MERCOSUR/GMC/RES. N° 02/12

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA POSITIVA DE
MONOMEROS, OTRAS SUSTANCIAS DE PARTIDA Y POLIMEROS
AUTORIZADOS PARA LA ELABORACION DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS

PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 47/93, 86/93, 13/97, 14/97 y 24/04)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 56/92, 47/93, 86/93, 13/97, 14/97, 38/98, 56/02 y 24/04 del Grupo

Mercado Comun.
CONSIDERANDO:

Que los Estados Partes acordaron actualizar la Lista Positiva de Polimeros y
Resinas para Envases y Equipamientos Plasticos en Contacto con Alimentos.

Que la actualizacion mencionada se fundamenta en la evaluacion de la seguridad
del uso de los monémeros, otras sustancias de partida y polimeros autorizados para
la elaboracion de envases y equipamientos plasticos en contacto con alimentos y
contribuirda a la insercion de los productos de los Estados Partes en el marco del
comercio internacional.

Que la armonizacion de los Reglamentos Técnicos tiende a eliminar los obstaculos
al comercio que generan las diferentes reglamentaciones nacionales vigentes,
dando cumplimiento a lo establecido en el Tratado de Asuncion.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el "Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista Positiva de
Monomeros, otras Sustancias de partida y Polimeros autorizados para la elaboracion
de Envases y Equipamientos Plasticos en Contacto con Alimentos”, que consta
como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los organismos nacionales competentes para la implementacion de la
presente Resolucion son:

Argentina: Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos (SPRel)
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca (MAGyP)
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP)

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



Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN)
Ministerio de Industria y Comercio (MIC)
Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacion y Metrologia (INTN)

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

Art. 3 — La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4 - Derogar las Resoluciones GMC N° 47/93, 86/93, 13/97, 14/97 y 24/04.

Art. 5 — Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 01/X1/2012.

LXXXVII GMC - Buenos Aires, 19/IV/12.



ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA POSITIVA DE
MONOMEROS, OTRAS SUSTANCIAS DE PARTIDA Y POLIMEROS
AUTORIZADOS PARA LA ELABORACION DE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. El presente Reglamento Técnico contiene la lista de los monodmeros, otras
sustancias de partida y polimeros permitidos para la fabricacion de envases y
equipamientos plasticos en contacto con alimentos, con las restricciones de uso,
limites de composicion y de migracién especifica. También se aplica a los
revestimientos poliméricos en contacto directo con alimentos, aplicados sobre
soportes de otro material.

2. Este Reglamento esta compuesto por las siguientes partes:

- PARTE I; Lista positiva de mondmeros y otras sustancias de partida con
las restricciones de uso, limites de composicién y de migracion especifica

- PARTE iI: Productos obtenidos por medio de fermentacion bacteriana
- PARTE lll: Especificaciones generales

- PARTE IV: Notas que aparecen en la columna de "RESTRICCIONES Y/O
ESPECIFICACIONES”

- PARTE V: Lista de polimeros obtenidos a partir de los monémeros listados
en la PARTE | y/o los polimeros incluidos en la PARTE 1l y/o otros
polimeros incluidos en esta patte.

3. La lista positiva de mondmeros, polimeros y otras sustancias de partida
comprende:

- Sustancias destinadas a ser sometidas a reacciones de polimerizacion, como
policondensacion, poliadicién o cualquier otro proceso similar, para producir
macromoléculas de materiales plasticos;

- Polimeros naturales o sintéticos utilizados en la fabricacion de macromoléculas
modificadas, siempre que los mondmeros y las otras sustancias de partida
necesarias para la sintesis de aquéllas no estén incluidos en la lista;

- Sustancias utilizadas para modificar los compuestos macromoleculares
naturales o sintéticos ya existentes.

