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REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE FiA—P—EIS— MATERIAIS CELULOSICOS PARA
COCCAO E FILTRACAO A QUENTE

Comentario BrasilO termo materiais celulésicos inclui os papéimddtracdo e cocccdo bem como os
meios filtrantes.

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro PrasoResolucbes N° 38/98, 47/98 e
56/02 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos geptiminar os obstaculos ao comércio que geram as
diferentes regulamenta¢gfes nacionais vigentes, odananprimento ao estabelecido no Tratado de
Assuncao;

Que os Estados Partes, devido aos avancos nesgecamsideraram necessario atualizar o Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre papéis de filtro para coegéitiracédo a quente (Res GMC N° 47/98).

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o0“Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Papéis para;@ne Filtracdo a quente”
gue consta como Anexo e faz parte da presente UR@sol

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes pargplementacéo da presente Resolugdo sdo:

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institut@R)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MAgGYP



Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria\¥XISA)
Ministério da Saude (MS)

Paraguai: Ministerio de Salud Publicaigrigstar Social (MSPyBS)

Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INMY

Ministerio de Industria y Comercio (MIC)

Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacion gthkdlogia (INTN)
Uruguai: Ministerio de Salud Puablica (MSP)

Ministerio de Industria, Energia y Mineria (MIEM)

Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU)

Art. 3° - A presente Resolucéo se aplicara notéeioi dos Estados Partes, ao comércio entre efes e
importacdes extrazona.

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

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

§ 2° - A Autorizag8o de substancias definida nagafo 1° deste artigo deve estar de acordo com os
principios, procedimentos e requisitos definidofAnexo desta Resolu¢éo, com excecado ao item 2.2.

Comentérios Brasina construcdo da Resolucdo foram utilizadas aafevéncias a legislacdo do EUA e as
recomendagfes doas Bundesinstitut fur Risikobewertu(BfR). A l6gica destas referéncias ndo é baseada
em listas positivas fechadas. Nos EUA séo pernsitidesbstancias além das listadas nos paragrafds/076

e 176.180, como as substancias Generally Recogagethfe (GRAS), Food Contact Substances (FCS),
aditivos alimentares etc. No BfR, as listas sGom@andacdes, mas ndo excluem a possibilidade ddeuso
outras substancias, as quais devem passar pordprac#os de aprovacado especificos de cada pass. Est
proposta de Resolugdo Mercosul estabelece umafésteada de substancias permitidas para fabricar
materiais celuldsicos para facilitar o comérciaems paises, evitar barreiras sanitérias e pnotegalde

da populagéo. No entanto, a ndo autorizacdo ddeisabstancias que constam ou possam ser inchddas
referéncias citadas implicaria em imedidisatualizacdo dagsolucdes recém aprovadas no Mercosul,
podendo acarretar prejuizos aos paises sem, not@ntantribuir para seguranca dos consumidores. A
proposta de inclusdo dos paragrafeste artigo respeita os principios estabeleciégts GMC n.03/92
(CRITERIOS GENERALES DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS AVENTARIOS EN CONTACTO
CON ALIMENTOS) e condiciona a aprovacdo aos mesporasrios utilizados para construcédo da lista
positiva. Desta forma, as resolu¢des permitiriacesenvolvimento tecnoldgico e corrigiriam defici@sc

do sistema regulatério com maior agilidade semupgiefr o comércio entre os paises. A excecao do
paragrafo 2° € necessaria para néo haver contoagigi a substancia autorizada néo estara na lista

Art. 4° - Revogar a Resolugdo GMC N° 47/98.
Art. 5° O presente Regulamento seré de aplicacdgabbria a partir de xx de yyyyyy de 20xx.
Comentério BrasilSolicita-se um prazo de 24 meses para vigénciagidamento.

Art. 56° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao amtamta juridico dos Estados Partes antes de
XX/xx/2012.

XLVI SGT3- Buenos Aires, 30/111/12.



