T) = 30 mg/kg. O limite refere-se & soma das
propanodiol e 2-etil-1-hexanol substancias de nimero MCA 73,797.
sim LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere & soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
798 | 92200 | 0006422-86-2 |Tereftalato de bis(2-etilhexila) LME =60 mg/kg.
=Dioctilterftalato (DOTP)| LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
Né&o M11, M33, M34, M69.
N&o poderéo ser utilizadas como substancias ou constituintes
de preparados em concentragdes superiores a 0,1% em
massa do material plastificado, nos materiais plasticos em
contato com alimentos para criancas de 0 a 3 anos.
799 | 77708 — Eteres de polietilenoglicol (OE = 1-50) de alcoois LME = 1,8 mg/kg.
primérios de cadeia linear e ramificada (Cs-C22) Nao Deve cumprir com a seguinte especificagdo de pureza:
- Oxido de etileno residual: ndo mais que 0,2 mg/kg

800 | 94425 | 0000867-13-0 |Fosfonoacetato de trietilo Nao Utilizar unicamente em PET.

801 | 30607 — Acidos, C2-Cs, alifticos, lineares, monocarboxilicos, ~

. : A . - P N&o
obtidos a partir de gorduras e 6leos naturais, sais de litio

802 | 33105 | 0146340-15-0 |Alcoois, Ci2-C14, secundarios, PB-(2-hidroxietoxi), N LME =5 mg/kg.

. ao P S
etoxilados Ha o risco de superar o LME em poliolefinas.

803 | 33535 | 0152261-33-1 |a-Alcenos (C20-Cz4), copolimero com o produto da N&o utilizar para objetos em contato com alimentos

reacdo de anidrido maleico com 4-amino-2,2,6,6- Nao gordurosos.
tetrametilpiperidina N&o utilizar em contato com alimentos alcodlicos.
804 | 80510 | 1010121-89-7 |Poli(3-nonil-1,1-dioxo-1-tiopropano-1,3-di-il)-bloco-poli(x- A utilizar unicamente como auxiliar para a producéo de
oleil-7-hidroxi-1,5-di-imino-octano-1,8-di-il), mistura N polimeros de polietileno (PE), de polipropileno (PP) e de
_ ) o ao S
de processo com x = 1 e/ou 5, neutralizada com acido poliestireno (PS).
dodecilbenzenossulfénico
805 | 93450 — Diéxido de titanio, revestido com um copolimero de n- O teor do copolimero de tratamento de superficie do diéxido
octiltriclorossilano e [aminotris(acido metilenofosfénico), Néao de titanio revestido é inferior a 1 % m/m.
sal pentassédico]

807 | 93485 — Nanoparticilas de nitreto de titanio Auséncia de migragdo de nanoparticulas de nitreto de titanio.
A utilizar unicamente em garrafas de poli(tereftalato de
etileno)(PET) até 20 mg/kg.

Néao No PET, os aglomerados tém um didmetro de 100-500 nm e
consistem em nanoparticulas priméarias de nitreto de titanio;
as particulas primarias tém um diametro aproximado de 20
nm

808 | 38550 | 0882073-43-0 |Bis(4-propilbenzilideno) propilsorbitol N3o LME = 5 mg/kg (inclui a soma dos seus produtos de
hidrélise).

809 | 49080 | 0852282-89-4 |N-(2,6-Di-isopropilfenil)-6-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil) sim LME = 0,05 mg/kg.

fenoxi]-1H-benzo[de] isoquinolino-1,3(2H)-diona

Utilizar unicamente em PET.
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O limite de migracé@o pode ser excedido a uma temperatura
muito elevada.

Ha o risco de o LME poder ser ultrapassado em plasticos que
contenham mais de 0,5 % m/m da substancia.

Ha o risco de o LME poder ser ultrapassado quando em
contato com alimentos com um teor de alcool elevado.

810 | 68119 Diésteres e monoésteres de neopentilglicol com LME =5 mg/kg.
benzoato e acido 2-etil-hexanoico LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere & soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
Nao 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.
811 | 80077 | 0068441-17-8 |Ceras de polietileno, oxidadas N&o LME =60 mg/kg.
812 | 80350 | 0124578-12-7 |Copolimero de poli(acido 12-hidroxiesteérico)- A utilizar apenas em plésticos até 0,1 % m/m.
polietilenoimina Néao Produzido pela reagdo de poli(acido 12-hidroxiesteérico) com
polietilenoimina.
813 | 91530 — Alquil &cido sulfosuccinico, diésteres alquilicos (Ca-Czo) N&o LME =5 mg/kg.
ou ciclo-hexilicos, sais
814 | 91815 — Acido sulfosuccinico, ésteres monoalquilicos (C1o-C1s) N&o LME = 2 mg/kg.
de polietilenoglicol, sais
815 | 94985 — Trimetilolpropano, mistura de triésteres e diésteres com LME =5 mg/kg.
benzoato e acido 2-etil-hexanoico LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
Nao 283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.
816 | 45704 — Sais de &cido cis-1,2- ciclo-hexanodicarboxilico LME =5 mg/kg.
Néo N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.
817 | 38507 — Sais de 4&cido cis-endo-biciclo[2.2.1]-heptano-2,3- LME =5 mg/kg.
dicarboxilico Né&o Na&o utilizar com polietileno em contato com alimentos acidos.
Pureza 2 96 %
819 | 68110 — Sais de &cido neodecandico LME = 0,05 mg/kg (expresso como &cido neodecandico).
Néo N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.
820 | 76420 — Sais de &cido pimélico Nao
821 | 90810 — Sais de acido estearoil-2-lactico Nao
822 | 71938 — Sais de &cido perclérico LME = 0,05 mg/kg.
No Quando houver contato com gordura, a verificagdo da
conformidade deve ser realizada utilizando simulantes de
alimentos gordurosos saturados, como o simulante D'.
854 | 71943 | 0329238-24-6 |Acido perfluoro-acético a-substituido com o copolimero N&o A utilizar apenas em concentracBes até 0,5 % (m/m) na
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de perfluoro-1,2-propileno-glicol e perfluoro-1,1-etileno-
glicol tendo como terminagcBes grupos cloro-
hexafluoropropiloxi

polimerizacdo de fluoropolimeros que sdo processados a
temperaturas de 340 °C ou superiores e se destinam a ser
utilizados em objetos reutilizaveis.

855

40560

Copolimero de (butadieno, estireno, metacrilato de
metilo), reticulado com dimetacrilato de 1,3-butanodiol

A utilizar apenas em policloreto de vinilo (PVC) rigido a um
nivel maximo de 12% para contato con alimentos
conservados a temperatura ambiente ou inferior.

856

40563

Copolimero de (butadieno, estireno, metacrilato de
metilo, acrilato de butilo), reticulado com divinilbenzeno
ou dimetacrilato de 1,3-butanodiol

Somente para ser usado em:

a) policloreto de vinilo (PVC) rigido a um nivel maximo de 12
% para contato con alimentos conservados a temperatura
ambiente ou inferior;

b) em misturas de copolimero estireno-acrilonitrila
(SAN)/polimetacrilato de metilo (PMMA) até 40 % m/m para
articulos de uso repetido para contato com alimentos
conservados a temperatura ambiente ou inferior, para
alimentos aquosos ndo acidos, aquosos acidos ou alcéolicos
(com contetdo de alcool < 20 %) durante menos de um dia,
ou para alimentos secos para armazenamento por periodos
prolongados

857

66765

0037953-21-2

Copolimero de (metacrilato de metilo, acrilato de butilo,
estireno, metacrilato de glieidite metilo)

Utilizar apenas em policloreto de vinilo (PVC) rigido a um
nivel maximo de 2% para contato con alimentos conservados
a temperatura ambiente ou inferior.

