MERCOSUL/GMC/RES. N° 50/ 01

LISTA POSITIVA DE ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS DESTINADOS A
ELABORAGAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS (MODIFICAGAO DA RES. GMC N° 95/94)

(REVOGAGAO DAS RES. GMC NOS 36/97, 53/97, 9/99, 10/99, 12/99, 14/99)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncédo, o Protocolo de Ouro Preto e as

Resolugbes NOS 95/94, 36/97, 53/97, 9/99, 10/99, 12/99 e 14/99 do Grupo do
Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Estados Partes acordaram completar a lista positiva de aditivos para
materiais plasticos, com a inclusdo de novos aditivos e atualizar a mesma seguindo
os critérios estabelecidos na Resolucdo GMC N° 95/94, com a inclusao e exclusao
de componentes;

Que a harmonizagédo dos regulamentos técnicos tende a eliminar os obstaculos ao
comércio generados pelas diferentes regulamentagdes nacionais vigentes.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar a “Lista Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos Destinados a
Elaboragcdo de Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos”, que
consta no Anexo e forma parte da presente Resolugao.

Art. 2 - Revogam-se as Res. GMC NOS 36/97, 53/97, 9/99, 10/99, 12/99, 14/99

Art. 3 - Os Estados Partes ndao poderao proibir nem restringir a comercializagdo de
produtos que cumpram com o estabelecido na presente Resolucéo.

Art. 4 - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolugao, através dos seguintes 6rgaos:

Argentina:  Ministerio de Economia
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
Instituto Nacional de Vitivinicultura (INV)
Ministerio de Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
Instituto Nacional de Alimentos



Brasil: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Secretaria de Apoio Rural e Cooperativismo
Secretaria de Defesa Agropecuaria
Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Paraguai:  Ministerio de Industria y Comercio/lnstituto Nacional de Tecnologia y
Normalizacién (INTN)
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social/lnstituto Nacional de
Alimentacion y Nutricion (INAN)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 5 — Os Estados Partes do MERCOSUL deverdo incorporar a presente
Resolugao a seus ordenamentos juridicos nacionais antes do dia 30/V1/2002.

XLIV GMC- Montevidéu, 05/XI1/01



ANEXO

LISTA POSITIVA DE ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS DESTINADOS A
ELABORAGAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS

1. — A presente lista (Anexo 1) inclui: as substéncias que s&o adicionadas aos
materiais plasticos para lograr um efeito técnico no produto final (aditivos), como por
exemplo: antioxidantes, antiestaticos, espumantes, antiespumantes, cargas,
modificadores de impacto, plastificantes, lubrificantes, estabilizantes, protetores
U.V., conservantes, endurecedores, etc. Incluem-se dentro desta lista as
substancias utilizadas para proporcionar um meio adequado para a polimerizagao
(por exemplo, emolientes, agentes tensoativos, reguladores de pH, solventes).

2. - Esta lista ndo inclui substancias que podem estar presentes no produto final, por
exemplo: impurezas das substancias utilizadas, produtos intermediarios de acao e
produtos de descomposicdo. N&o inclui, ademais, os sistemas cataliticos:
iniciadores, aceleradores, catalisadores, modificadores e desativadores de
catalisadores, reguladores de peso molecular, inibidores de polimerizagéo, agentes
REDOX.

3. - As substancias da presente lista deverdao cumprir critérios de pureza compativeis
com a sua utilizagao.

4. - Esta lista contém os aditivos permitidos para a fabricagdo de embalagens e
equipamentos plasticos descritos na Resolugdo GMC N° 56/92, paragrafo 3, com as
restricbes de uso e limites de composi¢céo e de migracéo especifica indicados. Sera
permitida a utilizacdo de aditivos alimentares autorizados pelos regulamentos
MERCOSUL para alimentos, ndo mencionados na presente lista, desde que
cumpridas:

a) as restricdes fixadas para seu uso em alimentos.

b) que a quantidade do aditivo presente no alimento somada a que eventualmente
possa migrar da embalagem n&o supere os limites estabelecidos para cada
alimento.

5. - Os numeros entre paréntesis indicam limites e restricbes de uso, detalhados no
Apéndice | da seguinte forma:

a. Numeros romanos para restricdbes de uso, limites de composicdo e
especificagoes.

b. Numeros arabicos para limites de migragao especifica.

(*) Substancias para as quais devem ser estabelecidos limites de migragao

especifica.

d. Quando aparecem numeros arabicos e romanos, além da verificacdo do
cumprimento dos limites de cada um dos aditivos, devem respeitar-se
as restricbes de uso e especificagbes indicadas.

o

6. — Para os efeitos desta lista positiva se considera:
L.C: limite de composicéo



L.M.E: limite de migracao especifica, expresso em mg/kg de simulante.

7. — A verificagcdo do cumprimento dos limites de migragao especifica sera efetuado
de acordo com os métodos estabelecidos nas Resolugbes MERCOSUL
correspondentes.

8. - Os critérios de exclusao ou inclusao de aditivos constam no Anexo II.
9. Os limites de migracao especifica de solventes foram estabelecidos sob o ponto

de vista sanitario. Em relagdo a parte sensorial devera ser respeitado o item 6 da
Resolugao GMC N° 56/92.



