SECRETARIA DEL MERCOSUR
FE DE ERRATAS - ORIGINAL - 29/12/15

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/15

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON
ALIMENTOS
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 19/94, 12/95, 35/97,
56/97, 52/99 y 20/00)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 38/98, 52/99, 20/00 y 56/02 del Grupo
Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

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

Que los Estados Partes, debido a los avances en el tema, consideraron necesario
actualizar los Reglamentos Técnicos MERCOSUR sobre Envases y Equipamientos
Celulésicos en Contacto con Alimentos (Resoluciones GMC N° 19/94, 12/95, 35/97,
56/97, 52/99 y 20/00).

El GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Materiales, Envases y
Equipamientos Celulésicos destinados a estar en Contacto con Alimentos”, que
consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Derogar las Resoluciones GMC Ne 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 52/99 y 20/00.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT N° 3 los organismos
nacionales competentes para la implementacion de la presente Resolucion.

Art. 4 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 5 - El limite de migracion especifica (LME) establecido para la antraquinona en el
punto 2.1.1 de la Parte Il del Anexo de la presente Resolucion, se aplicara a partir de
los 5 (cinco) afios de su aprobacion por el Grupo Mercado Comun.

Hasta tanto sea alcanzado el plazo mencionado, la restriccion para el uso de la
antraquinona en los materiales, envases y equipamientos celulosicos destinados a
estar en contacto con alimentos sera la siguiente:
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A partir de la aprobacion de la presente Resolucion, y durante un plazo de 3 (ires)
afios, podran contener como maximo 10 mg de antraquinona/kg de papel. Una vez
vencido este plazo, la restriccion anterior sera sustituida por el limite de migracion
especifica (LME) de 0,1 mg de antraquinona/kg de alimento, durante los siguientes 2
(dos) afios.

Art. 6 - Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 30/VI/2016.

XCIX GMC — Asuncion, 23/1X/15.
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ANEXO

REGLAMENTO TECNIC’O MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON
ALIMENTOS

PARTE I

1. ALCANCE

1.1. El presente Reglamento Técnico se aplica a los materiales, envases Yy
equipamientos cuya cara destinada a estar en contacto con el alimento o con
materias primas para alimentos (de aqui en adelante denominados “alimentos”) sea
celuldsica o celulésica revestida o tratada con ceras, parafinas, aceites minerales y
pigmentos minerales (coating) previstos en la PARTE Il del presente Reglamento.
En adelante se denominaran como envases y equipamientos celuldsicos.

1.2. Se aplica también a los envases y equipamientos compuestos por capas de un
mismo material o de diferentes materiales (multicapas), siempre que aquellos
cumplan con lo previsto en el item 1.1.

1.3. Se aplica también a los envases y equipamientos que contengan fibras
celulésicas provenientes de material reciclado mencionadas en el item 1.2 de la
PARTE Il del presente Reglamento - “Lista Positiva de Componentes para
Materiales, Envases y Equipamientos Celuldsicos en Contacto con Alimentos”.

1.4. El presente Reglamento Técnico no se aplica a los envases secundarios
fabricados con papel, cartulina o cartén, siempre que se asegure que aquellos no
entren en contacto con alimentos, no interfieran en la integridad de los alimentos y
no trasfieran a ellos sustancias perjudiciales a la salud.

1.5. El presente Reglamento no se aplica a los materiales, envases y equipamientos
celuldsicos destinados a estar en contacto con alimentos que siempre deben ser
pelados para su consumo, siempre y cuando se asegure que no modifiquen las
caracteristicas organolépticas del alimento y no transfieran sustancias perjudiciales
para la salud.

1.6. El presente Reglamento Técnico no se aplica a los papeles para filtracion,
infusién, coccion y/o calentamiento en hornos microondas y/o convencionales, los
cuales deben cumplir los requisitos especificos descritos en los Reglamentos
Técnicos MERCOSUR correspondientes.

1.7. Las sustancias utilizadas para la manufactura de materias primas o para la
formulacion de ingredientes activos, listados en la PARTE Il del presente
Reglamento, deben ser utilizadas de acuerdo con los principios definidos en el item
2.2 de las Disposiciones Generales del presente Reglamento.

1.7.1 Solo podran ser utilizados como antimicrobianos las sustancias listadas en el
item 4.5 de la PARTE |l del presente Reglamento.
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2. DISPOSICIONES GENERALES

2.1. Los materiales, envases y equipamientos celuldsicos a los que se refiere el
presente Reglamento Técnico deben ser fabricados segin las Buenas Practicas de
Fabricacion y ser compatibles con la utilizacion para contacto directo con alimentos.

2.2. Los materiales, envases y equipamientos celulésicos, en las condiciones
previsibles de uso, no deben transferir a los alimentos sustancias que representen
riesgo para la salud humana. En el caso de haber migracion de sustancias, éstas
tampoco deben ocasionar una modificacion inaceptable de la composicion de los
alimentos o en los caracteres sensoriales de éstos.

2.3. Para la fabricacion de materiales, envases y equipamientos celuldsicos
destinados a entrar en contacto con alimentos, solamente deben ser utilizadas las
sustancias incluidas en la “Lista Positiva de Componentes para Materiales, Envases
y Equipamientos Celulésicos en Contacto con Alimentos” que consta en la PARTE Il
del presente Reglamento. Los materiales fabricados deben cumplir con las
restricciones de uso, limites de migracion y/o limites de composicion establecidos.

2.4. Los materiales, envases y equipamientos celuldsicos revestidos o tratados con
ceras, parafinas, aceites minerales y pigmentos minerales (coating) deben cumplir
con las restricciones establecidas en la PARTE Il del presente Reglamento.

2.5. Los envases y equipamientos celuldsicos revestidos con compuestos diferentes
a los previstos en el item 2.4 deben cumplir con las restricciones establecidas en los
Reglamentos Técnicos especificos referidos al material de revestimiento.

2.6. El uso de aditivos alimentarios autorizados por los Reglamentos Técnicos
MERCOSUR de alimentos, no mencionados en la presente lista, esta permitido
siempre que cumplan con |o siguiente:

a) Las restricciones fijadas para su uso en alimentos;

b) Que la cantidad del aditivo presente en el alimento sumado al que eventualmente
pueda migrar del envase no supere los limites establecidos para cada alimento.