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE MATERIAIS CELULO SICOS PARA
COCCAO E FILTRACAO A QUENTE

1. ALCANCE

O presente regulamento se aplica aos papéis pacda e filtragdo a quente e também aos meios
filtrantes celuldsicos destinados a entrar em torgam alimentos aquosos. Entende-se por meioarfiés
os materiais celulésicos com gramatura igual oesapa 500g/rh

2. DISPOSICOES GERAIS

2.1  As embalagens e equipamentos celulésicos a quefa® reste Regulamento Técnico devem ser
fabricados segundo as Boas Praticas de Fabricag@e®m compativeis com a utilizacdo para contaeaadi
com alimentos.

2.2 Para a fabrica¢@o de papéis para coccao e filtragfiwente e de meios filtrantes sometdgem
poedemser utilizadas as substancias incluidas na LisitiPa de Componentes que consta do item 3 deste
Regulamento. Em todos os casos devem ser cumpsdastricoes indicadas.

2.3 E permitida a utilizagdo de aditivos alimentaretrzados pelos regulamentos MERCOSUL para
alimentos, ndo mencionados na presente lista, dgsdeumpridas:

a) As restricdes fixadas para seu uso em alimentos;

b) Que a quantidade do aditivo presente no alimsoisado a que eventualmente possa migrar da
embalagem néo supere os limites estabelecidosadasalimento.

2.4 As embalagens equipamentos celulésicos, nas condi¢des previgvee uso, ndo podem ceder
aos alimentos substancias que representem risco aude humana. No caso de haver migracdo de
substancias, estas também ndo podem ocasionar machf;des inaceitaveis na composicdo dos
alimentos ou nas suas caracteristicas nutriciona&ou[sensoriaig.

2.5 Se nao estiver especificado nas restricdes, liosites expressos em porcentagem (%) se referem a
relacdo massa/massa (m/m) no produto acabado seco.

Comentario Brasil: Segundo consulta feita ao BfR fanscrita abaixo) os termos "dry finished
product”, "dry fibers weight" e "dry paper" sdo sin 6nimos para a Recomendagédo XXXVI. Portanto,

0 Brasil propde que no item 2.8.1 seja utilizado termo “produto acabado seco” e que as restricbes
expressas em todo o documento em relacdo a “massa filbra seca” ou “massa seca” sejam
substituidas por “produto acabado” ou retiradas. AEm disso, deve-se assegurar o entendimento para

0S caso0s em que esta previsto a expresséo “na fotagfio em relagdo a massa de fibra seca”.

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



Dear Dr. Karla Pfaff,

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

Item 6 of preamble (XXXVI. Paper and board for food contact As of ©1.01.2012) establishes:
"To the extent that this and the Recommendations mentioned above under 4. restrict the use
of certain production aids and refining agents, the maximum quantities given, if not
applied to surface area or otherwise stated, refer to the dry finished product”. In the
list, it is possible to find different situations, like:

I. Sizing agents:

14. Sodium and ammonium salts of copolymers of isopropyl maleate half ester (approx. 25
%), acrylic acid (approx. 16 %) and styrene (approx. 59 %), in total max. ©.5 %, based on
weight of the dry paper.

Question: The term "dry paper" is the same as "dry finished product"?

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

Question: What does "dry fibers weight" mean?

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

IV. Dewatering accelerators:
6. Water-glass, stabilised with ©.42 % sodium tetraborate, based on the formulation.
Question: What does "based on the formulation" mean? Is the same as "dry fibers weight"?

VII. Slimicides:

a) Enzymatic agents

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

Question: Refers to "dry finished product"?

b) Antimicrobial agents

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

C. Special Paper refining agents

II. Humectants:

1. Glycerol

2. ..

In total max 7.0 % of the substances listed above may be used.
Question: Is this also based on the finished product?

Best regards,
Gustavo Tayar Peres”

BEEEEE Mensagem original-----

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

Assunto: Antw: Paper and Board

Dear Gustavo,

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



On your specific questions I can give the following advice:

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

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

VII. a) VYes, this refers to the dry finished product.

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

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

Best regards,

Dr. Karla Pfaff

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

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

2.6 Os limites de migracdo e composicao para auxilideprocesso de fabricacdo que possam ser
utilizados com mais de uma func¢éo ndo sdo acumofatQuando o auxiliar for utilizado com mais deaum
funcéo o valor maximo toleravel deve ser o maidonventre os limites estabelecidos .

