MERCOSUR/GMC/RES® 54/97

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
ELASTOMERICOS DESTINADOS A ENTRAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones
N° 3/92 y 91/93 del Grupo Mercado Comun, y la Recomendacion N° 28/97 del SGT
N° 3 "Reglamentos Técnicos".

CONSIDERANDO:

Que habiéndose fijado en el Anexo "Disposiciones Generales para envases y
equipamientos en contacto con alimentos" de la Resoluciéon N°3/92 del Grupo
Mercado Comun que los envases y equipamientos elastoméricos destinados a entrar
en contacto con los alimentos deben cumplir los requisitos establecidos en un
Reglamento Técnico especifico.

Que de acuerdo a este criterio, se considera conveniente disponer de una
reglamentacion comun sobre los envases Yy equipamientos mencionados
precedentemente.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art 1 Los envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos
que se comercialicen entre los Estados Partes del MERCOSUR deberan cumplir con
las exigencias establecidas en el Reglamento Técnico adjunto "Disposiciones
Generales sobre envases y equipamientos elastoméricos en contacto con
alimentos".

Art. 2 Lo establecido en el art. 1° no se aplicara obligatoriamente a los alimentos
envasados destinados a la exportacion a terceros paises.

Art. 3 Las autoridades competentes encargadas de adoptar las medidas necesarias
para la implementacion de la presente Resolucién en los Estados Partes del
MERCOSUR son:

Argentina: Ministerio de Economia y Obras y Servicios Publicos.
Secretaria de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

1.
1.
1.1.1 Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria.

—_—



1.1.2 Instituto Nacional de Vitivinicultura (INV).

2. Ministerio de Salud y Accion Social.

2.1. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica.

2.1.1.Instituto Nacional de Alimentos.



Brasil: Ministério da Saude
Paraguay: 1. Ministerio de Industria y Comercio
Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN). 1.1 Instituto Nacional de
Tecnologia y Normalizaciéon (INTN).
2. Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
2.1.Instituto
Uruguay: Ministerio de Salud Publica (MSP).

Art. 4 . La presente Resolucién entrara en vigencia el 1/VI/98.
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ANEXO

DISPOSICIONES GENERALES PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
ELASTOMERICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. ALCANCE

el presente documento se aplica a envases y equipamientos elastoméricos
destinados a entrar en contacto con alimentos o materias primas para alimentos,
durante su produccién, elaboracién, transporte, distribucién y almacenamiento. Se
aplica inclusive a aquellos compuestos de varios tipos de materiales, siempre que la
capa que esté en contacto con el alimento sea elastomérica.

2. DEFINICIONES

2.1.- Caucho natural (en portugués: borrachas): quimicamente es un polimero
lineal de alto peso molecular de férmula general [C5Hg]y, , de cis-1,4-isopreno y

otros isdbmeros en proporciones menores. Se obtiene en forma de latex de una
gran variedad de arboles y plantas de la familia Hevea, que se encuentran en las
regiones tropicales.

2.2.- Cauchos sintéticos (en portugués elastdmeros): Principalmente productos
obtenidos por la polimerizacion de dienos conjugados, que contienen dobles
ligaduras en la molécula del polimero. Entre ellos se pueden mencionar los
cauchos de:

isobutileno - isopreno
estireno - butadieno
acrilonitrilo - butadieno
cloropreno

isopreno

3. DISPOSICIONES GENERALES

3.1.- Los envases y equipamientos elastoméricos deberan ser fabricados
siguiendo buenas practicas de manufactura, compatibles con su utilizacién
para contacto directo con alimentos.

3.2.- Para la fabricacién de envases y equipamientos elastoméricos podran
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ser utilizadas las sustancias o grupos de sustancias detalladas en la "Lista
Positiva para Elastdmeros" (en portugués "Lista Positiva para Borrachas e
Elastdmeros"), cumpliendo con las restricciones establecidas en la misma.

3.3.- La lista positiva para elastomeros podra ser modificada para la inclusion
o exclusion de sustancias, ajustandose a los criterios y mecanismos
descriptos en el Apéndice "Criterios de armonizacién de las listas positivas" de
la Resolucion MERCOSUR GMC N° 56/92.



3.4.- Los envases y equipamientos elastoméricos, en las condiciones
previsibles de uso, no cederan a los alimentos sustancias indeseables, toxicas
o contaminantes, que representen un riesgo para la salud humana, en
cantidades superiores a los limites de migracion total y especifica.

3.5.- Todos los envases y equipamientos elastoméricos en contacto con los
alimentos, deberan cumplir los siguientes limites de migracion total:

— 50 mg/kg de simulante, en el caso de envases y equipamientos con
capacidad superior o igual a 250 ml; en el caso de envases y
equipamientos en que no sea posible estimar el area de superficie
de contacto; y en el caso de elementos de cierre, u otros objetos de
area pequena.

- 8 mg/dm2 de area de superficie del envase, en el caso de envases
y equipamientos con capacidad inferior a 250 ml y en el caso de
material elastomeérico genérico.

3.6.- Para la realizacién de los ensayos de migracion total se seleccionaran
las condiciones de ensayo equivalentes a las condiciones reales de uso.

La metodologia analitica del ensayo de migracion total esta establecida en la
Resolucion MERCOSUR GMC N° 36/92.

3.7.- Los limites de migracion especifica, asi como la metodologia analitica,
estan establecidos en las Resoluciones MERCOSUR correspondientes.

3.8.- Los envases y equipamientos elastoméricos no ocasionaran
modificaciones inaceptables de la composicion de los alimentos o de las
caracteristicas sensoriales de los mismos.

3.9.- Los colorantes y pigmentos que se empleen para colorear los envases y
equipamientos elastoméricos deberan cumplir los requisitos establecidos en
las Resoluciones MERCOSUR GMC N° 56/92 y 28/93, para los utilizados en
envases y equipamientos plasticos en contacto con alimentos.

La metodologia analitica correspondiente se halla descripta en la Resolucion
MERCOSUR GMC N° 28/93.

3.10.- En la elaboracion de envases y equipamientos destinados a entrar en

contacto con alimentos, esta prohibida la utlizacion de materiales
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elastoméricos provenientes de envases, fragmentos de objetos, cauchos
reciclados o ya utilizados, debiendo por lo tanto utilizarse sélo material virgen,
de primer uso.



3.11.- Los envases, productos semielaborados (productos intermedios) vy
equipamientos elastoméricos destinados a entrar en contacto con alimentos
deberan ser autorizados/aprobados previamente por la Autoridad
Competente.

3.12.- Los usuarios de envases y equipamientos elastoméricos destinados a
entrar en contacto con alimentos, solamente podran usar aquellos
aprobados/autorizados por la Autoridad Competente.

3.13.- Todas las modificaciones de composicion de los envases Yy
equipamientos elastoméricos destinados a entrar en contacto con alimentos
deberan ser comunicadas a la Autoridad Competente para su
aprobacién/autorizacion.

3.14.- Los envases y equipamientos elastoméricos destinados al contacto
bucal, deberan asegurar una proteccion adecuada contra posibles riesgos que
puedan derivar de dicho contacto en el momento del uso.



