MERCOSUL/GMC/RES. N° 32/07

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE “LISTA POSITIVA DE
ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS DESTINADOS A ELABORAGAO
DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS”

(REVOGAGCAO DAS RES. GMC N° 95/94 e 50/01)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncgao, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 56/92, 95/94, 38/98, 50/01 e 56/02 do Grupo Mercado
Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Estados Partes acordaram atualizar a lista positiva de aditivos para
materiais plasticos destinados a elaboragdo de embalagens e equipamentos
em contato com alimentos, seguindo os critérios estabelecidos na Resolugéo
GMC N° 50/01 para a incluséo e exclusdo de componentes;

Que a harmonizagdo dos Regulamentos Técnicos tende a eliminar os
obstaculos ao comércio gerados pelas diferentes regulamentagdes nacionais
vigentes, dando cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assungéo;

Que a atualizagdo mencionada se fundamenta na avaliacdo da seguranga do
uso dos aditivos para materiais plasticos destinados a elaboracdo de
embalagens e equipamentos em contato com alimentos e contribuira para a
insercao dos produtos dos Estados Partes no marco do comércio internacional.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Lista Positiva de
Aditivos para Materiais Plasticos destinados a Elaboragdo de Embalagens e
Equipamentos em Contato com Alimentos”, que consta como Anexo e faz parte
da presente Resolugao.

Art. 2 - Os Organismos Nacionais competentes para a implementagdo da
presente Resolucéo séo:

Argentina:  Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)
Ministerio de Economia y Produccién
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos
(SAGPyA)

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



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

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

Art. 3 — A presente Resolucao se aplicara nos territorios dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importagdes extrazona.

Art. 4 - Revogam-se as Resolugées GMC N° 95/94 e 50/01

Art. 5 — Os Estados Partes deverao incorporar a presente Resolucdo a seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de 1/VI11/2008.
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ANEXO
LISTA POSITIVA DE ADITIVOS PARA MATERIAIS PLASTICOS
DESTINADOS A
ELABORAGAO DE EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS

1. — A presente lista (Anexo I) inclui: as substancias que s&o adicionadas aos
materiais plasticos para alcangar 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 nesta 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 substéncias utilizadas, produtos
intermediarios de agao e produtos de decomposicdo. Nao inclui, ademais, os
sistemas cataliticos: iniciadores, aceleradores, catalisadores, modificadores e
desativadores de catalisadores, reguladores de peso molecular, inibidores de
polimerizagao, agentes REDOX.

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

4. - Esta lista contém os aditivos permitidos para a fabricagdo de embalagens e
equipamentos plasticos, com as restricbes de uso, e limites de composicao e
de migragdo especifica indicados. Sera permitida, ademais, a utilizacdo de
aditivos alimentares autorizados pelos regulamentos MERCOSUL para
alimentos, ndo mencionados na presente lista, desde que cumpridas:

a) as restri¢cdes fixadas para seu uso em alimentos.

b) que a quantidade do aditivo presente no alimento somada a que
eventualmente possa migrar da embalagem nao supere o0s limites
estabelecidos para cada alimento.

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

a. Numeros arabicos para limites de migragéo especifica.

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

6. — Para os efeitos desta lista positiva se considera:

L.C: limite de composicao

L.M.E.: Limite de Migragao Especifica, expressado em mg/kg de simulante.
L.M.E. (T): Limite de Migracao Especifica expressado como total dos grupos ou
substancias indicados, expressado em mg/kg de simulante.

L.C.A.: Limite de Composigdo por Unidade de Area da superficie do material
em contato com o alimento



7. — A verificagdo do cumprimento dos limites de migracdo especifica sera
realizada de acordo com os métodos estabelecidos nas Resolucdes
MERCOSUL correspondentes.

8. — Os critérios de exclusdo ou inclus&o de aditivos figuram no Apéndice II.

9. — Os limites de migragdo especifica de solventes foram estabelecidos do
ponto de vista sanitario. Em relacdo a parte sensorial, devera ser respeitada a
regulamentagdo MERCOSUL para embalagens e equipamentos plasticos em
contato com alimentos