2.7 O extrato aquoso a quente para verificacdo dascfed estabelecidas neste Regulamento deve ser
obtido seguindo o procedimento descrito na noBSaEN 647:Paper and board intended to come into
contact with foodstuffs - Preparation of hot wasatract

2.8 O residuo seco total da extragdo com agua quent@ate ser superior a 10 mg/dpara papéis e
10mg/g para meios filtrantes. O conteldo total iegénio deste extrato (determinado pelo método de
Kjeldahl) n&o pode ser superior a 0,1 mgfdmproduto acabado, o qual deve ser determinadanemstras
com no minimo 8 dias de fabricacéo.

Comentario BrasilO estabelecimento de limites para contaminaréiesse justifica quando néo for
permitido o uso de fibras recicladas, segundo dtmao BfR: ‘Limitsfor contaminants in
recommendation XXXVI (PCP, toxic heavy metals, limitsin the annex on recycled fibres) have been
established in connection with the use of recycled fibres asraw material. They apply for paper and board
according to thisrecommendation only, since in papersfor hot extraction and baking purposes recycled
fibresare not to be used.” - Dr. Karla Pfaff (Bundesinstitut fur Risikobevieng).

2.9 Para verificagcdo das restricbes estabelecidas nRsigulamento devem ser utilizados os
procedimentos que constam no “Regulamento Técni&R®OSUL sobre Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos”.

Para os meios filtrantes devem ser utilizadas adi¢des de contato especmcas estabelecidas rmugae

| AP (2002)1 para verificagdo das restricbes previstste Regulame S__ - - Eliminado: 1




2.10 Os materiais abrangidos por este Regulamentcdom podem transferir aos alimentos agentes
antimicrobianos utilizados no processo de fabricagido papel. Método de determinacdo: BS EN 1104:
Paper and board intended to come into contact with foodstuffs - Determination of transfer of
antimicrobial constituents.

Comentario Brasil: Sugerimos o texto abaixo para pdronizar com os outros documento.

2.101 A "Lista Positiva de Componentes” deste regulamembdera ser modificada no ambito do
MERCOSUL tanto para inclusdo/exclusdo de substarmao para modificacdo de seus limites e outras
restricbes. Para tanto, consideram-se as seguifex@nciasFood and Drug AdministratioiFDA) dos
Estados Unidos da América, recomendac¢deBudalesinstitut fur RiskoberwertuifBfR) e do Conselho da
Europa, legislacdo da Unido Européiacel€x Alimentarius

Comentério Brasilltem incluido para prever a atualizacéo de coraptas da lista.

3. Lista Positiva de Componentes.

3.1 Matérias-primas de uso geral.

3.1.1 Fibras naturais e sintéticas a base de celuloseieados de celulose.
3.1.2 Fibras sintéticas de:

a) copolimeros de cloreto de vinila - acetato adaviivres de plastificantes;
b) polietileno;

c) polipropileno;

d) poliéster.

As fibras sintéticas devem cumprir com as restdc@stabelecidas no Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Mondmeros, Guabstancias Iniciadoras e Polimeros Autorizados
para a Elaboracéo de Embalagens e Equipamentde&&dsm Contato com Alimentos.

3.2 Matérias-primas auxiliares.
3.2.1 Dibxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.2.2 Mistura de silicatos de aluminio [1327-36-2], cdlf1344-95-2] e magnésio [1343-88-0], inclusive
caulim [1322-58-7] e talco (livres de fibras de antd).

3.2.3 Sulfato de calcio [CAS 10101-41-4].

3.2.4 Dioxido de titanio [CAS 1317-80-2].

3.2.5 Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] e magnésio [GAG-93-0].