ANEXO |

Acetato de:
— aluminio
— amobnio

— calcio

— cobre(*)
— ferro

— magnésio
— potassio
— sbdio

— zinco

Acetato de cobalto (12)

Acetato de manganés (12)

Acetato de butila

Acetato de etila

Acetato de isopropila (*)

Acetato de monoetiléter de etilenoglicol (=Acetato de 2-etoxietila) (*)
Acetato de monobutiléter do etilenglicol (LVIII)(*)
Acetato de propila (*)

Acetilacetatos de:

— aluminio

— amobnio

— calcio

— ferro

— magnésio

— potassio

— sodio

— zinco

Acetiltributilcitrato

Acetiltrietilcitrato

Acetobutirato de celulose

Acetoisobutirato de sacarose

Acetona



Acidos alquil (Cg-C22) sulfaricos lineares primarios com um numero par de atomos
de carbono

Acidos alquil (Cg-C22) sulfaricos lineares primarios com um numero par de atomos

de carbono: seus sais de aluminio, amoénio, calcio, ferro, magnésio, potassio, sodio e
zinco

Acidos:

— aceético

— adipico

— alginico

— araquidico

— araquiddnico

— ascorbico

— behénico

— benzodico

— caprico

— caprilico

— citrico

— cloridrico

— erucico

— estearico

— etilendiaminotetracético

— férmico

— fosforico

— ftalico

— fumarico

— gadoléico

— glutarico

— graxos de 6leo de coco

— graxos obtidos a partir de gorduras ou 6leos alimenticios de origem animal ou
vegetal

— heptandico

— hexandico

— 12-hidroxiestearico

— hipofosforoso

— lactico

— laurico

— levulinico

— lignocérico

— linoléico

— linolénico

— maléico (1)

— malico

— maldnico

— miristico

— oléico

— palmitico

— palmitoléico



— pirofosférico

— pirofosforoso

— polifosféricos

— propiénico

— resinicos

— salicilico

— sorbico e seus sais de calcio, potassio e sédio
— succinico

— sulfurico

— tartarico

Acido 3,5-di-ter-butil-4-ilidroxibencil fosforico, éster monoetilico, sal de calcio (*)

Acido dodecilbenzenossulfénico e seus sais de amdnio, célcio, magnésio, potassio e
sédio (*)

Acidos graxos de “tall oil”

Acido lignosulfénico e seus sais de aluminio. aménio, calcio, ferro, magnésio,
potassio, sddio e zinco.

Acidos montanicos

Acido nordihidroguaiarético

Acido tiodipropidnico

Adipato de di-2-etilhexila (*)

Adipato de dimetila (LVIII) (*)
Adipato-estearato de pentaeritritol (LXVI)
Alcanfor

Alcool 2-etilhexilico (*)

Alcoois monovalentes:
— alifaticos saturados lineares, primarios (C4-C24).

— cetilico (= 1-hexadecanol)

— etilico (etanol),

— Isobutanol (LVIII)(¥)

— isopropilico (= 2-propanol)

— laurilico (= 1-dodecanol)

— metilico

— octadecilico (= 1-octadecanol)
— n-Propanol

— oleilico

— sec-butanol (LVIII)



Alginatos de:

— aluminio

— amdnio

— calcio

— ferro

— magnésio

— potassio

— 1,2-propilenoglicol
— sodio

— zinco

Aluminio (fibras, flocos, pés)

n-Alquil (C10-C1g) sulfonatos de aménio, potassio e sodio (LII)

Amidas dos acidos graxos abaixo mencionados:
— behénico

— erucico

— estearico

— linoléico

— oléico

— palmitico

Amido
Amido hidrolisado

Aminoacidos: exclusivamente seus sais de aluminio, aménio, calcio, ferro, magnésio,
potassio, sodio e zinco

— (glicina

— lisina

— taurina

Amoniaco

Anidrido acético
Anidrido ftalico
Azodicarbonamida (VI)
Bentonita

Benzoatos de:

— aluminio

— aménio

— butila

— calcio
— etila



— ferro

— litio (*)

— magnésio

— metila

— potassio

— propila

— sodio

— zinco

2-(2H-benzotriazol-2-il)4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol (LXXVI)
Bis-alquilamina, derivada de sebo hidrogenado, oxidada (LXXV)
Bis (n-alquil(C10-C1g)-tioglicolato) de di-n-octil estanho (VIII) (2)
Bis (2,4-di-ter-butil-6-metilfenil) etil fosfito (L) (*)

Bis (4-etil-benzilideno) sorbitol

Bis (etil-maleato) de di-n-octil estanho (VIII) (2)

Bis (2-etil hexil maleato) de di-n-octil estanho (=Bis (2-etil-hexil) maleato de di-n-octil
estanho) (VIII) (2)

Bis (2-etil hexil tioglicolato) de di-n-octil estanho (= Bis (2-etil hexil) mercaptoacetato
de di-n-octil estanho) (VIIl) (2)

Bis (metil-benzilideno) sorbitol

Bis  3-(4-hidroxi-3,5-di-ter-butil-fenil) propionato  de 1,6-hexanodiol (=
1,6-hexametileno-bis (3-(3,5-di-ter-butil-4-hidroxi-fenil)propionato) (*)

N,N'-Bis-(3(3,5-di-ter-butil-4-hidroxi-fenil)propionil) hidrazida (*)
N,N'-bis (2-hidroxietil) alquil (C12-C18)amina (IX) (*)
N,N-bis(2-hidroxietil)\dodecanamida (= N,N-bis(2-hidroxietil)lauramida) (LXVII)

Bis (isooctil tioglicolato ) de di-n-metil estanho (=Bis (isooctil mercaptoacetato) de
di-n-metil estanho) (VIII) (2)

Bis (isooctil tioglicolato) de di-n-octil estanho (= Bis isooctil mercaptoacetato de
di-n-octil estanho) (VIII) (2)

2,4-bis (octil-tiometil) 6-metil-fenol (*)
2,4-bis-(octil-mercapto)-6-(4-hidroxi-3',5-di-ter-butil-anilina)- -1,3,5-triazina (*)

2,5-bis (5-ter-butil-2-benzoxazolil) tiofeno (*)



Borracha natural

Breu e breu hidrogenado, isomerizado, polimerizado, descarboxilado
Brometos de:

— amodnio

— potassio

— sodio

Butano

1,4-butanodiol-di-tioglicolato de  di-n-octil estanho (= 1,4-butanodiol bis
mercaptoacetato de di-n-octil estanho) (VIII) (2)

Butirato de calcio

Butil-hidroxianisol (= ter-butil-4-hidroxianisol) (BHA) (*)
Butil-hidroxi-tolueno (= 2,6-di-ter-butil-p-cresol) (BHT) (¥)
4.4'-butileno-bis(3-meti-6-ter-butil-fenil-di-tridecilfosfito) (*)
Caolim