2.7. En los envases y equipamientos compuestos por capas de un mismo material o
de diferentes materiales (multicapas), las capas que no entran en contacto directo
con los alimentos deben cumplir con los Reglamentos Técnicos MERCOSUR
especificos para cada material o se debe garantizar que no ocurra migracion de
sustancias en cantidades que representen riesgo para la salud.

2.8. Los limites de composicién y migracion especifica de la “Lista Positiva de
Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos Celulosicos en Contacto
con Alimentos” se refieren a los papeles, cartulinas, cartones, papeles ondulados y
pulpas moldeadas, entre otros, empleados en la confeccion de los envases, de
ahora en adelante denominados como producto terminado.

281. Si no estuviera especificado de otra manera, los limites expresados en
porcentaje (%) se refieren a la relacion masa/masa (m/m) en el producto terminado
Seco.

2.8.2. En el caso en que los valores indicados hagan referencia al producto
terminado, se considera como producto terminado seco.
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2.8.3. Cuando la restriccion haga referencia al extracto del producto terminado, se
debera considerar el extracto preparado conforme los procedimientos mencionados
en los items 2.19.1 y 2.19.2, dependiendo de la(s) condicion(es) de uso prevista(s)
para el producto terminado. En el caso que estuvieran previstas ambas condiciones
de uso, podra ser utilizado solamente el procedimiento del item 2.19.2.

2.9. Los limites de migracion y composicion de los auxiliares del proceso de
fabricacion que pudieran ser utilizados con mas de una funcion no son acumulativos.
Cuando el auxiliar sea utilizado con mas de una funcion, el valor maximo tolerable
debe ser el mayor de los limites establecidos.

2.10. El limite de migraciéon total previsto para los envases y equipamientos
celulésicos en contacto directo con alimentos es de 8 mg/dm”. La tolerancia analitica
del método es 10%.

2.11. El ensayo de migracion total debe ser realizado conforme al procedimiento
descrito en la PARTE IIl.

2.12. Para asegurar la adhesion de las juntas del envase, son permitidos Unicamente
los adhesivos cuyos componentes consten en el Reglamento Técnico MERCOSUR
correspondiente a los adhesivos utilizados en la fabricacion de envases Yy
equipamientos en contacto con alimentos.

2.13. Para envases celulésicos con dos o mas capas que utilicen adhesivos entre
éstas, los componentes del (de los) adhesivo(s) utilizado(s) deben constar en el
Reglamento Técnico MERCOSUR correspondiente a adhesivos utilizados en la
fabricacion de envases y equipamientos en contacto con alimentos.

2.14. Para los envases y equipamientos celulosicos se adoptan las mismas
clasificaciones de alimentos y simulantes de alimentos descritos en el Reglamento
Técnico MERCOSUR correspondiente a “Migracion en materiales, envases Yy
equipamientos plasticos destinados a estar en contacto con alimentos”.

2.14.1. Para alimentos grasos debe ser utilizado como simulante el n-heptano y no
se aplican los factores de reduccion establecidos para el simulante D en el
Reglamento Técnico MERCOSUR correspondiente a “Migracién en materiales,
envases y equipamientos plasticos destinados a estar en contacto con alimentos”.
En este caso, debe ser utilizado el factor de reduccién definido en la PARTE Il del
presente Reglamento.

2.14.2. En el caso de que ceras, parafinas y/o aceites minerales formen parte de la
composicion de la muestra se debe realizar la correccion conforme a la metodologia
descripta en la Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21 del Code of Federal
Regulations — CFR 176.170).

2.15. Los materiales, envases y equipamientos celulésicos destinados a estar en
contacto con alimentos pueden utilizar pigmentos y colorantes que cumplan con el
item 5.3 - “Pigmentos, colorantes y blanqueadores fluorescentes” de la “Lista
Positiva de Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos Celuldsicos en
Contacto con Alimentos” de la PARTE Il del presente Reglamento.

2.15.1 Los pigmentos y colorantes no deben migrar conforme al procedimiento
descrito en la norma BS EN 646 — Paper and board intended to come into contact
with foodstuffs - Determination of colour fastness of dyed paper and board.
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2.16. Los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto con
alimentos pueden utilizar en su masa blanqueadores fluorescentes siempre que
cumplan los limites establecidos en la Lista Positiva de este Reglamento. Mélodo de
determinacion: norma EN 648 — Paper and board intended to come into contact with
foodstuffs - Determination of the fastness of fluorescent whitened paper and board.

2.17. En los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto
con alimentos no deben ser detectados bifenilos policlorados en nivel total igual o
superior a 5 mglkg. Método de determinacion: norma BS EN /SO 156318 — Pulp,
paper and board — Determination of 7 specified polychlorinated biphenyls.

2.18 En los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto con
alimentos no deben ser detectados niveles iguales o superiores a 0,15 mg/kg de
pentaclorofenol en producto terminado. Método de determinacion: norma EN /SO
16320 - Pulp, paper and board - Determination of Pentachlorophenol in an aqueous
extract.

2.19. Los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto con
alimentos deben cumplir con los siguientes limites maximos establecidos para los
elementos Cadmio (Cd), Plomo (Pb) y Mercurio (Hg), en el extracto acuoso frio o
caliente, segun las condiciones de uso propuestas:

a) Cadmio (Cd) = 0,5 ug/g de producto terminado;
b) Plomo (Pb) = 3 ug/g de producto terminado;
¢) Mercurio (Hg) = 0,3 ug/g de producto terminado.

2.19.1. El extracto utilizado para la determinacion de metales debe ser obtenido
conforme el procedimiento descrito en la norma BS EN 645: Paper and board
intended to come into contact with foodstuffs - Preparation of cold water extract.

2.19.2. El extracto utilizado para la determinacion de metales cuando la temperatura
de los diversos tipos de alimentos en contacto con el envase o equipamiento
celuldsico sea superior a 40 °C debe ser obtenido conforme el procedimiento
descrito en la norma BS EN 647: Paper and board intended to come into contact with
foodstuffs - Preparation of hot water extract.

2.20. Para la determinacién de los metales Cadmio (Cd), Plomo (Pb) y Mercurio
(Hg), deben ser seguidos los respectivos procedimientos que constan en las normas:

BS EN 12498 - Paper and board intended to come into contact with foodstuffs -
Determination of cadmium and lead in an aqueous extract.