3.2.6 Oxido de aluminio [CAS 1344-28-1].

3.2.7 Hidroxicloreto de aluminio [CAS 1327-41-9].

32% C_arvéo ativado [QAS 7440-44-0], conformspecificacéo definida para aditivos alimentagss.

exigéneias-dé-ood-Chemical-Codex
Comentéario BrasilAdequacao da referéncia do BfR a legislagae-natMercosul.
3.2.9 Iminodissuccinato tetrassédico [CAS 144538-83-xnD,17%, com base na fibra seca.

- Agentes-auxiliares-de-fabricagdo




Comentério Brasil: Esta subdiviséo ndo é necessawiaigir a numeracao em seguida.
3.3 Agentes antimicrobiano&iecidas

Comentério BrasilSugerimos mover esta restricao para disposigéi@ésgcomo nos PRES 01 e 03/12.

Brasil: conforme discutido na Ultima reunido para oPRES 01/12, propomos a manutenc¢do do termo
antimicrobiano.

3.3.1 Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolase do polisddea de frutose, 12,5 mg de substancia seca
por kg de papel. Ndo deve conter mais de 1 unidadgividade de levanase por grama de papel.

Comentario Brasil: consideramos que ndo ha necesside de exigir que estas enzimas sejam grau
alimenticio. As especificacdes de enzimas alimeridéi€ consideram que a preparacdo enzimatica sera
ingerida.

3.3.2 Agentes antimicrobianos ativos:

Brasil: conforme discutido na Ultima reunido para oPRES 01/12, propomos a manutenc¢do do termo
“antimicrobianos ativos”.

a) Dioxido de cloro [CAS 10049-04-4];

b) Clorito de sédio [CAS 7758-19-2];

c) Peroxido de hidrogénio [CAS 7722-84-1];

d) Peroxido de soédio [CAS 1313-60-6];

e) Hidrossulfito de sodio (ditionito de s6dio) [CAS7H£14-6];

f) Solugédo de hipobromito estabilizada com alcali, n@87% em relacéo a fibra sefasolucéo utilizada
de sop@-contetdo-de

Comentario Brasilmelhorar a redacéo para dar mais clareza ao. texto

0) 1,2-Benzoisotiazolina-3-ona (limite de deteccammitodo 1Qg/dnt);

h) Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona emetil-4-isotiazolina-3-ona em proporcdo de 3:1,
méax. de 4 mg/kg (limite de deteccdo do métodop@dn? para a soma das isotiazolinonas
mencionadas);

i) Aduto de brometo de ambnia/hipoclorito de sédiox.nth02 % (substancia ativa determinada como
cloro) em relacéo a fibra seca,;

i) 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diol, méx. de 0,003 %refagdo a fibra seca;
k) Acido acético [CAS 64-19-7];

) Acido peracético [CAS 79-21-0];

m) Acido 1-hidroxietilideno-1,1-difosfénico [CAS 280&L-4];

Comentario Brasila substancia consta na referéncia §176.170 }849.1005 e §176.170 (a)(4)
§178.1010(b)(30).




n) 1-bromo-3-cloro-5,5 dimetilhidantoina [CAS 1668-2]. Limite maximo de 0,04% na formulacéo em
relacdo a massa de fibra seca. Hipoclorito e hgpulio ndo podem ser detectados no extrato do pyodut
acabado.

Oou
n) 1,3-Dihalo-5,5-dimetilhidantoina (onde o dihétalogénio) pode ser brometo e ou cloreto) que pode
conter ndo mais que 20 % em peso de 1,3-dihalbibEemetilhidantoina (onde o dihalo (halogénioXlpo

ser brometo e ou cloreto), max. de 1,0 Kg per 1K§de fibra seca.

Comentario BrasilA primeira opcdo esta de acordo com o BfR e arsdm de acordo com o 21 CFR
176.300.

As substancias mencionadas nos subitens g) ai¢m.3-12 ndopodemdevemser detectadas no extrato
aquoso a quente do produto acabado.

Brasil: adequacgéo da numeracgéo e do termo “podem”.