858

38565

0090498-90-1

3,9-Bis[2-(3- -(3-terc-butil-4-
metilfenil)propioniloxi)-1,1-dimetiletil]-
tetraoxaespiro [5,5]undecano

-hidroxi-5-
-2,4,8,10-

Sim

LME = 0,05 mg/kg expresso como a soma da substancia e do
seu produto de oxidagdo 3-[(3-(3-tertbutil-4-hidroxi-5-
metilfenil)  prop-2-enoiloxi)-1,1-dimetiletil]-9-[(3-(3-tertbutil-4-
hidroxi-5-metilfenil) propioniloxi)-1,1-dimetiletil]-2,4,8,10-
tetraoxaspiro[5,5]-um decano em equilibrio com o seu
tautdmero de metida para-quinona.

Ha o risco de superar o LME ou o LMT em simulantes de
alimentos gordurosos.

860

71980

0051798-33-5

Acido perfluoro[2-(poli (n-propoxi)) propanéico]

Utilizar apenas na polimerizagdo de fluoropolimeros que sédo
processados a temperaturas de 265 °C ou superior e se
destinam a objetos reutilizaveis.

861

71990

0013252-13-6

Acido perfluoro [2-(n-propoxi) propandico]

Utilizar apenas na polimerizacdo de fluoropolimeros que sédo
processados a temperaturas de 265 °C ou superior e se
destinam a objetos reutilizaveis.

864

46330

0000056-06-4

2,4-Diamino-6-hidroxipirimidina

865

40619

0025322-99-0

Copolimero de (acrilato de butila, metacrilato de metila,
metacrilato de butila)

LME =5 mg/kg.

Utilizar apenas em policloreto de vinila (PVC) rigido em
contato com alimentos

Utilizar apenas em:

a) Policloreto de vinila (PVC) rigido a um nivel maximo de 1
% m/m;

b) Acido polilactico (PLA) num nivel maximo de 5 % m/m.

866

40620

Copolimero de (acrilato de butila, metacrilato de metila),

Utilizar apenas em policloreto de vinila (PVC) rigido a um
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reticulado com metacrilato de alila

nivel maximo de 7 % m/m.

867 | 40815 | 0040471-03-2 |Copolimero de (metacrilato de butila, acrilato de etila, N3o Utilizar apenas em policloreto de vinila (PVC) rigido a um
metacrilato de metila) nivel maximo de 2 % m/m.
868 | 53245 | 0009010-88-2 |Copolimero de (acrilato de etila, metacrilato de metila) Utilizar apenas em:
a) Policloreto de vinila (PVC) rigido a um nivel maximo de 2
Nao  [f6mim:
b) Acido polilactico (PLA) a um nivel méaximo de 5 % m/m;
c) Tereftalato de polietileno (PET) a um teor maximo de 5 %
m/m.
869 | 66763 | 0027136-15-8 |Copolimero de (acrilato de butila, metacrilato de metila, Nzo Utilizar apenas em policloreto de vinila (PVC) rigido a um
estireno) nivel méximo de 3 % m/m.
870 | 95500 | 0160535-46-6 |[N,N',N"-tris (2-metilciclohexil)-1,2,3-propano- Nzo LME =5 mg/kg.
tricarboxamida
871 — 0287916-86-3 | Acido 12-aminododecanéico, polimero com eteno, 2,5- Utilizar apenas em p_oliolefipas a niveis mé‘ximos de 20 % em
) . . o N peso. Essas poliolefinas sé devem ser utilizadas em contato
furanodiona, a-hidro-w-hidroxipoli(oxi-1,2-etanodilo) e 1- Nao com alimentos secos, a temperatura ambiente ou inferior, e
propeno guando a migracéo da fragéo oligomérica total inferior a 1 000
Da ndo exceda 50 pg/kg de alimento.
873 | 93460 — Di6éxido de tithnio submetido a reagdo com Produto da reagdo de didxido de titanio com no maximo 2 %
octiltrietoxissilano Néo m/m de substancia de tratamento de superficie
octiltrietoxissilano, processado a temperaturas elevadas.
875 | 80345 | 0058128-22-6 |Estearato de poli(acido 12-hidroxiesteérico) Sim LME =5 mg/kg.
878 | 31335 — Acidos graxos (Cs-Cz2), obtidos a partir de gorduras e
6leos de origem animal ou vegetal, ésteres com alcoois =
o ea - Né&o
ramificados alifaticos, mono-hidratados, saturados,
primarios (Cs-Cz2)
879 | 31336 — Acidos graxos (Cs-Cz22), obtidos a partir de gorduras e
6leos de origem animal ou vegetal, ésteres com alcoois =
- s h Né&o
lineares  alifaticos, = mono-hidratados,  saturados,
primarios (C1-Ca2)
880 | 31348 | 0085116-93-4 |Acidos graxos (Cs-Cz2), ésteres com pentaeritritol N&o
884 | 34240 | 0091082-17-6 |Acido alquil(C1o-C21)sulfénico, ésteres com fenol LME = 0,05 mg/kg.
Né&o N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.
885 | 45676 | 0263244-54-8 |Oligdmeros ciclicos de (tereftalato de butileno) Utilizar apenas nos plasticos poli(tereftalato de etileno) (PET),
poli(tereftalato de butileno) (PBT), policarbonato (PC),
N poliestireno (PS) e policloreto de vinila (PVC) rigido em
ao ~ . .
concentragdes até 1 % (m/m), em contato com alimentos
aquosos, 4cidos e alcodlicos, para armazenagem de longo
prazo a temperatura ambiente.
894 | 93360 | 0016545-54-3 |Tiodipropionato de ditetradecilo LME (T) =5 mg/kg (expresso como a soma das substancias
Nao e seus produtos de oxidagdo). O limite refere-se a soma das
substancias de nimero MCA 294, 368, 894.
895 | 47060 | 0171090-93-0 |Acido  propandico,  3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil), N&o LME = 0,05 mg/kg.
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ésteres de alcoois ramificados e linerares C13-Cis