BS EN 12497 - Paper and board intended to come into contact with foodstuffs -
Determination of mercury in an aqueous extract.

2.21. La migracién especifica para arsénico (As) y cromo (Cr) debe ser determinada
en los materiales, envases y equipamientos celulésicos destinados a estar en
contacto con alimentos.

2.21.1 Cuando los materiales celuldsicos se destinen a estar en contacto con
alimentos con limites de contaminantes establecidos, los niveles de contaminantes
en los alimentos envasados no deben superar los valores establecidos para ese
alimento particular.



SECRETARIA DEL MERCOSUR
FE DE ERRATAS - ORIGINAL — 29/12/15

2.21.2. Para la definicion del limite de migraciéon especifica (LME) del arsénico (As)
se debe utilizar el valor definido en el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Limites maximos de contaminantes inorganicos en alimentos” y de no existir dicho
limite, se debe utilizar el valor definido en la legislacion nacional, conforme a la
conversion definida en el item 5 de la PARTE Il del presente Reglamento Técnico.
En el caso de no existir limite para el arsénico (As) en el Reglamento Tecnico
MERCOSUR, ni en la legislacion nacional, se debe adoptar el limite de migracion
especifica 0,01 mg/kg.

2.21.3. Para la definicién del limite de migracién especifica del cromo (Cr) se debe
utilizar el valor definido en el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Limites
maximos de contaminantes inorganicos en alimentos”, de no existir dicho limite, se
debe utilizar el valor definido en la legislacion nacional, conforme a la conversion
definida en el item 5 de la PARTE Il del presente Reglamento Técnico. En el caso
de no existir limite para el cromo (Cr) en el Reglamento Técnico MERCOSUR, ni en
la legislacion nacional, se debe adoptar el limite de migracion especifica 0,05 mg/kg.

2.22. Puede ser determinada la migracion especifica para los elementos listados
abajo, cuando estén presente en el material celulésico:

a) Antimonio (Sb), LME 0,04 mg/kg
b) Boro (B), LME 0,5 mg/kg

¢) Bario (Ba), LME 1 mg/kg

d) Cobre (Cu), LME 5 mg/kg

e) Estano (Sn), LME 1,2 mg/kg

f) Fldor (F), LME 0,5 mg/kg

g) Plata (Ag), LME 0,05 mg/kg

h) Zinc (Zn), LME 25 mg/kg

2.23. Los ensayos de migracion especifica para los elementos citados en los items
2.19, 2.21 y 2.22 deben ser realizados con el simulante correspondiente al tipo de
alimento con el cual el material celuldsico estara en contacto.

2.23.1. En caso de no conocerse el tipo de alimento, se utilizara el simulante B.

2.23.2. El uso de simulante B excluye la necesidad de realizar el ensayo de
migracion especifico de los elementos mencionados en el item 2.19, 2.21 y 2.22 con
los simulantes A, C y D por ser considerada una condicion de extraccion mas
drastica que las demas.

2.23.3. Las condiciones de tiempo y temperatura estan definidas en la TABLA 1 que
consta en la PARTE lll del presente Reglamento Técnico.

2.24. Las determinaciones de los elementos en los extractos de migracién especifica
deberan ser realizadas con técnicas validadas de sensibilidad adecuada (como, por
ejemplo, espectrometria de absorciéon o emision atomica).

2.25. Los requisitos establecidos en los items 2.19, 2.21 y 2.22 no se aplican a
materiales celuldésicos en contacto con alimentos secos no grasos.
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2.26. Los envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto con
alimentos deben cumplir con los limites establecidos para compuestos organicos
contemplados en la Lista Positiva de este Reglamento. Para la determinacion de
esos compuestos deben ser empleadas metodologias especificas reconocidas y
validadas que permitan la identificacion y cuantificacion adecuadas del compuesto.

2.27. Los envases Yy equipamientos celulésicos no deben transferir a los alimentos
agentes antimicrobianos utilizados en el proceso de fabricacion del papel. Método de
determinacion: BS EN 1104: Paper and board intended to come into contact with
foodstuffs - Determination of transfer of antimicrobial constituents.

228. Los envases Yy equipamientos celuldsicos deben tener patrones
microbiolégicos compatibles con los alimentos que contienen o con los cuales son
destinados a estar en contacto.

2.29. La “Lista Positiva de Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos
Celuldsicos en Contacto con Alimentos” podra ser modificada en el ambito del
MERCOSUR tanto para inclusién/exclusion de sustancias como para modificacion
de sus limites y ofras restricciones. Para ello, se consideran las siguientes
referencias: Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de América,
recomendaciones del Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) y del Consejo de
Europa, legislacién de la Unién Europea y Codex Alimentarius.
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PARTE Il

LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. MATERIAS PRIMAS FIBROSAS

1.1. Fibras celulésicas primarias (de primer uso) de pasta celuldsica quimica,
mecanica, semi-quimica, quimitermomecanica, termomecanica y quimimecanica,
blanqueadas, semi-blanqueadas o no blanqueadas.

1.2. Fibras celulésicas secundarias (que ya pasaron por lo menos una vez por una
maquina de hacer papel), también denominadas fibras recicladas, que cumplan con
las siguientes exigencias:

a) Los envases fabricados con las fibras recicladas y que entraran en contacto con
alimentos deben cumplir con las especificaciones de este Reglamento.

b) En la formulacién de los envases y equipamientos elaborados con fibras
celuldsicas recicladas pueden ser incorporados solo los aditivos previstos en la
presente “Lista Positiva de Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos
Celulésicos en Contacto con Alimentos”, cumpliendo las restricciones establecidas
en la misma.

c) El descarte de proceso que retorna al mismo circuito de fabricacion es
considerado reproceso, y, para efectos de este Reglamento, no es considerado
como material reciclado.

d) En la fabricaciéon de envases celulosicos en contacto con alimentos no deben ser
utilizadas fibras recicladas provenientes de la recoleccion indiscriminada de residuos
que puedan comprometer la inocuidad o afectar las caracteristicas organolépticas de
los alimentos.

e) El material celulésico en contacto con alimentos que utiliza las fibras recicladas en
su produccion debe cumplir con los siguientes limites maximos para migracion
especifica:

- Benzofenona: 0,6 mg/kg;

- Bisfenol A: 0,6 mg/kg. La verificacion de la migracion especifica de este compuesto
es necesaria solo para materiales celulésicos en contacto con alimentos acuosos o
grasos;