Caolim calcinado

Caprilato de cobalto (= Octoato de cobalto) (12)
Caprilato de manganeso (= Octoato de manganeso) (12)
Capronato de potassio

Carbonatos de (inclusive sais duplos e sais acidos):

— aluminio

— amonio

— calcio

— ferro

— magnésio

— potassio

— sodio

— zinco

Carbeto de silicio

Carboximetilcelulose

Caseina

Celulose
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Celulose regenerada

Ceras de:

— abelha

— candelilla

— carnauba (*)

— ceresina

— copal

— montana (*)

— o0zocerita

— polietileno oxidado (LX)
— sandaraca

Ceras de hidrocarbonetos, parafinas e microcristalinas (ceras de petréleo) (LXIV)

Cera de polietileno

Ciclo neopentil tetrail bis (octadecil fosfito) (XI)
Ciclohexano (*)

Ciclohexanona (13) (LVIII)

Ciclohexilamina

Citratos de (inclusive seus sais duplos e sais acidos):

— aluminio
— ambnio

— calcio

— ferro

— magnésio
— potassio
— sodio

— trietila

— zinco

Citrato de monoestearila
Citrato de monoisopropila
Cloreto de aluminio
Cloreto de aménio
Cloreto de calcio

Cloreto de ferro

Cera japonesa
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Cloreto de magnésio
Cloreto de potassio
Cloreto de sédio
Cloreto de zinco

Copolimero de éster dimetilico de acido (1-(2-hidroxietil) -4- hidrox-2,2,6,6-
tetrametil-piperidina- succinico (PM 1500-5000) (XII) (*)

Copolimero de hexafluorpropileno e fluoreto de vinilideno (XIII)

Copolimero  1-(2-Hidroxietil)-4-hidroxi-2,2,6,6-tetrametil  piperidina-succinato de
dimetila (= Polimero de dimetilsuccinato com 4-hidroxi-2,2,6,6-1-piperidinaetanol)
(LXI)

Copolimero de isobutileno-buteno (XIV)

p-Cresol estirenado (XV) (*)

Cristolarita

o~ Dextrinas

B-Dextrinas

Dibehenato de glicerol

Dibenzilideno sorbitol

Diciandiamida (cianoguanidina)

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

Diésteres de 1,2-propilenglicol com:

— acido estearico

— acido laurico

— acido oléico

— acido palmitico

Diéster do acido 3-aminocrotdnico com éter tiobis(2-hidroxietilico)
Diéster do acido tereftalico com 2,2'-metilenobis(4-metil-6-ter-butilfenol)

Dietilenglicol (3)

N,N'-Difeniltiouréia (XV1) (*)
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2-(4,6-difenil-1,3,5-triazina-2-il)-5-hexiloxi)-fenol (LXIX)
Dimetil dibenciliden sorbitol (XVII)
2,4-dimetil-6-(1-metilpentadecil)-fenol (LXX)
Dimetilaminoetanol (6)

Dimetilsulfoxido

Dioleato de sorbitana

Dipentaeritritol

Dipenteno (*)

Dipropilenglicol

Di6xidos de:

— titanio

— silicio

Dioxido de carbono

Disulfeto de molibdeno
3,5-di-ter-butil-4-hidroxibenzilfosfonato de dioctadecila
3,5-di-ter-butil-4-hidroxibenzoato de hexadecila
3,5-di-ter-butil-4-hidroxibenzoato de 2,4-di-ter-butil fenila

3-(3,5-di-ter-butil-4-hidroxifenil)propionato de
n-octadecil(=3,5-di-ter-butil-4-hidroxi-hidrocinamato de n-octadecil) (*) (XLII)

2,5 - Di-ter-butil hidroquinona (XIX)
2-(4-dodecil-fenil) indol (XX) (*)
Dolomita

Enxofre

Estearato de ascorbila

Estearato de butila

Estearato de estanho (2)

Estearato de palmitila (= Estarato de hexadecila)



Estearoil-benzoil metano
Estearoil-2-lactilato de calcio

Esteres de acidos alifaticos monocarboxilicos (Cg-C22) com poliglicerol

Esteres de acidos alifaticos monocarboxilicos (Cg-C22) com polietilenglicol e seus
sulfatos de sodio e ambnio

Ester do acido estearico com etilenglicol (4)

Esteres do acido estearico com pentaeritritol (*)

Ester do éacido fosforoso de butiletilpropanodiol ciclico e 2,4,6-tri-tert-butilfenila (=
2,4 6-tri-tert-butilfenil, 2-butil-2-etil-1,3-propanodiol fosfito) (LIII)

Ester do acido fosforoso com cicloneopentil-tetrail-bis(2,4-di-terc-butil fenila) (=
Bis(2,4-di-terc-butilfenila)pentaeritritol difosfito) (=
(2,4,8,10-tetraoxo-3,9-difosfapiro-[5.5]-undecano-3,9-bis[2,4-bis(1,1 dimetil
etil)fenoxi]) (LXXIV)

Ester do acido 3,5-di-ter-butil-4-hidroxi hidrocindmico  com 1,3,5-tris
(2-hidroxi-etil)-s-triazina 2,4,6-(1 H,3H,5H)-triona (XXIV)

Esteres dos acidos abaixo mencionados com glicerol:
— acético

— butirico

— erucico

— estearico (mono, di e tri)
— 12-hidroxiestearico

— linoléico

— miristico

— oléico

— palmitico

— pelargbnico

— propiénico

— ricinoléico

Esteres do acido montanico com:
— etilenglicol (4)

— 1,3-butilenglicol

— (glicerol

Ester de breu com:

— (licerol
— pentaeritritol
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Ester de breu hidrogenado com:
— (licerol

— metanol

— pentaeritritol

Esteres de glicerol com acidos alifaticos saturados lineares com um numero par de
atomos de carbono (C14-C18) e com acidos alifaticos insaturados lineares com um

numero par de atomos de carbono (C1g-C18).
Esteres graxos de (Cg a C22) com polietilenglicol (4)

Ester de polietilenglicol com 6leo de ricino hidrogenado
2,2-etiliden-bis (4,6)-di-ter-butil fenol) (XXIII)