896 | 71958 | 0958445-44-8 |Acido 3H-perfluoro-3-[(3-metoxi-propoxi)propandico], sal Utilizar apenas na polimerizacdo de fluoropolimeros quando:
de ambnio - processados a temperaturas superiores a 280 °C durante,
N&o pelo menos, 10 minutos;
- processados a temperaturas superiores a 190 °C até 30 %
m/m para serem utilizados nas misturas com polimeros de
polioximetileno e destinados a objetos reutilizaveis.
902 — 0000128-44-9 |1,1-Diodxido de 1,2-benzisotiazol-3(2H)-ona, sal de sédio N&o A substancia deve atender aos requisitos de pureza de
aditivos alimentares.
923 | 39150 | 0000120-40-1 |N,N-bis(2-hidroxietil)dodecanamida LME =5 mg/kg.
Dietanolamina: LME = 0,3 mg/kg de alimento. A
N dietanolamina pode estar presente como impureza e como
ao 0 e
um produto de decomposic¢éo da substancia.
Ha o risco de superar o LME do polietieno de baixa
densidade (PEBD).
924 | 94987 — Trimetilolpropano, mistura de triésteres e diésteres com LME = 0,05 mg/kg.
acidos n-octandico e n-decanoico =
N&o
926 | 71955 | 0908020-52-0 |Acido perfluoro[(2-etiloxi-etoxi)acético], sal de aménio Utilizar apenas na polimerizacéo de fluoropolimeros que séao
Néo processados a temperaturas superiores a 300°C durante,
pelo menos, 10 minutos.
972 | 45197 | 0012158-74-6 |Hidréxido-fosfato de cobre Nao LME (T) =5 mg/kg (expresso como cobre)
974 | 74050 | 939402-02-5 |Acido fosforoso, triésteres mistos de 2,4-bis(1,1- LME =5 mg/kg (expresso como a soma das formas fosfito e
dimetilpropil)fenilo e 4-(1,1-dimetilpropil)fenilo Si fosfato da substéncia, 4-terc-amilfenol e 2,4-di-terc-amilfenol).
im - = ) ) ~
A migracdo de 2,4-di-terc- amilfenol ndo deve exceder 1
mg/kg de alimento.
979 | 79987 — Copolimero de (tereftalato de polietileno), polibutadieno N3o Utilizar apenas em (tereftalato de polietileno) (PET) a um
hidroxilado, anidrido piromelitico) nivel maximo de 5 % m/m.
998 — — Copolimero de (butadieno, acrilato de etilo, metacrilato Utilizar apenas como particulas em PVC néo plastificado até
de metilo, estireno) nao reticulado, em nanoformas um teor de 10 % m/m em contacto com todos os tipos de
alimentos a temperatura ambiente ou inferior, incluindo a
armazenagem por periodo prolongado.
No Quando usado em conjunto com a substancia MCA n.o 859
e/ou com a substancia MCA n.o 1043, a restricdo de 10 %
m/m aplica-se a soma das substancias.
As particulas devem ter um diametro de > 20 nm, das quais
pelo menos 95 % delas, em namero, devem ter um diametro
de > 40 nm.
1016 — — Copolimero de (&cido metacrilico, acrilato de etilo, Utilizar apenas em uma concentragéo de até:
acrilato de n-butilo, metacrilato de metilo e butadieno) Nao a) 10 % m/m em PVC néo plastificado;

em nanoforma

b) 15 % m/m em PLA né&o plastificado;
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O material final deve ser utilizado em contato con alimentos
conservados a temperatura ambiente ou inferior.

1017

25618-55-7

Poliglicerol

Transformar em condi¢gdes que evitem a decomposi¢do da
substancia e até uma temperatura maxima de 275°C.

1030

Argila de montemorilonite alterada pelo cloreto de
dimetildialquil(C16-C18)-am6nio

Utilizar apenas em uma concentracdo de até 12 % (m/m) em
poliolefinas em contato com alimentos secos a temperatura
ambiente ou inferior.

A soma da migragdo especifica de 1-clorohexadecano e 1-
clorooctadecano nédo deve exceder 0,05 mg/kg de alimento.
Pode conter plaquetas em nanoforma que sdo apenas em
uma dimensao mais finas que 100 nm. Tais plaquetas devem
estar dispostas paralelamente & superficie do polimero e
completamente integradas no polimero.

1043

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

Utilizar apenas como particulas em PVC nao plastificado até
um teor de 10 % m/m em contato com todos os tipos de
alimentos a temperatura ambiente ou inferior, incluindo a
armazenagem por periodo prolongado.

Quando usado em conjunto com a substancia MCA n.o 859
e/ou com a substancia MCA n.o 998, a restricdo de 10 % m/m
aplica-se a soma das substancias.

As particulas devem ter um diametro de > 20 nm, das quais
pelo menos 95 % delas, em namero, devem ter um diametro
de >40 nm.

1045

1190931-27-1

Perfluoro{facido  acético,
iloxi]}, sal de aménio

2-[(5-metoxi-1,3-dioxolan-4-

Utilizar apenas como adjuvante de polimerizacdo na
producgdo de fluoropolimeros em condi¢cdes de temperatura
elevada de pelo menos 370 °C.

1046

Oxido de zinco, nanoparticulas, revestido com [3-
(metacriloxi)propilltrimetoxissilano (MCA n.o 788)

Utilizar apenas em polimeros néo plastificados.

Devem ser respeitadas as restricbes e especificagoes
relativas a substancia MCA n.o 788.

LME (T) =5 mg/kg (expresso como zinco)

1048

624-03-3

Dipalmitato de etilenoglicol

LME (T) = 30 mg/kg (expresso como etilenoglicol). O limite se
refere a soma das substancias de nimero MCA 89, 227, 263,
1048.

Utilizar apenas quando produzido a partir de um precursor de
acido graxo obtido a partir de 6leos e gorduras alimentares.

1050

Oxido de zinco, nanoparticulas, ndo revestido

Utilizar apenas em polimeros néo plastificados.
LME (T) = 5 mg/kg (expresso como zinco)

1051

42774-15-2

N,N'-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil) isoftalamida

LME =5 mg/kg

1053

Acidos

de dipentaeritritol

graxos, C16-18 saturados, ésteres

Utilizar apenas quando produzido a partir de um precursor de
acido graxo obtido a partir de 6leos e gorduras alimentares.

1055

7695-91-2
58-95-7

Acetato de a-tocoferol =Acetato de vitamina E

Utilizar apenas como antioxidante em poliolefinas.
A substéncia e seus produtos de hidrélise sdo aditivos
alimentares, para tanto, devem cumprir com os limites
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estabelecidos para cada alimento.

1060 — — Cascas de semente de girassol trituradas Utilizar apenas a temperatura ambiente ou inferior em contato

com alimentos secos.
Nio As cascas de sementes devem ser obtidas a partir de

sementes de girassol préprias para consumo humano.
A temperatura de transformacgdo do plastico que contém o
aditivo néo deve exceder os 240 °C.

1064 — 39318-18-8 |Oxido de tungsténio Néo LME = 0,05 mg/kg
Estequiometria: WOnN, n = 2,72 — 2,90
Quando utilizado como agente de reaquecimento em
poli(tereftalato de etileno) (PET) ndo é exigida a verificagcao
da conformidade com o limite de migrac@o especifica; em
todos os outros casos, a conformidade com o limite de
migragéo especifica deve ser verificada nos termos do item 6;
o limite de migragdo especifica € expresso em mg de
tungsténio/kg de alimentos.

1065 — 85711-28-0 |Mistura (_Je ak_:anamidas,C_m-Cls lineares e ramificadas Nao LME =5 mg/kg

com metil, derivadas de &cidos graxas - L« .

Somente deve ser utilizado na fabricagdo de objetos de
poliolefinas que ndo entram em contacto com alimenticios
aos quais € atribuido o simulante de alimentos D’.
A migracéo da estearamida, indicada como substancia MCA
n. 306 & qual ndo se aplica nenhum limite de migragéo
especifica, deve ser excluida da verificagdo da conformidade
da migracdo da mistura com o limite de migracéo especifica
estabelecido para a mistura.

Mn® | Ne Ref. N° CAS Designacéo da substancia FCG apllsavel RestrigGes e especificagbes

(sim/n&o)

M1 — 000067-56-1 |Alcool metilico (metanol) N&o Somente para ser usado em adesivo e revestimentos.

M2 — 000071-23-8 |Alcool n-propilico (n-propanol) N&o Somente para ser usado em adesivo e revestimentos.
Somente para adesivos, revestimentos poliméricos e
revestimentos poliméricos para filmes de poliolefinas.

I = LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das

M3 — | 000077-89-4 |Acetitrieticitrato N80 |substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.