3.4 Agentes para refinacao.

3.4.1 Poliacrilamida [CAS 9003-05-8], desde que ndo admeamnais de 0,1 % de monémero de acrilamida
[CAS 79-06-1]. Limite maximo 0,015 % no produto laado.

3.4.2 Copolimero de acrilamida e metacrilato de 2-(N,jNetilaménio)etila, desde que ndo contenha
mais que 0,1% de mondmero de acrilamida e ndo maé 0,5% de metacrilato de 2-(N,N,N-
trimetilamoénio)etila. Limite méximo 0,1% no prodwioabado.

3.4.3 Copolimero de acrilamida e acrilato de 2-(N,N,Magtilamonio)etila, desde que ndo contenha mais
qgue 0,1% de monbmero de acrilamida e ndo mais % €@e acrilato de 2-(N,N,N-trimetilaménio)etila.
Limite maximo 0,1% no produto acabado.

3.4.4 Polialquilaminas catiénicas reticuladas listadaaialy as quais podem ser utilizadas em até 4%,
considerando a soma destas, em relacdo a fibradgeqgaoduto acabado. Nao podem ser detectados
epicloridrina (limite de detecgcdo: 1 mg/kg) nemsseigrivados de hidrélise, 1,3-dicloro-2-propan@-e
cloro-1,2-propanodiol, no extrato aquoso do prodatabado (limites de deteccdo: 2 pg/L e 12 pgiL,
respectivamente). Na resina ndo pode ser deteetiéelzoimina (limite de detec¢éo: 0,1mg/kg).

a) Resina de poliamina-epicloridrina, sintetizada partir de epicloridrina [CAS 106-89-8] e
diaminopropilmetilamina [CAS 105-83-9];

b) Resina de poliamida-epicloridrina, sintetizadaartir de epicloridrina [CAS 106-89-8], acido [#@do
[CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], dagtivtriamina [CAS 111-40-0] e/ou etilenodiamina
[CAS 107-15-3];

c) Resina de poliamida-epicloridrina, sintetizada partir de 4&cido adipico [CAS 124-04-9],
dietilenotriamina [CAS 111-40-0] e epicloridrinaAS 106-89-8] ou de uma mistura de epicloridrina
com hidréxido de aménio [CAS 1336-21-6];

d) Resina poliamida - poliamina-epicloridrina,tetizada a partir de epicloridrina [CAS 106-89-8$ter
dimetilico do acido adipico [CAS 627-93-0] e ditibtriamina [CAS 111-40-0];

e) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizadaaatip de epicloridrina [CAS 106-89-8], dietilen@mniina
[CAS 111-40-0], acido adipico [CAS 124-04-9] eatibimina [CAS 151-56-4]. Limite maximo 0,3 %
no produto acabado.

f) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizadaatp do acido adipico [CAS 124-04-9], dietilenatriina
[CAS 111-40-0] e uma mistura de epicloridrina e elilamina. Limite maximo 0,1 % no produto
acabado;



g) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizadaaatip de dietilenotriamina [CAS 111-40-0], acidoiido
[CAS 124-04-9], acido glutéarico [CAS 110-94-1], daisuccinico [CAS 110-15-6] e epicloridrina [CAS
106-89-8]. Limite maximo 4,0 % no produto acabado;

h) Resina poliamida-epicloridrina, sintetizada artipa de dietilenotriamina [CAS 111-40-0],
trietilenotetramina, acido adipico [CAS 124-04-9mcloridrina [CAS 106-89-8]. Limite maximo 4,0
% no prouto acabado.

3.4.5 Copolimero de vinilformamida e vinilamina. Limitédximo 1% no produto acabado.

3.4.6 Poli(etilenoimina), modificada com etilenoglicolepicloridrina. Limite maximo 0,2% no produto
acabado. Nao podem ser detectados epicloridrindtélide deteccdo: 1 mg/kg) nem seus derivados de
hidrélise, 1,3-dicloro-2-propanol e 3-cloro-1,2-pamodiol, no extrato aquoso do produto acabadatélém

de deteccdo: 2 pg/L e 12 pg/L, respectivamente)ellima ndo pode ser detectada etilenoimina (lidete
deteccdo: 0,1mg/kg).