2,2’-etilideno-bis(4,6-di-terc-butilfenol) (=
1,1-Bis-(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenol)etano) (LXXI)

2-Etil-hexil-tioglicolato de estanho dioctil tiobenzoato (= tiobenzoato de
2-etil-hexil-mercaptoacetato de di-n-octil estanho) (VIII) (2)

Etilbenzeno (7)

Etilcarboximetilcelulose

Etilcelulose

Etileno-N-palmitamida-N'-estearamida

Etilhidroxietilcelulose

Etilhidroximetilcelulose

Etilhidroxipropilcelulose

N,N’-etileno bis estearamida (= Bis estearato de etilendiamina)
N,N'-Etileno-bis-oleamida (= Bis oleato de etilendiamina)
N,N'-Etileno-bis-palmitamida (= Bis palmitato de etilendiamina)
N-N'-(2-etil-2'-etoxifenil) oxanilida (*)

2-etoxi-2'-etil oxanilida (*)

2-fenil indol (XXV) (*)

o-Fenilfenol e seu sal de sodio (= 2-fenilfenol e seu sal de sodio) (LIV)
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Fibras de algodao
Fibra de vidro
Fibra de poliéster (XXVI)

Fosfatos de (inclusive seus sais duplos e sais acidos, excluindo litio e manganés):
— aluminio

— amonio

— calcio

— litio (*)

— magnésio

— manganés (¥)

— potassio

— sodio

— zinco

Ftalatos de:

— butila e benzila (*) (XXVII) (XXVIII)
— dibutila (*) (XXVIII)

— diciclohexila (*) (XXVIII)

— dietila (*) (XXVIII)

— diisodecila (*) (XXVIII)

— di-2-etilhexila (*) (XXVIII)

— dioctila (*) (XXVIII)

Galatos de:

— dodecila

— octila

— propila

Gelatina

Glicerideos acetilados
Glicerofosfato de calcio
Glicerol

Glutarato de dimetila (LVIII)
Gomas:

— arabica

— guar

— tragacanto

Goma xantana

Gorduras e 6leos alimenticios de origem animal ou vegetal
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Gorduras e 6leos hidrogenados alimenticios de origem animal ou vegetal
Grafite

Heptano (*)

Hexano (*)

1,6-hexametilen-bis-(3(3,5-di-ter-butil-4-hidroxifenil) propionamida) (*)
Hexametilentetramina (*)

Hidrocalcita (= hidroxi-carbonato de alurninio e magnésio hidratado)
Hidrocarbonetos aromaticos (LVIII) (LIX) (*)

Hidrocarbonetos de petréleo leves e desodorizados (LV)
Hidrocarburos isoparafinicos de petroleo, sintéticos (XXXIII)
Hidromagnesita

Hidroquinona (=1,4-dihidroxi benzeno) (XIX)

p-hidroxi-benzoato de:

— etila

— isopropila

— metila

— propila

2-(2-hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetil benzil) fenil) benzotriazol (*) (XXIX)
2-(2-hidroxi-3',5'-di-ter-butilfenil)-5-cloro benzotriazol (*) (XXX)
2-(2'-hidroxi-3'-ter-butil-5'-metilfenil)-5-cloro benzotriazol (*) (XXX)
Hidroxidos de:

— aluminio

— amonio

— cdlcio

— magnésio

— manganés (*)

— potassio

— sodio

— zinco

2-(2'-hidroxi-5'-metilfenil) benzotriazol (*) (XXXI)

2,2'-di-hidroxi-4-metoxi-benzofenona (*) (XXXII)
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2-hidroxi-4-metoxibenzofenona (*) (XXXII)
4-Hidroxi-4-metil-2-pentanona (= Diacetona alcool) (LVIII) (*)
2-hidroxi-4-n-octil-oxi-benzofenona (*) (XXXII)
Hidroxicarbonato de aluminio e magnésio
Hidroxietilamido

Hidroxietilcelulose

Hidroxietilmetilcelulose

Hidroxifosfito de aluminio e célcio, hidrato
Hidroximetilcelulose

Hidroxipropilamido

Hidroxipropilcelulose
Hidroxipropilmetilcelulose

Huntita

Isopentano

Lactato de butila

Lecitina de soja

Linoleato de cobalto (12)

Linoleato de manganés (12)

Madeira (farinha ou fibras, n&o tratadas)
Maleatos de: (1)

— aluminio

— amonio

— calcio

— ferro

— magneésio

— potassio

— sodio

— zinco

Manitol
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Metilamilcetona (LVIII) (*)

Metilcarboximetilcelulose

Metilcelulose

Metiletilcelulose

Metiletilcetona (8)

Metilhidroximetilcelulose
2,2'-metileno-bis-(6(1-metil-ciclohexil) p-cresol) (*) (XXXIV)
2,2'-metileno-bis-(4-metil-6-ter-butilfenol) (*) (XXXV)
2,2'-metileno-bis-(4-metil-6-ter-butilfenol) monoacrilato (*) (XXXVI)
2,2'-metileno-bis-(4-etil-6-ter-butilfenol) (*) (XXXIV)
Metil-isobutil-cetona (9)

Mica

Microparticulas de vidro

Mistura de octadecanoato de 2-(2-hidroxietil-octadecilamino)etila, diestearato de
(octadecilimino)dietileno e bis (hidroxietil)octadecilamina) (LXXII)

Mono e diglicerideos de dleo de ricino
Monobehenato de glicerol
Monobehenato de sorbitana
Monobutiléter de dietilenglicol (*)
Monobutiléter de etilenglicol (*)
Monoésteres de 1,2-propilenglicol com:
— acido estearico

— acido laurico

— acido oleico

— acido palmitico

Monoestearato de glicerol, ester com acido ascorbico

Monoestearato de glicerol, ester com acido citrico

Monoestearato de polietilenglicol sorbitana

19



Monoestearato de sorbitana

Monoestearato de sorbitol

Monoetiléter de dietilenglicol (*)

Monoetiléter de etilenglicol (*)