M4 — 000078-59-1 |Isoforona Nao Somente para ser usado em adesivos.

M5 — 000078-83-1 |Isobutanol N&o Somente para ser usado em adesivos.

M6 — 000078-93-3 |Metiletilcetona (=2-butanona) Nao LME =5 mg/kg.

Somente para ser usado:
M7 — 000088-58-4 |2,5-Di-terc-butil hidroquinona Né&o a) poliésteres termo-rigidos e ndo deve exceder 0,08%

m/m do material plastico, sozinho ou combinado com
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terc-butil-catecol e ou hidroquinona.
b) Em Adesivos

Para ser usado em:
a) Adesivos, somente como conservante;
b) Resinas de poli (fenilentereftalamida) como fungicida para

000090-43-7 |o-fenilfenol e seu sal de sodio revestimentos, ndo devendo exceder 0,01% em massa do
M8 — 000132-27-4 Nao polimero base;
(sal de sédio) (= 2-fenilfenol e seu sal de sédio) ¢) Artigos elastoméricos reutilizaveis: como antioxidante e
antiozonante, sozinho ou combinado com
outros antioxidantes e antiozonantes, no total ndo devem
exceder 5% em massa do produto elastomérico.
Somente para uso em poliésteres
M9 — 000098-29-3 |4-terc-butilcatecol Néo Nao deve exceder 0,08%, sozinho ou combinado com 2,5-di-
terc-butil-hidroguinona e ou hidroguinona.
M10 53255 | 000100-41-4 |Etilbenzeno N3o Somfnte para uso em revestimentos poliméricos.
LME= 0,6 mg/Kkg.
Somente para adesivos, revestimentos poliméricos e
revestimentos poliméricos para filmes de poliolefinas.
. . . = LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
M11 — 000102-76-1 |Triacetina(= triacetato de glicerol) Nao substancias de MCA 8. 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
M12 — 000108-10-1 [Metil-isobutil-cetona N&o LME =5 mg/kg.
M13 — 000108-21-4 |Acetato de isopropila Nao Somente para adesivos.
M14 — 000108-88-3 |Tolueno N&o LME = 1,2 mg/kg.
LME = 0,6 mg/kg.
Somente para uso em:
a) Adesivos
M15 25150 | 000109-99-9 |[Tetrahidrofurano Né&o b) Revestimentos poliméricos para poliolefinas
¢) Em resinas de policloreto de vinila (PVC), policloreto de
vinilideno (PVDC) e Polivinil acetato (PVA) .
Argentina propone estudiar una restriccion para esta
sustancia basado en las siguientes referencias
DIRECTIVA 2009/32/CE relativa a solventes de extraccion
n-Hexano . utilizados en la fabricacién de productos alimenticios y de sus
M16 — 000110-54-3 |n-hexane, incluye isémeros estructurales hasta un 40% m/m Nao

(ciclohexano <3%)

ingredientes

Hexano (Hexano: producto comercial compuesto esencialmente
de hidrocarburos aciclicos saturados que contiene 6 &tomos de
carbono y se

destila entre 64 °C y 70 °C. Se prohibe el empleo conjunto del
hexano y de la metiletilcetona.)
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Produccién o fraccionamiento de grasas y de aceites y
produccién de manteca de cacao: 1 mg/kg en la grasa, en el
aceite o en la manteca de cacao Preparacion de productos a
base de proteinas desgrasadas y harinas desgrasadas 10 mg/kg
en los productos alimenticios que contengan el producto a base
de proteinas desgrasadas y en las harinas desgrasadas 30
mg/kg en los productos desgrasados de soja

tal como se venden al consumidor final Preparacion de semillas
de cereales desgrasados 5 mg/kg en las semillas de cereales
desgrasados

Reglamento Mercosur 10/06

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ADITIVOS
AROMATIZANTES/SABORIZANTES, Limite maximo residual
1mg/kg

Tal vez convendria aclarar que Argentina evaluara si aplica um
LME para esta sustancia. No encontre la referencia de JEFCA.

As Delegacdes de Brasil, Paraguai e Uruguai consideram
manter a substancia sem restricdes levando em conta que a
Diretiva referenciada pela Delegacdo da Argentina refere a
fabricagdo de produtos alimenticios e ndo a de envases em si.

Comentarios Argentina: para hexanos:
http://apps.who.int/food-additives-contaminants-jecfa-
database/chemical.aspx?chemID=414

CORE LIST FOR ORGANIC MATERIALS COMING INTO CONTACT
WITH DRINKING WATER - 13 APRIL 2018
Reference Number 59330, CAS 110-54-2, n-hexane, incl. structural
isomers up to 40%(cyclohexane <3%), use solvent, MTC 0,25 mg/l.
MTC does not need to be verified when process temperature > 100 °C
De acuerdo a las indicaciones del documento, el LME se calcual a
partir del MTC x20-

Comentarios Argentina: en estudio interno

M17

107-83-5

Isohexano

As Delegacdes de Brasil, Paraguai e Uruguai consideram
manter a substancia sem restricdes levando em conta que a
Diretiva referenciada pela Delegacdo da Argentina refere a
fabricagdo de produtos alimenticios e ndo a de envases em si.

Comentarios Argentina: en estudio interno

M18

16996

000110-80-5

Monoetiléter de etilenoglicol

LME(T)=3mg/kg O limite se refere a soma das substancias de
imoro M8, M20, M23, M24, M2S, M26

Somente para uso em:
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a) Adesivos
b) Revestimentos poliméricos e resinosos

M19

000110-82-7

Ciclohexano

Nao

Somente para uso em adesivos.

Seré discutido junto as substancias com solicitagéo para
incluséo

As Delegacdes de Brasil, Paraguai e Uruguai acordam avaliar
internamente a proposta de restricao apresentada pela
Delegacao de Argentina

Solicitud de inclusiéon de CICLOHEXANO para su uso
como SOLVENTE en envases de plastico en contacto
con alimentos.

- sujeto a un limite maximo de residuos de 1.0

mg/kg. .

anexo 11, secciéon C.S, Directiva 2007/42/CE de la
Comision, de 29 de junio de 2007 relativa a los materiales
y objetos de pelicula de celulosa regenerada destinados
a entrar en contacto con productos alimenticios, sujeta a
larestriccién que la cantidad total de sustancias
enumeradas en la seccion 5 (disolventes) no podran
exceder de 0,6 mg/dm2 de la capa en el lado en contacto
con productos alimenticios.

Considerado PPA

Ciclohexano esta catalogado como un auxiliar de
produccién de polimero en la produccién de plasticos en
contacto con alimentos bajo el listado de "Alcanos y
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cicloalcanos con un punto de ebullicién de hasta 100° C"
en Table 1-1 ("Auxiliares de polimerizacién y/o sus
productos degradados") del Capitulo | (Plasticos) del
anexo A del Reglamento Holandés de envases y
utensilios de 1979. Como ciclohexano tiene un punto de
ebullicién de SO,7° C, esta sustancia esta cubierta por
este listado. No hay limite de migracion especifica
asignado; por lo tanto, el limite por defecto de 60 mg/kg
es aplicable (por el Capitulo Odel anexo A).

Ordenanza Suiza 817.023.21, anexo 6,Llista de Solventes,
Parte A (sustancias evaluadas), sujetos a un limite de
migracion especifica de 1 mg/kg y una especificacion de
que el contenido de benceno debe ser < 0.1% (masa).