4. Las sustancias indicadas a continuacién no estan incluidas en esta lista positiva,
sin embargo, estan autorizadas:

a) sales (incluidas las sales dobles y sales acidas) de aluminio, amonio, bario,
calcio, cinc, cobalto, cobre, hierro, litio, magnesio, manganeso, potasio y sodio
de los acidos, fenoles o alcoholes autorizados; fas sustancias que constan en la




lista cuya denominacion contiene la expresion “sales del acido..” estan
autorizadas, aunque el correspondiente acido libre no se mencione. En tales
casos, el significado del término “sales” es “sales de aluminio, amonio, bario,
calcio, cinc, cobalto, cobre, hierro, fitio, magnesio, manganeso, potasio y sodio”,

b) sales (incluidas las sales dobles y sales acidas) de cinc (Zn) de los acidos,
fenoles o alcoholes autorizados. A estas sales se les aplica un limite de
migracion especifica grupal LME (T) = 25 mg/kg (expresade como cinc). La
restriccion aplicable al cinc se aplica también a:

i) las sustancias cuyo nombre contenga la expresion “sales del acido...”, aunque
el correspondiente acido libre no se mencione,

ii) las sustancias mencionadas en la nota (23) de la PARTE IV del presente
Regiamento.

c) sales (incluidas las sales dobles y sales &cidas) de litio (Li) de los acidos,
fenoles o alcoholes autorizados. A estas sales se les aplica un limite de
migracion especifica grupal LME (T) = 0,6 mg/kg (expresado como litio). La
restriccion aplicable al litio se aplica también a:

i) las sustancias cuyo nombre contenga la expresién “sales del acido...”, aunque
el correspondiente acido libre no se mencione,

i) las sustancias mencionadas en la nota (24) de la PARTE IV del presente
Reglamento.

5. La lista positiva tampoco incluye las siguientes sustancias que podrian
encontrarse en el producto terminado:

a) Sustancias residuales:
- impurezas de las sustancias utilizadas,
- productos intermedios de reaccion,
- productos de descomposicion.

b) Oligbmeros y sustancias macromoleculares naturales o sintéticas, asi como sus
mezclas, si los mondmeros y/o sustancias de partida necesarios para sintetizarlos
estan ya incluidos en la lista.

¢) Mezclas de las sustancias autorizadas.

6. Las sustancias utilizadas en la fabricacion de materiales plasticos deberan cumplir
criterios de pureza compatibles con su utilizacion.

7. La verificacion del cumplimiento de los limites de migracién especifica y de los
limites de composici6n, se realizara mediante los distintos métodos descriptos en las
Normas EN Serie 13130 o con técnicas analiticas instrumentales de sensibilidad
adecuada (por ejemplo espectrometria de absorcion o emision atomica,
cromatografia gaseosa, cromatografia liquida de alta eficacia, etc.).

7.1 Cuando para una sustancia se establezca un limite de composicion (LC) y un

limite de migracion especifica (LME), podra verificarse la conformidad del
material plastico con sélo uno de los limites.
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7.2 Cuando para un grupo de sustancias se establezca un limite de composicion
grupal (LC(T)) y un limite de migraciéon especifica grupal (LME(T}), podra
verificarse la conformidad del material plastico con s6lo uno de los limites.

7.3 En caso de discrepancia entre dos partes se verificard la conformidad del
material plastico con ambos limites.

8. Si una sustancia que aparece en la lista positiva como compuesto aislado también
esta incluida con un hombre genérico, las restricciones aplicables a esta sustancia
seran las correspondientes al compuesto aislado.

9. En caso de desacuerdo entre el nimero CAS (Chemical Abstract Service} del
registro CAS y el nombre quimico, este Ultimo prevalecera frente al primero. Si existe
desacuerdo entre el numero CAS del EINECS (European Inventory of Existing
Commercial Substances) y el del registro CAS, se aplicara el nimero del registro
CAS.

10. Criterios de inclusion y de exclusion de sustancias en la lista positiva.
10.1. La lista de sustancias podra ser modificada:

10.1.1 Para la inclusion de nuevos componentes, cuando se demuestre que
no representan un riesgo significativo para la salud humana y se justifica la
necesidad tecnolégica de su utilizacion.

10.1.2. Para la modificacion de las restricciones de componentes, cuando
nuevos conocimientos técnicos-cientificos 1o justifiquen.

10.1.3. Para la exclusidon de componentes, cuando nuevos conocimientos
técnicos-cientificos indiquen un riesgo significativo para la salud humana.

10.1.4. Para la inclusion o exclusién de componentes, asi como para la
modificacién de las restricciones, seran utilizadas como referencias las listas
positivas de las Directivas y Reglamentos de la Union Europea Yy,
subsidiariamente, las listas positivas de la Food and Drug Administration-FDA
(Titulo 21 del Code of Federal Regulations). Excepcionalmente podran ser
consideradas las listas positivas de otras legislaciones debidamente
reconocidas. En caso de inclusidn de nuevos componentes, deberan ser
respetadas las restricciones de uso y los limites de composicion y de
migracién especifica establecidos en las legislaciones de referencia.