Monohexanoato de glicerol

Monolaurato diacetato de glicerol

Monolaurato de polietilenglicol sorbitana
Monolaurato de sorbitana

Monometiléter de dipropilenglicol (LVIII) (*)
Monometiléter de propilenglicol (LVIII) (*)
Monooctanoato de glicerol

Monooleato de glicerol, ester com acido ascoérbico
Monooleato de glicerol, ester com acido citrico
Monooleato de sorbitana

Monopalmitato de glicerol, ester com acido ascorbico
Monopalmitato de glicerol, ester com acido citrico
Monopalmitato de sorbitana
7-(2-H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-il)-3-fenil-cumarina
Nafta de petréleo (LVI)

Neftelina sienita

Naftenato de cobalto (12) (*)

Naftenato de ferro (¥)

Naftenato de manganés (12) (*)

Negro de fumo (carbon black) (XXXVII)

2,2, 2" -nitrila [ trietil-tri(3,3’,5,5-tetra - terbutil-1,1’-bifenil-2,2’,-diil) fosfito] (LI) (*)
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Nitrito de boro

Octaacetato de sacarose

Oleo de linho epoxidado (LXV)

Oleo de oiticica e seus produtos de hidrogenacao, desidratacdo ou condensacéo
Oleo de parafina hidrogenado ou n&o (1)

Oleo de pinho

Oleo de ricino (mamona) e seus produtos de desidratacdo e hidrogenacao
Oleos de silicone (LXIII)

Oleo de soja epoxidado (lll)

Oleos abaixo relacionados, virgens purificados ou refinados, desidratados,
aquecidos ou soprados, parcialmente polimerizados ou modificados com anidrido
maléico:

— algodao

— coco

— girassol

— linho

— milho

— palma

—  peixe

— soja

Oleo mineral (1)

Oleo nafténico hidrogenado ou nao (*)

Oleos e gorduras derivados de vegetais ou animais, hidrogenados ou ndo
2,2'-Oxamidobis(etil-3-(3,5-di-ter-butil-4-hidroxifenil)propionato)
Oxidos de:

— aluminio

— antiménio (trioxido) (*)

— calcio

— ferro

— magnésio

— zinco

Palmitato de ascorbila

Palmitato de estearila (= Palmitato de octadecila)
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Pectinas

Pentaeritritol

Pentano

Petrolato (LVII)

Pirofilita

Polibuteno hidrogenado (XXXVIII)
Polidimetilsiloxano

Polietilenglicol

Poliisobuteno hidrogenado (PM300-5000) (XL)

Poli(6((1,1,3,3-tetrametil butil) imino)-1,3,5
triazina-2,4-diil)-((2,2,6,6-tetrametil-4-4-piperidil) imino) hexametileno
((2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino) (*)

Polimero derivado da esterificacdo de acido azelaico com alcool n-hexilico

Polimeros derivados da esterificagdo de um ou mais acidos organicos mono ou
policarboxilicos com um ou mais alcoois polibasicos ou fendis abaxo mencionados:
— Acidos:

— acético

— acrilico

— adipico

— azelaico

— caprilico

— crotonico (*)

— estearico

— o-ftélico

— ftalico (ou os isébmeros) (5)

— fumarico

— graxos de 6leo de coco

— graxos de gordura bovina

— graxos de "tall oil’(= 6leo de pinho)

— itacbnico

— maleico (1)

— palmitico

— sebacio
— Alcoois ou fenois:

— bisfenol A (2 2 bis 4 hdiroxifenil propano) (*)

— 1,3-butilenglicol (=1,3-butanodiol)

— n-decilico (=1-decanol)

— (dlicerol
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— isodecilico

— mono, di e polietilenglicol

— mono, di e polipropilenglicol (4)
— n-octilico (1-octanol)

— pentaeritritol

— sorbitol

— trietilenglicol (4)

Polioxialquil (C2-C4) dimetilpolisiloxano
Polipropilenglicol
Produtos de condensacao de alcool n-dodecilico com 6xido de etileno (1 :9,5) (XLI)

Producto de reacdo de o-xileno com
5,7-bis(1,1-dimetiletil)-3-hidroxi-2(3H)-benzofuranona (LXXIII)

Propilhidroxietilcelulose
Propilhidroximetilcelulose
Propilhidroxipropilcelulose
Propilenglicol
Propionato de:

— aluminio

— amonio

— calcio

— ferro

— magnésio

— potassio

— sodio

— zinco

Quartzo

Resina Damar
Resinato de cobalto (12)

Resinato de manganés (12)

Resinas e Polimeros descritos na “Lista Positiva de polimeros e resinas para
embalagens e equipamentos plasticos” — Res. GMC 87/93 e atualizagbes

Ricinoleato de poliglicerol

Salicilatos de:
— metila (*) (XLIII)
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4-ter-butilfenila (*)

Sais (inclusive sais duplos ou sais acidos) de aluminio, aménio, calcio, ferro,

magnésio, potassio, sodio e zinco, dos acidos abaixo mencionados:

Sais formados por acidos e metais abaixo mencionados:

adipico
araquidico
araquidonico
ascorbico
behénico
benzdico
caprico

caproico (hexanoico)
enantico (heptandico)

erucico
estearico

etilendiaminotetracético

o-ftalico
formico
fosforico
fumarico
gadoleico
glutarico

graxos obtidos a partir de gorduras e 6leos alimenticios animais ou vegetais
12-hidroxiestearico

hipofosforoso
lactico
laurico
levulinico
lignocérico
linoleico
linolénico
malico
maldnico
miristico
oleico
palmitico
palmitoleico
pirofosférico
pirofosforoso
polifosféricos
resinicos
salicilico
sorbico
succinico
tartarico

Acidos:
— caprico
— estearico
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— heptandico

— octandico

— palmitico

— ricinoleico (*)
— Metais:

— aluminio

— calcio

— ferro

- litio (*)

— magneésio

— manganés (*)

— potassio

— sodio

— zinco

Silica
Silicatos naturais

Silicatos e silicatos hidratados de:
— aluminio

— ambnio

— bario (*)