- Ftalatos:

Ftalato de di-etilhexilo: 1,5 mg/kg;
Ftalato de di-n-butilo: 0,3 mg/kg;
Ftalato de di-isobutilo: 0,3 mg/kg;

La suma del ftalato de di-n-butilo y ftalato de di-isobutilo no debe exceder los 0,3
mg/kg;
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- 4,4 bis(dimetilamino)benzofenona: < 0,01 mg/kg. La verificacion de la migracion
especifica de este compuesto es necesaria solo para materiales celulosicos en
contacto con alimentos acuosos 0 grasos,

- Aminas aromaticas primarias: no deben ser detectadas. La verificacion de la
migracion especifica de este compuesto es necesaria solo para materiales
celulésicos en contacto con alimentos acuosos 0 grasos.

f) EI material celulésico para contacto con alimentos que utiliza fibras recicladas en
su produccién debe cumplir el siguiente limite maximo para el contaminante
diisopropilnaftaleno: no detectable, cuando se utiliza el método de menor limite de
deteccion disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser
determinado el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los parametros de
confirmacién de su identidad.

g) Para alimentos secos y no grasos con un area superficial grande (por ejemplo:
harina, sal, arroz, etc.), la migracién de sustancias volatiles e hidrofébicas por via
gaseosa debe ser considerada en particular.

1.3. Fibras sintéticas de primer uso, siempre que cumplan con los Reglamentos
Técnicos MERCOSUR correspondientes a las listas positivas de aditivos, polimeros,
monomeros y otras sustancias de partida para envases y equipamientos plasticos en
contacto con alimentos.

1.4, Fibras vegetales blanqueadas tratadas con acido sulftrico (tipo pergamino
vegetal o papel vegetal) deben cumplir, ademas de los requisitos establecidos para
todos los materiales celuldsicos, los siguientes items:

a) Acidez expresada en acido sulfarico: maximo 0,02 % (m/m);

b) Humedad: maximo 10,0 % (m/m);

¢) Cenizas: maximo 0,60 % (m/m);

d) Residuo seco del extracto acuoso obtenido en caliente: maximo 1,50 % (m/m);
e) Sustancias reductoras (expresadas en glucosa): maximo 0,20 % (m/m);

f) Arsénico como As, limite de composicion: maximo 2 mg/kg;

g) Cobre total como Cu, limite de composicion: maximo 30 mg/kg;

h) Cobre soluble en agua como Cu, limite de migracion especifica: maximo 10
mg/kg;

i) Hierro total como Fe, limite de composicién: maximo 70 mg/kg;

j) Hierro soluble en agua como Fe, limite de migracion especifica: maximo 15 ma/kag;
k) Plomo como Pb, limite de composicion: maximo 20 mg/kg;

) Formaldehido: maximo 1,0 mg de formaldehido/dm? en el producto terminado;

m) Acido borico y otros antisépticos: no deben ser detectados.

En la validacién del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de
deteccion de la sustancia y establecidos los parametros de confirmacién de su
identidad.

10
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2. ADITIVOS PARA MATERIAS PRIMAS

2.1. Antraquinona [CAS 84-65-1] (pureza minima 98%) como acelerador de
separacion de la lignina y celulosa, max. 0,10% en peso del material lignoceluldsico.

2.1.1. En los materiales, envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en
contacto con alimentos no debe ser superado el LME de 0,01mg/kg de alimento.

2.2. Xilanasa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el producto
terminado.

2.3. Acido dietilen triamino pentametilen fosfénico [CAS 15827-60-8], max. 0,22 %
base fibra seca.

2.4. Sulfito de potasio, max. 0,01 %
2.5. Iminodisuccinato tetrasédico, max. 0,17 % en base fibra seca.

2.6. Carbén activado [CAS 7440-44-0]. Debe cumplir con las especificaciones para
su uso en elaboracion de alimentos.

3. CARGAS

Sustancias minerales naturales y sintéticas insolubles en agua:

3.1. Carbonato de calcio [CAS 471-34-1] o de magnesio [CAS 546-93-0].
3.2. Dioxido de silicio [CAS 7631-86-9].

3.3. Silicatos de: sodio [CAS 1344-09-8], potasio [CAS 1312-76-1], magnesio [CAS
1343-88-0], calcio [CAS 1344-95-2], aluminio [CAS 1327-36-2] y hierro [CAS 10179-
73-4] ylo [CAS 12673-39-1] y sus compuestos mixtos (inclusive los minerales
naturales como talco y caolin).

3.4. Sulfato de calcio [CAS 7778-18-9].
3.5. Sulfoaluminato de calcio (blanco Satin).

3.6. Sulfato de bario [CAS 7727-43-7]. Maximo 0,01 % de bario soluble en solucion
0,1 M de acido clorhidrico.

3.7. Di6xido de titanio [CAS 13463-67-7].
3.8. Oxido Férrico.

3.9. Microesferas de copolimero de cloruro de vinilideno, metacrilato de metilo y
acrilonitrilo, relleno con isobutano, max. 1,5% en base fibra seca. El iniciador bis-(4-
terc-butilciclohexil)-peroxidicarbonato puede ser utilizado, max. 0,45 % en relacion a
las microesferas.

4, SUSTANCIAS AUXILIARES
4.1. Agentes de encolado interno y superficial

4.1.1. Colofonia y “tall oil” refinado, sus productos de adicion de acido maleico [CAS
110-16-7] ylo fumarico [CAS 110-17-8] ylo formaldehido [CAS 50-00-0] con
colofonia. El extracto acuoso no debe contener méas de 1,0 mg/dm® de formaldehido
en base al producto terminado.
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4.1.2. Caseina y pegamento de origen animal, proteinas de soja 0 maiz.
4.1.3. Almidén y féculas.

4.1.3.1. Limite maximo de contaminantes: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg;
mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50
mg/kg.

4.1.3.2. La suma de las impurezas citadas en el subitem 4.1.3.1 debe ser inferior a
50 mg/kg de almidon.

4.1.3.3. Almidones y almidones alimenticios modificados: almidones degradados,
eterificados y esterificados (inclusive fosfatados) y otros almidones, excluidos los
almidones y almidones modificados con acido borico y sus compuestos.