11. A los efectos del presente Reglamento, se entiende por:

LC: limite de composicion (cantidad maxima residual permitida) de la sustancia en el
material u objeto terminado.

LC (T); limite de composicion grupal (cantidad mdaxima residual permitida),
expresado como total del grupo o sustancias indicados, en el material u objeto
terminado.

LD: limite de deteccion del método de analisis.
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LME: limite de migracion especifica (cantidad maxima transferida permitida) en
alimentos o sus simulantes.

LME (T): limite de migracion especlfica grupal (cantidad méxima transferida
permitida) en alimentos o sus simulantes, expresado como total de los grupos o
sustancias indicados.

ND: no detectable.

NUMEROQO CAS: es el niumero de registro del CAS {Chemical Abstracts Service) de la
sustancia;

NT: significa que la sustancia no tiene nimero de registro de CAS,

PT: material u objeto terminado.
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PARTE IV

Notas sobre la columna “restricciones y/o especificaciones”

A los efectos de facilitar su intercomparacion, fos nimeros de referencia de las
sustancias mencionadas en las notas corresponden a los del Reglamento (UE)
10/2011 de la Comision Europea del 14 de enero de 2011 relativa a los
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos.

En el caso de los numeros de referencia que en el Reglamento (UE) 10/2011
corresponden a aditivos de materiales plasticos, se indican en la Tabla
siguiente los nombres quimicos y los nimeros CAS correspondientes (si
poseen) para su identificacion.

Solo se pueden utilizar en la fabricacion de materiales plasticos destinados a
entrar en contacto con alimentos, los aditivos que figuren en la Resolucion
MERCOSUR sobre Lista Positiva de Aditivos para Materiales Plasticos. Por lo
que si un aditivo mencionado en las notas no se encuentra en dicha Resolucion
MERCOSUR, su uso no esta autorizado.

Tabla: Notas sobre la columna “restricciones yfo especificaciones”.

(1)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias

con los numeros de referencia 10060 y 23920 no debe superar la restriccion
indicada.

)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los numeros de referencia 10599/90A, 10599/91, 10599/92A y
10599/93 no debe superar la restriccion indicada.

3

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los numeros de referencia 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470,
11590, 11680, 11710, 11830/11510, 11890, 11980, 31500 {copolimeroc de
acido acrilico y acrilato de 2-etilhexilo, CAS 025134-51-4) y 76463 (sales del
acido poliacrilico) no debe superar la restriccion indicada.

Advertencia: existe el riesgo de superar el LME o el limite de migracion total
en simulantes de alimentos grasos.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los nimeros de referencia 13480/13607 y 39680 (2,2-bis(4-
hidroxifenil)propano CAS 000080-05-7) no debe superar la restriccion
indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los ntimeros de referencia 13620 y 40320 (acido borico CAS 010043-
35-3), 36840 (tetraborato de bario, CAS 012007-55-5) y 87040 (tetraborato
de sodio, CAS 001330-43-4) no debe superar fa restriccion indicada.

)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias
con los ntimeros de referencia 13720 y 40580 (1,4-butanodiol CAS 000110-
63-4) no debe superar la restriccion indicada.

(8)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los ntiimeros de referencia 14200 y 41840 (caprolactama CAS 000105-
60-2) y 14230 no debe superar la restriccidn indicada.
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LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de caprolactona
y 4cido 6-hidroxihexanoico, provenientes de las sustancias con los nameros
de referencia 14260 y 76845 (poliéster de 1,4-butanodiol con caprolactona
(=2-Oxepanona, polimero con 1,4-butanodiol)}, no debe superar la
restriccion indicada.

(10)

LME significa en este caso que la migracion de la sustancia con los
numeros de referencia 14800 y 45600 (acido crotonico CAS 003724-65-0)
no debe superar la restriccion indicada.

(11)

LC (T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de
las sustancias con los numeros de referencia 14950, 15700/13560, 16240,
16570, 16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 y
25270 no debe superar la restriccion indicada. Del mismo modo, LME(T)
significa en este caso que la suma de las migraciones especificas de las
anteriores sustancias no debe superar la restriccién indicada,

(12)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias
con los nimeros de referencia 15760/13326 y 47680 (dietilenglicol CAS
000111-46-6), 16990 y 53650 (etilenglicol CAS 000107-21-1) y 89440
(ésteres de acido estedrico con etilenglicol) no debe superar la restriccion
indicada.