— calcio

— ferro

— litio (*)

— litio/aluminio (¥)

— litio/magnésio/sédio (*)
— magnésio

— potasslo

— sodio

— zinco

Sorbitol
Succinato de dimetila (LVIII)

Sulfatos de (inclusive sais duplos ou sais acidas, exceto no caso do bario):
— aluminio

— amonio

— bario (*) (XLIV)

— cdlcio

— ferro

— magnésio

— potassio

— sodio

— zinco

Sulfato de cobre
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Sulfito de sodio

Sulfoaluminato de calcio

Sulfeto de zinco

Talco

Terra de infusorios

Terra de infusérios (diatomaceas) calcinada com fundente de carbonato sédico
p-terc-butilcatecol (XIX)

Tetraestearato de sorbitano

Tetraetilenglicol

Tetrahidrofurano (14)

2,4,5-Trihidroxibutirofenona

Tetrakis (2,4-diterc-butil-fenil)-4,4'-bifenilidendifosfonito (*)
N,N,N',N'-tetrakis (2-hidroxipropil) etilendiamina

Tetrakis(metileno(3,5-di-ter-butil-4-hidroxi-hidrocinamato)metano) (=pentaeritritol
tetrakis (3-(3,5-di-ter-butil-4-hidroxi-fenil) propionato)

4,4'-Tio-bis-(6-ter-bulilmetacresol) (=4,4'-tio-bis(6-ter-butil-3-metil fenol) (*) (XLVIII)
Tiodietanol bis (3(3,5-di-ter-butil-4-hidroxifenil) propionato) (*)

Tiodipropionato de:

— dicetila (hexadecila) (XLII)
diestearila (XLII)

dilaurila (XLII)

dimiristila (XLII)

o-Tocoferol

Tolueno (10)

Triacetina (= triacetato de glicerila)
Triestearato de polietilenglicol sorbitano
Triestearato de sorbitano

Trietilenglicol
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Trietilenglicol bis-3-(3-ter-butil-4-hidroxi-5-metil-fenil) propionato (*)
Triheptanoato de glicerol
1,3,5-trimetil-2,4,6-tris-(3,5-di-ter-butil-4-hidroxibencil) benzeno
Trioleato de polietilenglicol sorbitano

Trioleato de sorbitano

Tripalmitato de sorbitano

Tris (2,4 diter-butil-fenil) fosfito- -

Tris (2-etil-hexil-tioglicolato) de mono-n-octil estanho (VIII) (2)

Tris (isooctil tioglicolato) de mono-metil/estanho (=Tris isooctil mercaptoacetato) de
mono-metil-estanho) (VIII) (2)

Tris (isooctil tioglicolato) de mono-n-octil estanho (=Tris isooctil mercaptoacetato)
de mono-n-octil-estanho) (VIII) (2)

Tris (mono e/ou di-nonilfenil) fosfito (=TNPP = Tris nonilfenilfosfito) ( XLIX) (*)
Tris (n-alquil (C10-C16) tioglicolato de mono-n-octil) estanho (VIIl) (2)

1,3,5-tris (3,5 di-ter-butil-4-hidroxibencil)-1,3,5-triazina-2,4,6-(1H,3H,5H) triona (*)
(XLVI)

Uréia
Xileno (11)
Wollastonita

Apéndice |

Restricoes de uso e especificacoes

(1) Deve cumprir com as especificagées do FDA (178.3710).
()  Deve cumprir com as especificagdes do FDA (178.3620).
(1)  Com indice de iodo inferior a 8 e teor de oxigénio oxirénico de 6 a 7%.

(IV) Em quantidade n&o superior a 0,20% da matéria plastica.
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(V).

(V1)

(Vi)

(Vi)

(1X).

(X)
(X1)
(X1

(X1

(XIV)

(XV)

(XVI)

No caso de guarnigdes em quantidade ndo superior a 2%, em outros casos,
em quantidade nao superior a 0,1% da matéria plastica.

Somente como agente de expansdo. Em caso de guarnicbes em quantidade
nao superior a 2%.

Para guarnigbes em quantidade nao superior a 0,5% da matéria plastica; para
policloreto de vinila ( PVC ) e para polietileno ( PE ) em quantidade n&o
superior a 0,5%; em outros casos, nao superior a 0,2% da matéria plastica.
Somente para policloreto de vinila ( PVC ) e seus copolimeros com conteudo
predominante de PVC isentos de plastificantes e em quantidade n&o superior
a 1,5% da matéria plastica.

Como agente antiestatico para resinas poliolefinicas em quantidade nao
superior a 0,2% da matéria plastica.

Deve cumprir com as especificagdes do FDA ( 178.3710 ).
Em quantidade n&o superior a 0,15% da matéria plastica.
Em quantidade n&o superior a 0,3% da matéria plastica.

Como auxiliar de extrusdao em quantidade nao superior a 0,20% da matéria
plastica.

Deve cumprir com as especificagbes do FDA ( 177.1430 ).

Com peso molecular médio 312 em quantidade nao superior a 0,5% da
matéria plastica.

Para policloreto de vinila ( PVC ) rigido e copolimeros de cloreto de vinila com
acetato de vinila isentos de plastificantes e em quantidades n&o superiores a
0,5% da matéria plastica.

(XVII) Para uso somente como agente clarificante em quantidade ndo superior a

0,4% da matéria plastica.

(XVII) Em polietileno e polipropileno em quantidade n&o superior a 0,3% da matéria

(XIX)
(XX)

(XX1)

plastica (exceto para 6leos e gorduras).
Em quantidade n&o superior a 0,08% da matéria plastica.
Em quantidade nao superior a 1% da matéria plastica.

Para poliolefinas Em quantidade n&o superior a 0,1%.

(XXII) Deve cumprir com as especificagcdes do FDA 178.3870.

(XXII) Em poliolefinas em quantidade nao superior a 0,1%. Em policloreto de vinila
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(PVC) em quantidade nao superior a 0,9%. Em policarbonato em quantidade
nao superior a 0,25% da matéria plastica.