4.1.3.4. Almidones y almidones alimenticios modificados (por ej.: cationicos,
anfoteros), tratados con los reactivos abajo especificados, pero que cumplan las
determinaciones de la composicion del almidén establecidas:

a) persulfato de amonio [CAS 7727-54-0]: no debe exceder 0,3% (m/m). En
almidones alcalinos no deben exceder 0,6% (m/m).

b) cloruro de (4-clorobuten-2)trimetilamonio: no debe exceder 5% (m/m). El almidon
aqui mencionado debe ser usado Unicamente en emulsion con el agente de
encolado interno.

c) clorhidrato de 2-cloro-N,N-dietiletanamina [CAS 869-24-9]: no debe exceder 4%
(m/m).

d) metacrilato de dimetilaminoetil [CAS 2867-47-2]: no debe exceder 3% (m/m).

e) 1,3-bis(hidroximetil)-2-imidazolidona [CAS 136-84-5]: no debe exceder 0,375%
(m/m). El almidon aqui mencionado debe ser usado Unicamente en emulsién con el
agente de encolado interno.

f) cloruro de 2,3-epoxipropiltrimetilamonio [CAS 3033-77-0): no debe exceder 5%
(m/m).

g) 6xido de etileno [CAS 75-21-8]: en el almidén modificado no debe exceder 3%
(m/m) de las unidades derivadas del oxido de etileno.

h) acido fosférico [CAS 7664-38-2] (no debe exceder 6% (m/m)) y urea [CAS 57-13-
6] (no debe exceder 20% (m/m)). El almidén aqui mencionado debe ser usado
Gnicamente en emulsion con el agente de encolado interno y en la fabricacion de
envases destinados a entrar en contacto con los siguientes alimentos: productos
lacteos y sus derivados, emulsiones de agua en aceite con bajo o alto contenido de
grasa, aceites y grasas de baja humedad, productos de panificacion y solidos secos
con superficies que contengan sustancias grasas 0 no.

i) acetato de vinilo [CAS 108-05-4]: acetato de almidon, tratado con este reactivo. El
almidon debe contener como méaximo 2,5% de grupos acetilo.

j) cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonio [CAS 3327-22-8] o cloruro de 2,3-
epoxipropiltrimetilamonio [CAS 3033-77-0]. El almidon debe contener como maximo
4,0 % (m/m) de nitrégeno y como maximo 1 ma/kg de epiclorhidrina [CAS 106-89-8].
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k) 6xido de propileno [CAS 75-56-9}: para la obtencién de éteres de almiddn neutro.
El almidén debe contener como maximo 1 mglkg de propilenclorhidrina, con grado
maximo de sustitucién del 0,2%.

) acetato monoclorado (éteres anionicos de almidén). El aimidon debe contener
como maximo 0,4% de glicolato de sodio con grado méximo de sustitucion del
0,08%.

m) cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil {rimetil amonio y anhidrido succinico [CAS 108-
30-5]. El almidén obtenido puede contener como méximo 1 mg/kg de epiclorhidrina y
1,6% de nitrégeno.

n) epiclorhidrina y cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil trimetif amonio. El almidon
obtenido puede contener como maximo 1 mg/kg de epiclorhidrina y 0,5% de
nitrégeno.

o) fosfato de monoamida tratado con cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil trimeti
amonio. El almidon obtenido puede contener como maximo 1 mgl/kg de
epiclorhidrina y 0,6% de nitrogeno.

p} cloro, como hipoclorito de sodio. El almidén obienido debe contener como maximo
8,2 gramos de cloro por cada kilogramo de almidon seco.

q) peroxidisulfato de sodio, potasio o amonio, y/o dcido peracélico y/o peréxido de
hidrégeno.

r) fosfato de amonio o acido ortofosfdrico en presencia de urea.
4.1.4. Eferes de celulosa

4.1.5. Sal sddica de carboximetilcelulosa técnicamente pura. El glicolato de sodio
[CAS 2836-32-0) presente en la carboximetilcelulosa no debe exceder 12%.

4.1.6. Alginatos de sodio [CAS 9005-38-3], potasio [CAS 9005-36-1], amonio [CAS
9005-34-9], calcio [CAS 9005-35-0] y de 1,2-propanodiol [CAS 9005-37-2] que
cumplan con los siguientes limites maximos de contaminantes: arsénico: 3 mg/kg;
plomo: 5 mglkg; mercurio: 1 mg/kg; cadmio: 1 mg/kg; metales pesados (expresados
como plomo): 20 mg/kg.

4.1.7. Goma xantica [CAS 11138-66-2]. Contenido minimo de &cido pirGvico: 1,5 %.
Contenido de nitrogeno: debe ser inferior a 1,5 %. Residuo maximo de etanol e
isopropanol, aisladamente o combinados: 500 mg/kg. Plomo: maximo 2 mglkg.

4.1.8. Galactomananos citados mas abajo, que cumplan con el contenido de
proteinas especificadas para cada tipo y con los siguientes limites méaximos de
contaminantes: etanol e isopropanol, aisladamente o combinados: 1%, arsénico: 3
mglkg; plomo: 5 mg/kg; mercurio: 1 mglkg; cadmio: 1 mg/kg; metales pesados
(expresados como plomo): 20 mg/kg.

4.1.8.1. Goma Tara. Contenido de proteinas maximo: 3,5% (factor N x 5,7).

4.1.8.2. Goma de algarroba [CAS 9000-40-2)]. Contenido de proteinas maximo: 7%
{factor N x 6,25).

4.1.8.3. Goma guar {CAS 9000-30-0)]. Contenido de proteinas maximo: 10% (factor
N x 6,25).

4.1.9, Eteres galactomananicos:

13



SECRETARIA DEL MERCOSUR
FE DE ERRATAS - ORIGINAL — 29/12/15

Oscar Pastore
irector

4.1.9.1. Carboximetilgalactomanano: contenido residual de glicolato de sodio
maximo 0,5%.

4.1.9.2. Galactomanano tratado con cloruro de 3-cloro-2-hidroxipropil-trimetilamonio
o cloruro de glicidil-trimetil amonio. Contenido de epiclorhidrina: maximo 1 mg/kg;
contenido de nitrégeno: maximo 4,0 %.