As Delegac6es de Brasil, Paraguai e Uruguai acordam avaliar
internamente a proposta de restricdo apresentada pela
Delegacéo de Argentina

Comentarios Argentina: En Evaluacion Interna
Comentarios Argentina: en estudio interno

M20

000111-15-9

Acetato de monoetiléter de etilenoglicol (=Acetato de 2-
etoxietila)

LME(T)=3mg/kg O limite se refere & soma das substancias de
ot M8, M20, W23, M24, M2S, 26

Somente para uso em: adesivos.

M21

000111-17-1

Acido tiodipropiénico

Somente para uso como antioxidante para polimeros.

M22

24280

000111-20-6

Acido sebécico

Somente para uso em:
a) Adesivos
b) Revestimentos poliméricos e resinosos.

M23

16993
53765

000111-76-2

Monobutiléter de etilenoglicol

LME(T)=3mg/kg O limite se refere a soma das substancias de
namero
Somente para uso em:

a) Adesivos.

b) Revestimentos

M24

15780
48050

000111-90-0

Monoetiléter de dietilenoglicol

LME(T)=3mg/kg O limite se refere & soma das substancias de
ot M8, M20, M23, M24, M2S, M6

Somente para uso em:
a) Adesivos.
b) Revestimentos

M25

000112-07-2

Acetato de monobutiléter de etilenoglicol (=acetato de 2-
butoxietano)

LME(T)=3mg/kg O limite se refere & soma das substancias de
mr 18, M20, M23, M24, M2S, M26

Somente para uso em: adesivos.

M26

48030

000112-34-5

Monobutiléter de dietilenoglicol

LME(T)=3mg/kg O limite se refere a soma das substancias de
imoro M8, M20, M23, M24, M2S, 26

Somente para uso em
a) Adesivos.
b) Revestimentos
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M27 — 000123-42-2 |4-hidréxi-4-metil-2-pentanona (= Diacetona &lcool) N&o Somente para uso em adesivos.
M28 — 000138-86-3 |Dipenteno Nao Somente para uso em adesivos
M29 — 000142-82-5 |Heptano N&o Somente para uso em adesivos
No caso de ser usado para materiais de embalagem para uso
durante a irradiacdo de alimentos pré-envsados, ndo deve
M30 70320 | 000629-54-9 |Amidas do &cido graxo palmitico Nao exceder 1% em peso do polimero.
Para uso em adesivos e revestimentos poliméricos e
resinosos.
. . = Para uso como plastificante ou lubrificante em poliestireno e
M31 - 001190-63-2 |Estearato de palmitila (= Estearato de hexadecila) Ndo deve ser adicionpado a formulacdio antes da ext?uséo.
M32 — | 001320-67-8 F")"rg;‘;m;"eter de propilenoglicol (= 1-metoxi-3- Nio  |Somente para uso em adesivos.
Somente para revestimentos resinosos e poliméricos como
plastificante.
. . . . L = LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
M33 — 001321-57-9 |Citrato de monoisopropila (= monoisopropila citrato) Nao substé(nc)ias de MC/g 8’g72’ 73. 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.
LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
M34 — 001323-66-6 |Citrato de monoestearila (= Citrato de monooctadecila) N&o ;ggﬁggg'a;%e 7!\/2|gA7E;97277;3723;87g;0719587811509821(;7e 2,\;15
M11, M33, M34, M69.
LME = 1,2 mg/kg.
M35 — | 001330-20-7 |Xileno Nao ~ |Semente parauso em:
a) Adesivos
b) Revestimentos
LME(T) = 0,6 mg/Kg (expresso como Mn).
M36 — 001336-93-2 |Naftenato de manganés (para acido nafténico) Nao Somente para ser usado como agente secante em polimeros
e resinas para revestimentos.
LME (T) = 48 mg/kg (expresso em Fe)
M37 — 001338-14-3 |Naftenato de ferro (para acido nafténico) Nao Somente para ser usado como agente secante em polimeros
e resinas para revestimentos.
- I = Somente para uso em componente de adesivos e
M38 — 001421-63-2 |2,4,5-Trihidroxibutirofenona Nao revestimentos poliméricos e resinosos.
. . . . = Para uso como plastificante ou lubrificante em poliestireno e
M39 — 002598-99-4 |Palmitato de estearila (= Palmitato de octadecila) Néo deve ser adiciongdo a formulacio antes da extruZéo.
LC = 1 mg/kg de 6xido de etileno em produto final para 6xido
de etileno.
Produtos de condensacdo de éalcool n-dodecilico com Para ser usado como agente antiestatico em quantidade que
M40 . 003055-99-0 o6xido de etileno (1:9,5)(= (alfa-n-dodecanol-omega- Nio néo exceda 0,2% m/m em polietileno de baixa densidade,

hidroxipoli(oxietileno) (1 mol de n-dodecanol: 9.5 moles
de 6xido de etileno))

sempre que a espessura média for inferior a 125 um (microns
= micrémetros) (= 0,005 polegadas).

O condensado deve ter um contetido de hidroxila entre 2,7 e
2,9%, e ponto de enturvamento de 80°C em solu¢éo aquosa
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a 1% (m/m).

Para uso somente em niveis que ndo excedam 0,5% m/m de
resinas de policarbonato utilizadas em condicbes de

M41 003147-75-9 |2-(2H-benzotriazol-2-il)4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol Nao ; ) -
armazenamento a temperatura ambiente, refrigeracdo ou
congelamento.

- . . . - . Para uso como antioxidante ou estabilizante em polimeros. A

M42 003287-12-5 T‘|0d|.prop|0nato de dihexadecila (=Tiodipropionato de Néao concentracdo deste aditivo ndo deve exceder FL)Jm total de

dicetilo) 7,75 mg/dm?
LC = 0,1 % m/m de copolimeros de etileno acetato de vinila.
O contetdo de fésforo deve estar compreendido entre 7,8 e
8,2% m/m.

M43 003806-34-6 |Ciclo neopentil tetrail bis (octadecil fosfito) Néo Somente,para ser u;ado como establlllz‘ante e ant|_0x~|dante
em copolimeros de etileno-acetato de vinila, em condigbes de
armazenamento a temperatura ambiente, em refrigeracao,
congelamento e em todos 0s casos sem tratamento térmico
dentro do envase.

M44 006994-59-8 |Estearato de estanho N&o LME(T) = 1,2 mg/kg (expresso como estanho).

Oleos virgens purificados ou refinados, desidratados,
aquecidos ou soprados, parcialmente polimerizados ou
modificados com anidrido maléico:
- girassol
M45 — ﬁgjhé:) Né&o Somente para revestimentos poliméricos e resinosos.
- algodao
- milho
- coco
- peixe
M46 008002-09-3 |Oleo de pinho Né&o Somente para uso em adesivos.
M47 008002-26-4 |Oleo de pinho “tall oil” N&o
Oleos virgens purificados ou refinados, desidratados, ) S
. ; L = Somente para ser usado em revestimentos poliméricos e
M48 008002-75-3 |aquecidos ou soprados, parcialmente polimerizados ou Nao ] o =
e P P resinosos como lubrificante de superficie.
modificados com anidrido maléico: palma
Somente para ser usado como plastificante com os seguintes
M49 008016-11-3 |Oleo de linho epoxidado (= Oleo de linhaca epoxidado) N&o requ.lsnots. o .
- Oxigénio oxiranico minimo 9% m/m;
- indice de iodo méximo 5.

M50 — Oleo de oiticica e seus produtos de desidratagdo Né&o Somept_e para ser usado como componente de revestimentos
poliméricos e resinosos.