(13)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los nimeros de referencia 15970 y 48720 (4,4 -dihidroxibenzofenona
CAS 000611-99-4), 48640 (2 4-dihidroxibenzofenona CAS 000131-56-6),
43880 (2,2'-dihidroxi-4-metoxibenzofenona CAS 000131-53-3), 61280 (2-
hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona CAS 003293-97-8), 61360 (2-hidroxi-4-
metoxibenzofenona CAS 000131-57-7), y 61600 (2-hidroxi-4-n-
octiloxibenzofenona CAS 001843-05-6) no debe superar la restriccion
indicada.

(14)

Cuando se prevea su uso en contacto con alimentos grasos, Ja conformidad
se evaluara utilizando isoctano como simulante D.

(19)

LME significa en este caso que la migracion de la sustancia con los
nimeros de referencia 16650 y 51570 (difenil sulfona CAS 000127-63-9) no
debe superar la restriccién indicada,

(16)

LME(T) significa en este caso que la suma de fa migracion de las sustancias
con los nimeros de referencia 17260 y 54880 (formaldehido CAS 000050-
00-0) y 18670 y 59280 (hexametilentetramina CAS 000100-97-0) no debe
superar la restriccion indicada.

(17)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los numeros de referencia 19150 y 19180 no debe superar la restriccion
indicada.

(18)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los nimeros de referencia 19960, 19540 y 64800 (acido maleico CAS
00110-16-7) no debe superar la restriccion indicada.

(19)

LME(T) significa en este caso que la suma de fa migracion de las sustancias
con los numeros de referencia 20020, 20080, 20110, 20140, 20170, 20890,
21010, 21100, 21130, 21190, 21280, 21340, 21460 y la del metacrilato de
2-hidroxipropilo (CAS 000923-26-2) no debe superar |a restriccidn indicada.

(20)

LME significa en este caso que la migracion de la sustancia con los
ntimeros de referencia 22775 y 69920 (acido oxalico CAS 000144-62-7) no
debe superar la restriccion indicada.
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21)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias |
con los nimeros de referencia 24910 y 24940 no debe superar la restriccion
indicada.

(22)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias
con los ntimeros de referencia 25540 y 25550 no debe superar la restriccion
indicada.

(23)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
con los nGmeros de referencia 81515 ( poli(glicerolato de cinc), CAS
087189-25-1), 96190 (hidroxido de cinc, CAS 020427-58-1), 96240 (dxido
de cinc, CAS 001314-13-2) y 96320 (sulfuro de cinc, CAS 001314-98-3), asi
como de las sales {incluidas sales dobles y sales acidas) de cinc de los
acidos, fenoles o alcoholes autorizados, no debe superar ia restriccion indi-
cada. La restriccion prevista para el cinc se aplicara igualmente a las
sustancias cuyos nombres contengan la expresion “sales del acido...”
aunque el correspondiente &cido libre no se mencione.

(24)

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias
con los numeros de referencia 38000 (sal de litio de! acido benzoico, CAS
000553-54-8), 42400 (sal de litio del &cido carbonico, CAS 010377-37-4),
82020 (sal de litio del acido 12-hidroxiestearico, CAS 007620-77-1), 64320
(ioduro de litic CAS 010377-51-2), 66350 (fosfato de 2,2 -metilenbis(4,6-di-
terc-butilfenil) litio, CAS 085209-93-4), 67896 (sal de litio del acido miristico,
CAS 020336-96-3), 73040 (sales de litio del acido fosforico, CAS 013763-
32-1), 85760 (silicato de litio aluminio (2:1:1), CAS 012068-40-5), 856840
(silicato de litio magnesio sodio, CAS 053320-86-8), 85920 {silicato de litio,
CAS 012627-14-4) y 95725 (vermiculita, producto de reaccion con citrato de
litio: CAS 110638-71-6), asi como de las sales (incluidas sales dobles y
sales acidas) de litio de los acidos, fenoles o alcoholes autorizados, no debe
superar la restriccion indicada. La restriccion prevista para el litio se aplicara
igualmente a las sustancias cuyos nombres contengan la expresion “sales
del acido...” aunque el correspondiente cido libre no se mencione.
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