4.1.9.3. Ester de acido fosférico y galactomanano. Limite maximo 0,256% base fibra
seca.

4.1.10. Silicato de sodio y gel de almina.

4.1.11. Dispersiones de ceras microcristalinas y parafinas: maximo 2% en la masa
de papel o en la superficie. Debe cumplir con el Reglamento Técnico MERCOSUR
referido a Ceras y Parafinas en contacto con alimentos.

4.1.12. Dispersiones de materiales plasticos: deben cumplir con el Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre Lista positiva de monomeros, ofras sustancias de
partida y polimeros autorizados para la elaboracion de envases y equipamientos
plasticos en contacto con alimentos y el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Lista positiva de aditivos para materiales plasticos destinados a la elaboracion de
envases y equipamientos en contacto con alimentos. Adicionalmente, también
pueden ser utilizados como monémeros:

a) Acrilato de 2-(dimetilamino)etilo, max. 0,01 mg/dm?;
b) N-[3-(dimetilamino)propillmetacrilamida;
c) Cloruro de 2-(N,N,N-trimetilamonio)etilmetacrilato.

4.1.13. Dimeros de alquilcetenos con largo de cadena de los radicales alquilicos de
C10 a C22 que pueden contener hasta 65% de grupos isoalquilos. Maximo en la
masa: 1% base fibra seca.

4.1.14, Sales sddicas y amoniacales de polimeros mixtos de éster monoisopropilico
de acido maleico [CAS 924-83-4] (aprox. 25%), acido acrilico [CAS 79-10-7] (aprox.
16%) y estireno [CAS 100-42-5] (aprox. 59%). Maximo 0,5% en relacion al producto
terminado.

41.15. Sal de amonio de un copolimero de anhidrido maleico, eéster
monoisopropilico de acido maleico y diisobutileno. Méximo 0,5% en relacion al
producto terminado.

4.1.16. Sal de amonio de un copolimero de estireno (aprox. 60%), acido acrilico
(aprox. 23%) y acido maleico (aprox. 17%). Maximo 0,5% en relacion al producto
terminado.

4.1.17. Sal disddica de un polimero mixto de estireno (50%) y acido maleico (50%).
Maximo 0,7% en relacion al producto terminado.

4.1.18. Poliuretanos cationicos, solubles en agua, obtenidos a partir de
monoestearato de glicerilo [CAS 123-94-4], toluenodiisocianato [CAS 584-84-9] y N-
metildietanolamina [CAS 105-59-9] o poliuretanos anionicos, solubles en agua,
obtenidos a partir de monoestearato de glicerilo, toluenodiisocianato, acido
dimetilpropionico [CAS 75-98-9] y N-metildietanolamina con peso molecular medio
de 10.000 Dalton. Maximo 0,15% base fibra seca. En la fabricacion de poliuretanos
se permite la utilizacién de como méaximo 0,03% (m/m) de diacetato de butil estafo
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[CAS 1067-33-0] como agente de encolado. El producto terminado no debe contener
mas de 0,3 pg/dm? de esta sustancia. En el extracto del producto terminado no
deben ser detectadas aminas aromaticas primarias (limite de deteccion < 0,1 mg/kg).

4.1.19. Poliuretanos cationicos, solubles en agua, obtenidos a partir de
monoestearato de glicerilo, toluenodiisocianato y N-metil dietanolamina y reticulado
con epiclorhidrina. Peso molecular medio 100.000 Dalton. Maximo 0,6% en base
fibra seca. No debe ser detectada epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg). En la
fabricacién de poliuretanos se permite la utilizacion de como maximo 0,03% (m/m)
de diacetato de butil estaino como agente de encolado. El papel no debe contener
mas de 0,3 |Jg;fcim2 de esta sustancia. En el extracto del producto terminado no
deben ser detectadas aminas aromaticas primarias. No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion 0,1 mg/kg). No debe ser detectado en el
extracto del producto terminado 1,3-Dicloro-2-propanol (limite de deteccion 2 pgll).
La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol para el extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 pg/l.

4.1.20. Copolimero de acido maleico y diciclopentadieno (sal de amonio), max. 2,0
mg/dm? en el producto terminado.

4.1.21. 3-alquenil (C15-C21)-dihidrofurano-2,5-diona, max. 1,0% base fibra seca.

4.1.22. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] y acido acrilico [CAS 79-10-7],
reticulado con N-metileno-bis(acrilamida) [CAS 110-26-9], max. 1,0% base fibra
seca.

4.1.23, Copolimero de acrilamida, cloruro de 2-[(metacriloiloxi)etil] trimetil amonio,
N,N’-metileno bis-acrilamida y acido itaconico [CAS 97-65-4], max. 1,0% base fibra
seca.

4.1.24. Copolimero de acrilamida, cloruro de 2-[(metacriloiloxi)etil] trimetil amonio,
N,N’-metileno bis-acrilamida, acido itaconico y glioxal [CAS 107-22-2], max. 1,0%
base fibra seca.

4.1.25. Producto de la adicién de acido fumarico [CAS 110-17-8] con colofonia,
reticulado con trietanolamina [CAS 102-71-6], max. 4,0% base fibra seca.

4.1.26. Anhidridos de acidos grasos naturales, max. 0,2% base fibra seca.

4.1.27. 2-estearoil lactilato de sodio, como emulsificante para agente de encolado,
maximo 0,02% en la formulacion.

4.1.28. Mezcla de anhidridos (2-Alquenil) succinicos, en la cual los grupos alquenilos
son derivados de olefinas que contienen como minimo 95% de grupos C15-C21.
Para uso solamente como agente de encolado interno. Maximo 1% en el producto
terminado.

4.1.29. Productos de condensacion de melamina, formaldehido y acido omega-
paraminocaproico, max. 1%. En el extracto acuoso del producto terminado no debe
ser detectado mas de 1,0 mg de formaldehido/dm?.

4.1.30. Harina de cereales:

a) tratadas con acidos;
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b) tratadas con &cido monocloroacético para producir éteres anionicos de harina de
cereales (especificacion: glicolato de sodio max. 0,4%, grado de sustituciéon max.
0,08%);

c) tratadas con cloruro de glicidil trimetil amonio (especificacion: epiclorhidrina, max.
1 mg/kg).

4.1.31. Hidroxietilamida.

4.1.32. Anhidridos (2 Alquenil)-succinicos en los cuales los grupos alquenil son

derivados de olefinas que contienen como minimo 78% de grupos C30 o mayores
[CAS 70983-55-0]. Solamente para contacto con alimentos secos.