Para uso somente em PVC rigido e ou em copolimeros de
cloreto de vinila rigidos como antioxidante ou estabilizante de

M51 008045-34-9 |Esteres do acido esteérico com pentaeritritol Nao forma que a quantidade de pentaeritritol e ou estearato de

pentaeritritol (calculado como pentaeritritol livre) ndo exceda
0,4% m/m destes polimeros.

49




M52

009000-14-0

Ceras de copal

Somente para uso:
a) em adesivos
b) revestimentos poliméricos e resinosos

M53

009000-57-1

Ceras de sandaraca

Somente para uso:
a) em adesivos
b) revestimentos poliméricos e resinosos

M54

009003-27-4

Poliisobuteno (= poliisobutileno)

Somente para ser usado como:

- Plastificante de polietileno com peso molecular entre 300 e
5000 Da e em quantidades que ndo excedam 0,5% m/m do
polietileno, e ndo em condigbes de aquecimento;

- Adesivos e adesivos sensiveis a pressdo

Referencias BfR Rec. 20 [XX.] Polyisobutylene/ isobutylene
copolymers (2010). Italia Decreto Ministeriale 21 marzo 1973 -
(Consolidado Abril 2017). 21 CFR 175.300 Resinous and
polymeric coatings. 21 CFR 177.1210 Closures with sealing
gaskets for food containers. 21 CFR 178.3740 Plasticizers in
polymeric substances. 21 CFR 175.125 Pressure-sensitive
adhesives

As Delegac6es de Brasil, Paraguai e Uruguai solicitam a
Delegacdo de Argentina esclarecimentos com respeito se as
referéncias apresentadas requerem uma restricao adicional.

Comentarios Argentina: En Evaluacion Interna

M55

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

Mistura de:

- octadecanoato de 2-(2-hidroxietil-octadecilamino)etila;
- diestearato de (octadecilimino) dietileno; e

- bis(hidroxietil)octadecilamina).

Somente para ser usado em peliculas de polipropileno como
agente antistdtico em forma tal que a espessura da
embalagem em micrdmetros multiplicada pela porcentagem
em massa do aditivo ndo seja maior do que 16.
N&do deve ser usado em materiais plasticos para alimentos
alcodlicos, nem para contato com alimentos a temperaturas
maiores que 100°C.
Deve cumprir com as sequintes especificagdes:

a) Indice de acidez méaximo de 5 mg KOH/g.

b) indice de amina de 86+/-6 mg KOH/g

M56

012627-14-4

Silicatos e silicatos &cidos de litio

LME(T)= 0,6 mg/kg expresso como Li.
Somente para uso em revestimentos a base de resinas
perfluorcarbonadas

M57

027214-00-2

Glicerofosfato de célcio

M58

034137-09-2

Ester do &cido 3,5-di-ter-butil-4-hidroxi hidrocinamico
com 1,3,5-tris (2-hidroxi-etil)-s-triazina 2,4,6-(1
H,3H,5H)-triona

Para uso como antioxidante ou estabilizante de polimeros
com as seguintes restri¢oes:

a) Até 0,5 por cento m/m de polipropileno ou polietileno
em condicdes de processamento do alimento até
100°C;

b) Em adesivos

c) Até 0,25 por cento m/m de copolimeros de olefina
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M59

034590-94-8

Monometiléter de dipropilenoglicol

Somente para ser usado em adesivo.

M60

036265-41-5

Didodecil-1,4-dihidro-2,6-dimetil-3,5-piridinadicarboxilato
(= 1,4-dihidroxi-2,6-dimetil-3,5-dicarbododeciloxi-
piridina)

Somente para ser usado como antioxidante ou estabilizante
em artigos rigidos de polimeros e copolimeros de cloreto de
vinila, sempre que ndo exceda 0,3% m/m dos mesmos, em
condi¢Bes de envase a temperatura ambiente, e conservacado
a temperatura ambiente, em refrigeragdo ou congelamento e
em todos 0s casos sem tratamento térmico dentro do envase.

M61

061789-51-3

Naftenato de cobalto (para &acido nafténico)

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

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

M62

17230

061790-12-3

Acidos graxos de "tall oil" (= 6leo de pinho)

Somente para ser usado como adesivos.

M63

068411-46-1

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

Somente para ser usado:

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

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

M64

068937-10-0

Polibuteno hidrogenado

Deve atender aos seguintes requisitos:

- Viscosidade Saybolt minima: 39 segundos Saybolt;

- Namero de bromo menor ou igual a 3.

Somente para ser usado como plastificante em:

a) Polimeros em contato com alimentos néo gordurosos;
b) Polietileno em contato com alimentos gordurosos LC =
0,5% m/m e com temperatura de uso 40°C ou menor;

c¢) Poliestireno em contato com alimentos gordurosos LC =
5% m/m e com temperatura de uso 40°C ou menor.

d) Para adesivos e adesivos sensiveis a presséo

e) Para revestimentos poliméricos e resinosos

M65

068956-82-1

Resinato de cobalto

LME (T) = 0,05 mg/kg de alimento (expresso como Co)
Somente para ser usado como agente secante em
revestimentos poliméricos e resinosos.

M66

073379-76-7

Adipato-estearato de pentaeritritol

Pode ser utilizado como lubrificante na fabricagéo de PVC
e/ou copolimeros de cloreto de vinila-propileno rigido e semi-
rigido para entrar em contato com alimentos, com excegéo de
alimentos alcodlicos, em condi¢Bes de contato a temperatura
ambiente, refrigeracdo e congelamento, em todos os casos
sem tratamento térmico. A quantidade de éster total
(calculada como pentaeritritol livre) ndo deve exceder 0,4%
em peso de PVC e/ou copolimeros de cloreto de vinila-
propileno;

Deve cumprir com as seguintes especificagcdes:
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a) Ponto de fuséo 55-58°C;

b) indice de acidez inferior a 15;

c) Indice de saponificagdo 270-280;
d) Indice de iodo inferior a 2.

M67

181314-48-7

Produto de reagcdo de o-xileno com 5,7-bis(1,1-

dimetiletil)3-hidréxi-2(3H)-benzofuranona

Para ser usado como antioxidante ou estabilizante de
polimeros nas seguintes condi¢des:

1) Maximo 0,1% em massa de poliolefinas em contato
com alimentos aquosos ndo &cidos, aquosos acidos,
ndo alcodlicos e sélidos secos e ndo secos sem
gordura superficial, em todas as condicdes
de processamento, exceto para esterilizagdo acima
de 100°C (212°F).

2) Maximo 0,02% em massa de polimeros e
copolimeros de propileno, em contato com todos os
alimentos, exceto alimentos gordurosos, em todas as
condicBes de processamento, exceto para
esterilizagdo acima de 100°C (212°F); e sempre que
o artigo final tenha uma capacidade de 19 litros ou
maior.

3) Maximo 0,02% em massa de polimeros e
copolimeros de etileno, em contato com todos os
alimentos, exceto alimentos gordurosos, em todas as
condicbes de processamento, exceto para
esterilizagdo acima de 100°C (212 °F); e sempre que
o artigo final tenha uma capacidade de 19 litros ou
maior ou a camada em contato com alimento tenha
uma espessura ndo maior gue 50 micrémetros.

M68

265647-11-8

Fosfato de sédio, hidrogénio, prata (1+) e zirconio (4+)

As Delegac6es de Brasil, Paraguai e Uruguai concordaram
com a seguinte restricao:

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

Somente para ser usado como antimicrobiano para polimeros
em contato com alimentos em niveis que ndo excedam 2%
m/m de polimero. O conteddo de prata ndo deve exceder
10% em peso do composto.