3.4.7 Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado cétar metilico do etilenoglicol. Limite maximo
1,2% no produto acabado.

3.4.8 Poli(hexametileno-1,6-diisocianato), modificado coéter metilico do etilenoglicol e N,N-
dimetilaminoetanol. Limite maximo 1,2% no produtabado.

3.4.9 Galactomanana. Limite maximo 0,5% no produto acabad

3.4.10 Copolimero de estireno, acrilato de butila e métdorde metila. Limite maximo 5,0% no produto
acabado.

3.4.11 Copolimero de acrilamida e acido acrilico, retidolacom N-metileno-bis(acrilamida). Limite
méximo 1,0% no produto acabado.

3.4.12 Resina de melamina—formaldeido. Limite maximo 3@8produto acabado. No extrato do produto
acabado. Nao deve ser detectado mais que 1 mgrdaldeido por df

3.4.13 Poli(etilenoimina). Limite maximo 0,05% no prodwtcabado.

3.4.14 Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-[(metachigi)etilltrimetilaménio, N,N’-metileno-bis-
acrilamida e acido itacénico. Limite maximo 1,0%produto acabado, baseado na fibra seca.

3.4.15 Copolimero de acrilamida, cloreto de 2-[(metachigi)etilltrimetilaménio, N,N’-metileno-bis-
acrilamida, acido itacdnico e glioxal. Limite méxirh,0% no produto acabado, baseado na fibra seca.

3.4.16 Copolimero de hexametilenodiamina e epicloridrinaite maximo 2,0% no produto acabado.

3.4.17 Copolimero de dietilenotriamina, acido adipicon@ireetanol e epicloridrina. Limite maximo 0,1%
no produto acabado, baseado na fibra seca. Nd@=inaoso do produto acabado ndo podem ser detectad
epicloridrina (limite de detecgcdo: 1 mg/kg) nemsseigrivados de hidrélise, 1,3-dicloro-2-propan@-e
cloro-1,2-propanodiol (limites de detecgdo: 2 pg/l12 pg/L, respectivamente). Na resina ndo pode ser
detectada etilenoimina (limite de deteccéo: 0,1g/k

3.4.18 Copolimero de vinilformamida e acido acrilico. Ltmimaximo 1,0% no produto acabado, baseado
na fibra seca.

3.4.19 Copolimero de vinilformamida, vinilamina e acidorifico. Limite maximo 1,0% no produto
acabado, baseado na fibra seca.

3.4.20 Hidroxido de soédio [CAS 13101-73-2]. A quantidadessh substancia durante o processo de
fabricacdo ndo pode exceder a quantidade necepsaagiae obter o efeito técnico desejado.

Comentério BrasilA substéncia esta prevista na referéncia 21 CFRLY0 (1), 184.1763.

3.5 Preservantes.

3.5.1 Acido sérbico. Deve ser usado apenas naigadetnecessaria para proteger o material de degiad
e deterioragao.



3.6. Agentes de drenagem.

3.6.1 Acido lignosulfénico.

3.6.2 Silicato de sédio, estabilizado com 0,42%etimborato de sddio, baseado na formulagéao.
3.7 Agentes dispersantes.

3.7.1 Estearato de célcio. Limite maximo 0,4 % radpto acabado.

3.7.2 Dioctilsulfosuccianato de sédio [CAS 577-11-7

Comentério BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 81764)(D).

3.8. Agentes antiespumantes.
3.8.1 N,N’-etileno-bis-estearamida.

3.8.2 Alcodis alifaticos (C8-C26), também na suant emulsificada, em solu¢des aquosas com 20 a 25%
do agente antiespumante. A solucdo pode conter: B%x de parafina e max 2% de alquil e
alquilariloxietilatos e seus ésteres com acidoUsigd (como emulsificantes). A parafina liquidavele
cumprir com os requisitos estabelecidos em Regultniecnico MERCOSUL especifico.