4.1.33. 2-oxetanona, 3-(C6-16 e C16-alquil insaturados) 4-(C7-17 y C17 vy
alquilideno insaturado) derivados [CAS 863782-35-8]. Max. 0,4% (m/m) del producto
terminado.

4.1.34. 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol [CAS 126-86-3].

4.1.35. Sales de acidos grasos (C12 a C20) de amonio, aluminio, calcio, potasio y
sodio. Para el estearato de calcio [CAS 1592-23-0], esta permitido el uso de n-
decanol [CAS 112-30-1] como agente de estabilizacion de la dispersion. Las
sustancias previstas en este item deben cumplir con los requisitos de pureza de
aditivos alimentarios.

4.1.36. Anhidridos (2 Alquenil)-succinicos en los cuales los grupos alquenil son
derivados de olefinas que contienen como minimo 95% de grupos C15 a c21.
Maximo 1% (m/m) del producto terminado.

4.2, Agentes de retencioén y drenaje

4.2.1. Homopolimeros y copolimeros de:

a) Acrilamida.

b) Acido acrilico.

c) Cloruro de 3-(N,N,N-trimetil amonio)propilacrilamida.

d) Cloruro de 2-(N,N,N-trimetil amonio)etilacrilato [CAS 44992-01-0].

e) Cloruro de 2-(N,N,N-trimetil amonio)etilmetacrilato.

f) Cloruro de 2-(N,N-dimetil-N-bencilamonio)etilacrilato [CAS 46830-22-2].

Maximo 0,1% base fibra seca. Los polimeros no deben contener mas de 0,1% del
monémero acrilamida y no mas de 0,5% de los monémeros listados de b) a f). La
migracion de los solventes parafinicos y nafténicos (C10 a C16) utilizados en la
formulacion de estos agentes de retencion y drenaje no debe ser superior a 12
mg/kg de alimento en el producto terminado. La migracion de los solventes
parafinicos y nafténicos (C16 a C20) utilizados en la formulacion de estos agentes
de retencién y drenaje no debe ser superior a 4 mg/kg de alimento en el producto
terminado.

4.2.2. Polietilenimina: maximo 0,5% base fibra seca. La etilenimina [CAS 151-56-4]
no debe ser detectada (limite de deteccion: 0,1 mg/kg).
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4.2.3. Acidos lignosulfonicos, asi como sus sales de amonio, calcio, magnesio y
sodio, maximo 1% en total base fibra seca.

4.2.4. Polialquilaminas y amidas cationicas reticuladas. Limite maximo: 4%, base
fibra seca, para el conjunto de los aditivos formados por los items listados a
continuacion:

a) Resina poliamina-epiclorhidrina  sintetizada a partir de epiclorhidrina y
diaminopropilmetilamina. No deben ser detectados en el exiracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion: 2 pgll). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan bajo como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

b) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina, acido adipico
[CAS 124-04-9], caprolactama [CAS 105-60-2], dietilentriamina [CAS 111-40-0] y/o
etilendiamina [CAS 107-15-3]. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pgll.

¢) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de é&cido adipico,
dietilentriamina y epiclorhidrina o una mezcla de epiclorhidrina con amoniaco. No
deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina
(limite de deteccién: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 ugll).
No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de detecciéon: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado
debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el
limite de 12 pg/l.

d) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina,
éster dimetilico del acido adipico [CAS 627-93-0] y dietilentriamina. No deben ser
detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de
deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pgl/l). No debe
ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado
debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el
limite de 12 pg/l.

e) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir de dicloroetano y una
amida del acido adipico, caprolactama y dietilentriamina.

f) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina,
dietilentriamina, acido adipico y etilenimina, maximo 0,5% base fibra seca. No deben
ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de
deteccion: 1 mgl/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccién: 2 pg/l). No debe
ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mglkg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado
debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el

limite de 12 pg/l.
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g) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir del &cido adipico,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina [CAS 124-40-3]:
maximo 0,2% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) vy 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

h) Resina poliamina-epiclorhidrina, sintetizada a partir de poliepiclorhidrina,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina: méaximo 0,2% base
fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (Iimite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso
del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no
debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

i) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina,
dietilentriamina, acido adipico, etilenimina y polietilenglicol: maximo 0,2% base fibra
seca. No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1
mg/kg). No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mgl/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
detecciéon 2 pgll). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del
producto terminado debe ser tan baja cuanto sea técnicamente posible, no debiendo
ser superado el limite de 12 pg/l.

i) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina,
éster dimetilico del acido adipico, éster dimetilico del &cido glutérico vy
dietilentriamina: maximo 2% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto
acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-
dicloro-2-propanol (limite de deteccién: 2 ug/l). No debe ser detectada etilenimina en
la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1 ,2-propanodiol
al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

k) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir del acido adipico,
dietilentriamina y 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% base fibra seca.

) Resina poliamida-poliamina-dicloroetano sintetizada a partir de acido adipico,
dietilentriamina y una mezcla de etilendiamina, dietilentriamina, trietilentetramina
[CAS 112-24-3], tetraetilenpentamina [CAS 112-57-2], pentaetilenhexamina [CAS
4067-16-7], aminometilpiperazina [CAS 6928-85-4] y 1,2-dicloroetano [CAS 107-06-
2]: maximo 0,2% base fibra seca.

m) Resina poliamina-dicloroetano,  sintetizada  a partir de  bis(3-
aminopropil)metilamina [CAS 105-83-9] y 1,2-dicloroetano: maximo 0,2% base fibra
seca.

n) Resina poliamida amina-polieteramina-epiclorhidrina sintetizada a partir de
dietilentriamina, caprolactama, acido adipico, polietilenglicol y epiclorhidrina: maximo
0,2% en base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-
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propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(Iimite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

o) Resina poliamida-amina-etilenimina, sintetizada a partir de acido adipico,
etilendiamina y N-(2-aminoetil)-1,3-propilendiamina, N,N'-[bis-(3-aminopropil)]-1,2-
etilendiamina, epiclorhidirna, etilenimina y polietilenglicol: maximo 0,2% en base fibra
seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso
del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no
debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

4.2.5. Poliamidamina cationica de alto peso molecular, sintetizada a partir de
trietilentetramina y acido adipico con 15% de éter monometilico de dietilenglicol
como diluyente o de una mezcla de 70 partes de solucién de poliamidamina con 30
partes de aceite de cetaceo sulfatado: maximo 0,2% calculado como poliamidamina
base fibra seca.