Comentarios Argentina: en estudio interno

M69

33703-08-1

Adipato de di-isononilo

1) Para ser usado em polimeros e copolimeros de cloreto de
vinila, em quantidade n&o superior a 24% m/m do material
plastico, em artigos com espessura menor ou igual a 125
micrdmetros, em contato com alimentos aquosos &cidos,
aquosos nao acidos, e secos livres de gordura.

2) Para ser usado em polimeros e copolimeros de cloreto de
vinila, em quantidade n&o superior a 24% m/m do material
plastico, em artigos com espessura menor ou igual a 125
microns, em contato _com alimentos gordurosos (com
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contetido de gordura menor ou igual a 30% m/m do alimento),
e em condicbes de armazenamento a temperatura de
refrigeracéo e congelamento.

3) Para ser usado como plastificante em polimeros e
copolimeros de cloreto de vinila, em quantidade ndo a 35%
m/m do material plastico, em artigos com espessura menor
ou igual a 50 microns, em contato com alimentos aquosos
acidos, aquosos ndo acidos, e secos livres de gordura.

4) Para ser usado como plastificante em polimeros e
copolimeros de cloreto de vinila, em quantidade n&o superior
a 35% m/m do material plastico, em artigops com
espessura menor ou igual a 50 micrémetros, em contato com
alimentos gordurosos (com contelido de gordura menor ou
igual a 40% m/m do alimento), e em condi¢cbes de
armazenamento a temperatura de refrigeragdo e
congelamento.

As restricbes de uso do material plastico contendo este
aditivo, para cada aplicagdo, deverdo constar no rétulo do
mesmo.

LME (T) = 60 mg/kg. O limite se refere a soma das
substancias de MCA 8, 72, 73, 138, 140, 157, 159, 207, 242,
283, 532, 670, 728, 729, 775, 783, 797, 798, 810, 815 e M3,
M11, M33, M34, M69.

M70

17540-75-9

4-sec-butil-2,6-di-terc-butil —fenol

Somente para ser usado:

- Como antioxidante ou estabilizante de adesivos;

- Como antioxidante em homo e copolimeros de cloreto de
vinila (PVC) plastificados. Maximo 0,06% m/m no produto
acabado. Para uso em contato com alimentos em condi¢es
de enchimento a quente ou pasteurizacdo e/ou
armazenamento a temperaturas ambiente, de refrigeragdo ou
de congelamento.

M71

202483-55-4

Produtos de reagao do hidrocloreto de 2,2,4,4-tetrametil-
7-oxa-3,20-diazadiespiro  [5.1.11.2]-henicosan-21-ona
com epicloridrina, hidrolisados e polimerizados

(1) LC = 0.5 % (m/m). Somente para ser usado como
antioxidante elou estabilizante em polipropileno
homopolimero e copolimeros de propileno com os seguintes
monodmeros incluidos na lista positva de mondmeros,
polimeros e outras substéncias de partida do MERCOSUL:
etileno, buteno, penteno, hexeno, octeno, 4-metilpenteno-1,
1-deceno, 1-dodeceno e 1-tetradeceno. Ao entrar em contato
com alimentos gordurosos, o artigo deve ter uma capacidade
minima de 19 litros.

(2) LC = 05 % (m/m). Somente para ser usado como
antioxidante e/ou estabilizante em: polietileno homopolimero
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e copolimeros os seguintes mondmeros incluidos na lista
positiva de mondmeros, polimeros e outras substancias de
partida do MERCOSUL: etileno, propileno, buteno, penteno,
hexeno, octeno, 4-metilpenteno-1, 1-deceno, 1-dodeceno, 1-
tetradeceno e acido fumarico. Para contato com alimentos
submetidos a tratamiento térmico (pasteurizagdo ou
aquecimento a quente), armazenados a temperatura
ambiente, refrigerados ou congelados. Ao entrar em contato
com alimentos gordurosos, o artigo deve ter uma capacidade
minima de 19 litros.

(3) (@) LC = 0.3 % (m/m). Somente para ser usado como
antioxidante e/ou estabilizante em: polietileno homopolimero;
copolimeros dos seguintes mondmeros incluidos na lista
positiva de mondmeros, polimeros e outras substancias de
partida do MERCOSUL: etileno, propileno, buteno, penteno,
hexeno, octeno, 4-metilpenteno-1, 1-deceno, 1-dodeceno, 1-
tetradeceno, &cido fumarico, 5-etiliden-2-norborneno y 1,4-
hexadieno; e poli(metilpenteno). Para contato com alimentos
submetidos a tratamiento térmico (pasteurizacéo até 66 °C ou
aquecimento a quente), armazenados a temperatura
ambiente, refrigerados ou congelados. Ao entrar en contato
com alimentos gordurosos, o artigo deve ter uma capacidade
minima de 19 litros.

(b) LC = 0.2 % (m/m). Para peliculas e artigos moldados para
contato com alimentos aquosos acidos e ndo &cidos,
alcoolicos, alimentos para os quais se aplica o simulante
etanol 50% (v/v), e alimentos secos que no contenham
gordura em sua superficie.

M72

204933-93-7

Bis(6leo de colza hidrogenado alquil)-metil aminas, N-
oxidos

LC = 0,1% (m/m). Somente para ser usado como antioxidante
em:

1) Polietileno de alta densidade e copolimeros de
polietleno de alta densidade obtidos por
polimerizagdo de etileno com o0s seguintes
mondmeros incluidos na lista positiva de monémeros,
polimeros e outras substancias de partida do
MERCOSUL: propileno, 1-buteno, 1-penteno, 1-
hexeno, 1-octeno, 1-deceno, 1-dodeceno, 1-
tetradeceno, 4-metil-1-penteno, 1,4-hexadieno e
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acido fumaérico; utilizados em todas as condi¢des de
embalagem e processamento de alimentos, exceto
para esterilizagao acima de 100°C (212 °F);

2) Homo e copolimeros de propileno com os seguintes
mondmeros incluidos na lista positiva de monémeros,
polimeros e outras substancias de partida do
MERCOSUL: 1-etileno, 1-buteno, 1-penteno, 1-
hexeno, 1-octeno, 4-metil-1-penteno, 5-etilideno-2-
norboneno, 1,4-hexadieno e &cido fumérico, exceto
para esterilizacdo acima de 100°C (212°F).

M73

16940-66-2

Borohidreto de s6dio (16940-66-2) em conjunto com
acetato de palédio (3375-31-3).

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

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

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

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

a) paredes de garrafas de bebidas consistindo de ftalato de
etileno/ polimeros de naftalato e copolimeros em niveis que
ndo excedam 5 mg/kg em peso (como paladio) ou

b) na superficie de tampas em niveis que ndo excedam 50
mg/kg {como paladio). O acetato de paladio na superficie de
contato serd processado a uma temperatura minima de
220°C em polimero. O produto final pode ser utilizado para
contato com alimentos envasados a quente e pasteurizacdo
acima e abaixo de 66°C, alimentos envasados a temperatura
ambiente sem tratamento térmico dentro da embalagem,
armazenamento refrigerado ou congelado sem tratamento
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térmico dentro da embalagem, armazenamento refrigerado
ou congelado de alimentos para serem aquecidos dentro da|
embalagem antes do consumo (aquosos ou emulséo de 6leo
em agua de alimentos com baixo e alto teor de gordura; e
aquosos com gordura livre com baixo ou alto teor de
gordura).