Comentério Brasilnova redacéo para adequar a referéncia e mekhatareza do texto.
3.8.3 Cloreto de magnésio [CAS 7786-30-3].

Comentério Brasil a substancia consta na referéncia 21 CFR 8176@){0) §184.1426Viagnesium
chloride

3.8.4 Polipropileno glicol

Comentério Brasil A substancia consta na referéncia 21 CFR 8176(a)(®) Polypropylene glycol
(minimum molecular weight 1,000).

3.8.5 Acidos graxos obtidos de 6leos e gordurdmais e vegetais, e seus sais de aluminio, amédicip,
magnésio, potassio, sddio e zinco.

Comentario BrasilA substancia consta na referéncia 21 CFR 81784)(5).

3.8.6 Triglicerideos e 6leos marinhos, assim comaaidos graxos e alcoois derivados destes, reagaio
um ou mais dos seguintes compostos, com ou semrakegido, para formar as substancias pertencentes a
classes quimicas indicadas entre parénteses:

a) 6xido de etileno (éster e éter);

b) 6xido de propileno (éster);

c) polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400),6M00, 1,000, 1,540, 1,580, 1,760, 4,600 (éster).
d) polioxipropileno, peso molecular 200 a 200 (gste
e) Propilenoglicol (éster)

f) Etilenoglicol (éster).

g)Butanol (esters).

h) Isobutanol (éster).

i) Isopropanol (éster).

j) Methanol (éster).

k) Pentaeritritol (éster).



[) Propanol (éster).

m) Propylene glycol (éster).

n) Sorbitol (éster).

Comentério BrasilFoi identificado na referéncia CFR 21 176.210(2))

3.8.7 Produtos da reacdo de dimetil e metilhidramgésiloxanos e silicones com polietilenoglicol-
polipropilenoglicol monoaliléteres. A quantidadeatgente antiespumante adicionada durante o prodesso
fabricac@o n&o podexceder a quantidade necesséria para se obtatmtéémico desejado.

Comentario BrasilFoi identificado na referéncia 21 CFR §176.21(3d
3.9 Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo espepiaia sacos de coccao.

3.9.1 Produtos parapergaminhar: acido sulftrico [CAS 7664-93-9].
Comentario BrasilErro de digitagéo.

3.9.2 Agentes neutralizantes e precipitantes:

a) Hidréxido de aménio [CAS 1336-21-6];

b) Carbonato de sédio [CAS 497-19-8];

c¢) Bicarbonato de sddio [CAS 144-55-8];

d) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

e) Aluminato de sédio [CAS 1302-42-7];

f) Dioxido de carbono [CAS 24-38-9].

Comentario BrasilPrevisto no 21 CFR §176.170 (1), 184.1240.
3.9.3 Agentes aglutinantes.

Dispersdo de copolimeros de cloreto de vinila eaongdto de metila. Devem constar no Regulamento
Técnico MERCOSUL sobre a Lista Positiva de Monbreefutras Substancias Iniciadoras e Polimeros
Autorizados para a Elaboracdo de Embalagens e &meiptos Plasticos em Contato com Alimentos. Limite
maximo 15% sobre a massa seca.

3.10 Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo espepiaia saches de infusdes.

3.10.1 Agentes de melhoramento de superficie e revestimeks substancias listadas abaixo devem
cumprir com 0s requisitos gerais e de pureza pms/jgra seu o uso como aditivos alimentares:

a) Carboximetilcelulose sodica. Pureza minima &S 9004-32-4];

b) Metilcelulose [CAS 9004-67-5];

c¢) Hidroxietilcelulose [CAS 9004-62-0];

d) Goma Xantana.

3.11 Matérias-primas e auxiliares de fabricacdo espepiaia papéis de filtracdo a quente.
3.11.1 Matérias fibrosas especiais: fibras inorganicaaselge 6xido de aluminio.

3.11.2 Agentes precipitantes.

a) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

b) Aluminato de sddio [CAS 1302-42-7].