(XXIV)Em polietileno e polipropileno em quantidade nao superior a 0,5%. Em
copolimeros de olefinas em quantidade nao superior a 0,25% da matéria
plastica.

(XXV) Em quantidade n&o superior a 1% da matéria plastica.

(XXVI)Os componentes devem estar incluidos na presente lista e na de polimeros.

(XXVI) O plastificante ndo deve conter mais de 1% em peso de ftalato de
dibenzila.

(XXVIII) Para alimentos com um conteudo superior de gordura a 5%, somente esta
permitido seu uso em quantidade inferiores a 5% p/p em matéria plastica.

(XXIX) Para tereftalalo de polietiieno e seus copolimeros em quantidade nao
superior a 0,5% da matéria plastica. Para policarbonato em quantidade nao
superior a 3% da matéria plastica.

(XXX) Para poliolefinas em quantidade nao superior a 0,5 % m/m da matéria plastica
e nao para alimentos gordurosos, emulsées de agua em 6leos ou produtos
com gordura na superficie, nem alcodlicos.

(XXXI) Para policloreto de vinila e poliestireno em quantidade nao superior a 0,25 %
m/m. Para policarbonato em quantidade nao superior a 0,5 % m/m da matéria
plastica, ndo para produtos alcodlicos e somente para acondicionamento e
conservacao a temperatura ambiente ou menor.

(XXXII) Em quantidade n&o superior a 0,3% da matéria plastica.

(XXXIII) Devem cumprir com as especificagées do FDA (178.3530).

(XXXIV) Em quantidade n&o superior a 0,2% da matéria plastica.

(XXXV) Para poliolefinas em quantidade ndo superior a 0,1% da matéria plastica.

(XXXVI) Para poliestireno e seus copolimeros em quantidade nao superior a 0,5%
da matéria plastica.

(XXXVII) Deve cumprir com a Res. GMC 28/93 item 4.

(XXXVIII) Deve cumprir com as especificagdes do FDA (178.3740). Nao deve ser
usado para alimentos gordurosos.

(XXXIX) Isentos de cloro e grupos alcoxi hidrolisados. Perda em peso n&o superior a

18% por aquecimento durante 4 horas a 200°C. viscosidade 300 cSt a 25°C;
peso especifico 0,96-0,97 a 25°C. indice de refracdo 1.400 a 1.404 a 25°C.
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(XL) Em polietileno em quantidade nao superior a 0,5% p/p.

(XLI) Como agente antiestatico para resinas poliolefinicas em quantidade nao
superior a 0,1% da matéria plastica.

(XLI) Em quantidade n&o superior a 0,5% da matéria plastica.

(XLIT)  Para resinas acrilicas e em quantidade ndo superiores a 0,4% da matéria
plastica.

(XLIV) Bario soluvel em HCI 0,1 N no maximo 0,1%.

(XLV) Para matérias plasticas isentas de plastificantes e em quantidade nao
superior a 0,3% da matéria plastica.

(XLVI) Para poliolefinas em quantidade n&o superior a 0,2% da matéria plastica.

(XLVIl) Para polimeros e copolimeros de estireno em quantidade n&o superior a
0,15% da matéria plastica.

(XLVIIN) Para polietileno em quantidade ndo superior a 0,25% da matéria
plastica.

(XLIX) Com teor de trisisopropanolamina n&o superior a 1% em peso.

(L) Para poliolefinas em quantidade n&o superior a 0,3%, para alimentos acidos
Ou aquosos e bebidas nao ou pouco alcodlicas
Para polipropileno, em quantidade nao superior a 0,1%, para alimentos
gordurosos ou altamente alcodlicos.
Para polietileno de alta densidade, em quantidade n&o superior a 0,1%, para
alimentos gordurosos ou altamente alcodlicos, sempre que o produto final tenha
um volume minimo de 20 litros.

(L1) Para copolimeros poliolefinicos, em quantidade ndo superior a 0,075% da
matéria plastica.

(LIl) Para poliolefinas em quantidade nao superior a 0,1 % em peso.
Em poliestireno e poliestireno de alto impacto em quantidade n&o superior a 3 %
em peso, para temperatura ambiente ou menor e ndo para produtos alcodlicos.
Em policloreto de vinila e policloreto de vinilideno em quantidade nao superior a
2 % em peso.

(L) Em quantidade ndo superior a 0,2 % em peso e em polietileno e seus

copolimeros com densidade igual ou maior que 0,94 g/cm3 e em polipropileno,
somente para alimentos aquosos e aquosos acidos (tipos | e Il) e temperaturas

iguais ou inferiores a 1000 C.
Em quantidade nado superior a 0,1 % em polipropileno, para temperaturas

menores que 650 C, para todo tipo de alimentos.
Em quantidade n&o superior a 0,1 % em peso enmcopolimeros de etileno com
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densidade menor que 0,94 g/cm3, para temperaturas menores que 650 C, para
todo tipo de alimentos e espessura de camada em contato com o alimento n&o
superior a 80 microns.

(LIV) Somente para seu uso em guarni¢cdes e em quantidade n&o superior a 0,05 %
em peso.

(LV) Devera cumprir as especifica¢gdes do FDA 178.3650
(LVI) Devera cumprir as especificagdes do FDA 172.250
(LVII) Devera cumprir as especifica¢cdes do FDA 178.3700

(LVIIl) Somente para a elaboragdo de vernizes e esmaltes para revestimento
interno.

(LIX) Ponto de ebulicdo até 180° C, livres de Benzeno.
(LX) Deve cumprir as exigéncias do FDA 172.260.

(LXI) Somente em poliolefinas e copolimeros etileno-acetato de vinila, no maximo
0,3 % em peso e temperaturas de uso até 100 °C.