M74

105-46-4

Acetato de sec-butila

[s] o

(sec butil éster de &cido acético; acetato de 2-butanol)

Para uso em adesivos.

M75

68611-44-9

Diclorometilsilano, produtos de reag¢do com silica

Aaente-defluxo nntn clarificantes-a-base-de-sotrbito!
Ate—ae+d HeS—Ciath =3

Agerte } 1CaesS

aeetal—l:@—-—%@@—n—*rg#kg—em—heme—Para ser usado em uma
concentragdo ndo maior que 200 mg/kg em polipropileno
homopolimero e copolimeros de propileno com os seguintes
mondmeros incluidos na lista positiva de mondmeros,
polimeros e outras substancias de partida do MERCOSUL:
etileno, buteno, penteno, hexeno, octeno, 4-metil-1-penteno,
5-etilideno-2-norborneno, 1,4-hexadieno e acido fuméarico

Como estabilizante e agente espessante em dispersdes
coloridas utilizaadas em polimeros de PET para contato com
alimentos. Para ser utilizado em niveis que ndo excedam
0,1% m/m do polimero final em contato com todos os tipos de
alimentos em todas as condicdes de envase e
processamento, exceto nas condicdes de esterilizacdo a
100°C (212°F) out temperaturas superiores.

M76

1235487-96-3

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

Somente para uso em polipropilenos para filmes,
revestimentos e artigos moldados para uso Unico ou repetido.
LC =150 mg/kg (m/m)

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

N&o pode ser utilizado para materiais destinados a alimentos
para criancas de 0 a 3 anos.

M77

73513-42-5
(107-83-5, 96-
14-0, 75-83-
2, 79-29-8)

Mistura de isdbmeros de hexano contendo 2-
metilpentano, 3-metilpentano, 2,2-dimetilbutano e 2,3-
dimetilbutano

Comentarios Argentina: En Evaluacién Interna
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M78

935739-41-6

2-2'-[1,3-fenilenobis(metileno)]bis[2,3-dihidro-1H-
isoindol-1-ona] (também conhecido como m-
Xililenodiamina-bis(ftalamida), MXBP), usado em
conjunto com neodecanoato de cobalto (CAS Reg. No.
27253-31-2).

Como absorvedor de oxigénio em polimeros de
poli(etileno)tereftalato (PET)

LC = 1,45 % (m/m) para MXBP
LC = 0,02 % (m/m) como cobalto

LME = 0,05 mg/kg (expresso como &cido neodecandico).
Para condi¢cbes de pasteurizagdo, enchimento a quente,
conservacdo em condicdes a temperatura ambiente e
refrigeracéo.

N&o utilizar para contatos com &gua e bebidas carbonatadas.
N&o utilizar para objetos em contato com alimentos
gordurosos.

M79

75-28-5

Isobutano

M80

1489170-67-3

4-[(4-clorobenzoil)amino]benzoato de sédio

Para uso somente como agente de nucleagdo em
poliolefinas.

LC = 0,25% m/m do material ou objeto terminado.

N&o pode ser utilizado para materiais destinados a alimentos
para criangas de 0 a 3 anos de vida, conforme definido em
regulamentos especificos

Para todas as condicbes de processamento, exceto
esterilizacdo a temperaturas superiores a 100°C.

m81

57843-53-5

N,N,N',N'-tetraquis(2-hidroxipropil)adipamida (9Cl)

Rev. Res. GMC N° 32/07 No se encuentra em La lista.

FDA, FCN 1353: Se puede usar a un nivel maximo de 6,2
por ciento en peso del revestimiento acabado. El
recubrimiento acabado en un articulo dado tendra un
espesor medio maximo de 15 micras y, de otro modo,
cumplira con las regulaciones de la FDA para su uso
previsto. Los recubrimientos terminados se pueden
utilizar en contacto con todos los tipos de alimentos en
las Condiciones de Uso A a H, tal como se describe en
las Tablas 1y 2. No se ha evaluado la seguridad del uso
de la FCS en contacto con la férmula infantil y la leche
materna.

No se encuentra en el Reglamento UE 10/2011. No se
encuentra en el COE ReSAP 2009. No se encuentra en el
BOE RD 847/2011

EN EVALUACION

As Delegac6es de Brasil, Paraguai e Uruguai acordam avaliar
internamente a proposta de restricdo apresentada pela
Delegacao de Argentina
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m82

Hexanos ramificados e ciclicos para os quais
incluem os isémeros especificos: 2-metilpentano
(isohexano); 3-meilpentano; 2,2-dimetilbutano; 2,3-
dimetilbutano; ciclohexano e metilciclopentano




As Delegacdes de Brasil, Paraguai e Uruguai acordaram que
esta substancia poderia ser incorporada com base nas
referéncias apresentadas pela Delegacdo de Argentina sem
restricées.

Comentarios Argentina: En Evaluacion Interna

CORE LIST FOR ORGANIC MATERIALS COMING
INTO CONTACT WITH DRINKING WATER —
13 APRIL 2018: coating, MTC=0,5mg/|

Se encuentra en el COE ReSAP 2009
ma3 75-65-0  |Terc-butanol N&o C. LIST 1 OF ADDITIVES

Se encuentra en el BOE RD 847-2011
N° Ref.13845

N° CAS 00075-65-0

Alcohol terc-butilico.

Sin restriccion
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112-25-4

Monohexileter de etilenglicol

M84

75-09-2

Diclorometano

No se encuentra el el Reglamento UE 10/2011
No se encuentra en FDA

CORE LIST FOR ORGANIC MATERIALS COMING
INTO CONTACT WITH DRINKING WATER —

13 APRIL 2018: coating

MTC (T)=0,15mg/!

MCT(T) for sum of (di)ethyleneglycol,monoalkyl
(C1,C2,C4,C6) ethers and aceticacid,
2-ethoxyethylEster

Se encuentra en el COE ReSAP 2009

A. LIST 1 OF MONOMERS

SML = 3 mg/kg

No se encuentra en el BOE RD 847-2011
No se encuentra el el Reglamento UE 10/2011
No se encuentra en FDA

CORE LIST FOR ORGANIC MATERIALS COMING
INTO CONTACT WITH DRINKING WATER —

13 APRIL 2018: coating,

No se encuentra en el COE ReSAP 2009

Se encuentra en el BOE RD 847-2011

N° Ref. 66620

N° CAS 00075-09-2

Cloruro de metileno.

LME = 0,05 mg/kg.

No se encuentra el el Reglamento UE 10/2011

No se encuentra en FDA




M85

109-86-4

Monometileter de etilenglicol

COMBINED LIST FOR ORGANIC MATERIALS
COMING INTO CONTACT WITH DRINKING
WATER - 13 APRIL 2018, plastics, coatings (DE)
MTC (T)=0,15mg/!

MCT(T) for sum of (di)ethyleneglycol,monoalkyl
(C1,C2,C4,C6) ethers and aceticacid,
2-ethoxyethylEster

Propuesta:

LME(T)= 3 mg/kg de la suma.....

No se encuentra en el COE ReSAP 2009

Se encuentra en el BOE RD 847-2011

N° Ref. 17002

N° CAS 00109-86-4

Eter monometilico de etilenglicol.

LME(T)= 3 mg/kg (Grupo formado por 15780,
16993, 16996, 17002, 48030, 48050 y 53765).

No se encuentra el el Reglamento UE 10/2011
No se encuentra en FDA
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