(LXIIl) Os o6leos de silicone devem ter uma viscosidade cinematica a 20° C n&o

inferior a 100 mmZ2.s-1, de acordo com a NORMA DIN 51562 e responder as
seguintes especificagdes:

a) Organopolisiloxanos lineares ou ramificados com grupos metil somente ou
grupos n-alquil (C2-C32), fenil e/ou grupos hidroxila sobre o dtomo de silicio e

seus produtos de condensagdao com polietileno e/ou polipropilenglicol. Nao
podem conter polisiloxanos ciclicos, que levem um grupo fenil proximo a um
atomo de hidrogénio ou sobre 0 mesmo atomo de silicio um grupo metil.

b) Organopolisiloxanos lineares ou ramificados como em a) com adigdo de 5 %
de hidrogénio e/ou grupos alcoxi (C2-C4) elou carboalcoxialquil e/ou

hidroxialquil-(C4-C3) como maximo sobre o dtomo de silicio.

(LXIV) Devera cumprir os regulamentos do MERCOSUL correspondentes.

(LXV) Com indice de iodo menor que 6 e teor de oxigénio oxiranico de 9 a 10%
(LXVI ) Para PVC rigido ou semirigido, no caso de alimentos alcodlicos, somente
para temperatura ambiente ou menor. Deve cumprir com as especificagdes do FDA

178.3690.

(LXVII) Para polietileno extrudado ou moldado, no maximo 0,5% da matéria plastica
€ nao para alimentos alcodlicos.

(LXVIIl) Para PVC rigido, no maximo 0,3% em peso para uso a temperatura
ambiente ou menor.
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(LXIX) Para policarbonatos e poliésteres elastoméricos, no maximo 0,5%.

(LXX) No maximo 0,3 % para copolimeros acrilonitrila-butadieno-estireno a
temperatura maxima de 65°C. No maximo 0,033% para PVC.

(LXXI) No maximo 0,1% para polipropileno e seus copolimeros
No maximo 0,075% para polietileno e seus copolimeros.
No maximo 0,05% para poliolefinas a temperatura maximo de 100°C.

(LXXII) Deve cumprir com as especificagbes do FDA 178.3310. Para filmes de
polipropileno nos quais o produto da espessura em microns pela percentagem em
peso do aditivo ndo devera ser maior que 16 e ndo pode ser utilizado para alimentos
alcodlicos e nem a temperaturas de uso superiores a 100°C.

(LXXI) 1) Em copolimeros olefinicos, somente para alimentos ndao gordurosos e
com teor alcodlico menor de 8 %, na temperatura max. de 100 °C, no maximo 0,1 %.
2) Para polipropileno e seus copolimeros e polietileno de alta densidade para
alimentos gordurosos e alcoolicos a temperatura maxima de 100 °C no maximo de
0,02% e para recipientes de capacidade de até 20 litros.
3) Para polietileno de baixa densidade com espessura maxima de 50 um,
para alimentos gordurosos e alcodlicos, no maximo 0,02%.

(LXXIV) 1) No maximo 0,86% m/m para PVC e/ou seus copolimeros para uso com

todos os tipos de alimentos a temperatura maxima de 100° C, exceto para aqueles
contendo mais de 15% de alcool.

2) No maximo de 0,25% m/m para resinas de policarbonato para todos os
tipos de alimentos a temperatura maxima de 100° C, exceto para aqueles contendo
mais de 15% de alcool.

3) No maximo 0,05% m/m para copolimeros de etileno de baixa densidade,
com um maximo de 50% de etileno e espessura maxima de 80 um para uso em
todos os tipos de alimentos.

(LXXV) 1) No maximo 0,1 % para polipropileno para alimentos ndo gordurosos e néo
alcoolicos a temperatura max. de 100 °C e para alimentos alcodlicos e gordurosos

a temperatura max. de 65°C.
2) No maximo 0,075 % para polietileno de alta densidade (maior que 0,94

g/cm3) para alimentos ndo gordurosos e nao alcodlicos a temperatura max. de 100
°C e para alimentos alcodlicos e gordurosos a temperatura max. de 65 °C.

(LXXVI) Para resinas de policarbonato, no maximo 0,5% m/m a temperatura
ambiente ou abaixo.

Limites de composigao e migragao especifica
(1) 4cido maleico: LME 30mg/kg.

(2) LME: 0,02mg/kg. expresso como Sn.
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(3) LME: 30mg/kg.

(4) LME: 30mg/kg. expresso como dietilenglicol
(5) LME: 7,5 mg/kg. como acido tereftalico

(6) Dimetilaminoetanol LME=18mg/kg

(7) Etilbenzeno LME=0,6 mg/kg.

(8) Metiletilcetona LME=5mg/kg

(9) Metilisobutilcetona LME=5mg/kg

(10) Tolueno LME= 1,2mg/kg.

(11) Xileno LME= 1,2mg/kg

(12) Limite de migracao especifica para o metal estabelecido no Regulamento
Técnico MERCOSUL correspondente a contaminantes de alimentos.

(13) Ciclohexanona: LME = 0,05 mg/kg.
(14) LME = 0,6 mg/kg

(*) Substancias para as quais devem ser estabelecidos limites.
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ANEXOIII

As listas de aditivos poderao ser modificadas:

- Para a inclusdo de novos componentes, quando se demonstre que néao
representam risco significativo para a saude humana e se justifique a necessidade
tecnologica de utilizagao.

- Para a exclusdo de componentes, em caso de novos conhecimentos
técnico-cientificos indiguem um risco significativo para a saude humana.

- Para a inclusao ou exclusao de componentes serao utilizadas como referéncia as
listas positivas das Diretivas e dos Documentos da Unido Européia que ainda nao
séo Diretivas, e subsidiariamente, as listas positivas da FDA (Code of Federal
Regulations - titulo 21). Excepcionalmente poderdo ser consideradas as listas
positivas de outras Legislagdes devidamente reconhecidas. A Subcomissdo de
Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos podera solicitar, em cada
caso particular documentacdo adicional que considere necessaria. Em caso de
inclusdo de novos componentes, deverao ser respeitadas as restricbes de uso e os
limites de composi¢cdo de migracdo especifica estabelecidos nas Legislagcdes de
referéncia.

- As propostas de modificacdo das listas positivas de aditivos serdo processadas
através da apresentacdo de antecedentes justificados a Subcomisséo de
Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos do MERCOSUL, que os
analisara e elevara a recomendacao ao 6rgao competente.
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