4.2.6. Mezclas de:

a) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir  del acido adipico,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina (maximo 0,05%
referido al papel seco), polioxietilenos lineales de alto peso molecular (maximo
0,015% referido al papel seco) y un producto de condensacion de acido
xilenosulfénico [CAS 25321-41-9] dihidroxidifenilsulfona y formaldehido (sales de
sodio y amonio)(maximo 0,1% referido al papel seco). No deben ser detectados en
el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1
mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-
1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

b) Resina poliamida-epiclorhidrina, preparada a partir del acido adipico,
dietilentriamina y una mezcla de epiclorhidrina y dimetilamina (maximo 0,05%
referido al papel seco), polioxietilenos lineales de alto peso molecular (maximo
0,015% referido al papel seco) y un producto de condensacion de &acido 2-
naftalensulfénico [CAS 120-18-3], fenol [CAS 108-95-2] y formaldehido, como sal de
sodio (maximo 0,06% referido al papel seco). No deben ser detectados en el
extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg)
y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccién: 2 pg/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-
1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

4.2.7. Producto de reaccién de poliacrilamida con formaldehido y dimetilamina:
maximo 0,06% referido al producto terminado. El contenido residual del mondémero
acrilamida no debe superar el 0,1% en relaciéon al producto de la reaccion de la
poliacrilamida con formaldehido y dimetilamina. En el extracto acuoso del producto
terminado no debe ser detectado dimetilamina (limite de deteccion: 0,002 mgfdmz).
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En el extracto del producto terminado puede ser detectado como maximo 1,0
mg/dm? de formaldehido.

4.2.8. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo 1,0% en la formulaciéon en base fibra seca
y debe ser eliminado en el proceso de fabricacion del papel.

4.2.9. Dispersiones siliconadas de parafina. Limite maximo 0,5% en la formulacion
referido en base fibra seca de la dispersion. La silicona debe cumplir los requisitos
especificados en el item 4.4.1.

4.2.10. Dicloruro de poli(oxietiIendimetiIimina)etileno(dimetilimina)etileno. Limite
maximo 0,1% (m/m) en el producto terminado.

4.2.11. Resina poliamina-epiclorhidrina sintetizada por la reaccion de epiclorhidrina
con N,N,N,N-tetrametiletilendiamina [CAS 110-18-9] y monometilamina [CAS 74-89-
5], con un contenido de nitrégeno entre 11,6% y 14,8%, un contenido de cloro entre
20,8% y 26,4% y una viscosidad minima en solucién acuosa del 25% (m/m) de 500
centipoises a 25°C, determinada con un viscosimetro Brookfield serie LV, usando un
vastago n° 2 y rotacion de 12 r.p.m. Limite maximo: 0,12% en el producto terminado.

4.2.12. Goma guar modificada por el tratamiento con clorhidrato de 2-cloro-N,N-
dietiletanamina. Utilizado solamente como agente de retencion y drenaje.

4.2.13. Goma guar modificada por el tratamiento con cantidades inferiores a 25%
(m/m) de cloruro de 2,3-epoxipropiltrimetilamonio: el producto terminado puede
contener como maximo 4,5% de cloro y 3% de nitrogeno, viscosidad minima en
solucién acuosa al 1% (m/m) de 1000 mPa.s a 25°C, usando un viscosimetro
Brookfield, serie RV, con un vastago n° 4 y rotacion de 20 r.p.m. No debe exceder
0,15% en la formulacion base fibra seca. Puede ser utilizado hasta 0,3% (m/m) para
papeles, cartulinas y cartones destinados a entrar en contacto con alimentos no
alcoholicos y no grasos, incluyendo: alimentos acuosos acidos y no acidos
(pudiendo contener sal y azlcar), inclusive las emulsiones de aceite en agua;
productos de panificacién humedos que no contengan grasas o aceite en la
superficie y alimentos solidos secos que no contengan grasa o aceite en su
superficie.

4.2.14. Copolimero de dimetilamina y epiclorhidrina: maximo 0,25% base fibra seca.
No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccién: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 ugl/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso
del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no
debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

4.2.15. Copolimero de dimetilamina, etilendiamina y epiclorhidrina [CAS 42751-79-
1]: maximo 3% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pall.

4.2.16. Homopolimeros y copolimeros de vinilformamida [CAS 13162-05-5] y
vinilamina, limite maximo 0,2% base fibra seca.
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4.2.17. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] y cloruro de dialildimetilamonio
[CAS 7398-69-8]. Limite maximo 0,02% en la formulacion base fibra seca.

4.2.18. Cloruro de polidimetildialilamonio. Limite maximo 0,15% bése fibra seca.
4.2.19. Silicato de sodio estabilizado con 0,42% de tetraborato de sodio.

4.2.20. Poli(N-vinilformamida), 20-100% hidrolizada, sales de cloruro [CAS 183815-
54-5] o sulfato [CAS 117985-59-8]. Para uso en niveles que no excedan 1,5% del
peso en el producto terminado.

4.2.21. Resina de poliamidoamina-etilenimina-epicloridrina preparada por la reaccion
de 4cido hexadioico, N-(2-aminoetil)-1,2-etanodiamina, (clorometil) oxirano,
etilenoimina (azeridina) y polietilenglicol, parcialmente neutralizado con acido
sulfurico [CAS 167678-45-7]. Maximo 0,12% de resina en el producto acabado.

4.2.22. Dietanolamina [CAS 111-42-2]. Solamente para uso como coadjuvante en
control de pitch.

4.2.23. Copolimero de cloruro de vinilamina-dialil dimetil amonio, obtenido por la
reaccion de degradacion de Hofmann dos grupos amida de un copolimero de cloruro
de acrilamida-dialil dimetil amonio. Limite maximo 0,5% base fibra seca.

4.2.24. Copolimero de cloruro de acrilamida y 2-(N,N,N-trimetil amonio) acrilato de
etilo. Limite maximo 1%, siempre que los polimeros no contengan mas que 0,1% de
monomero de acrilamida y 0,05% de 2-(N,N,N-trimetil amonio) etilacrilato.

4.2.25. Celulosa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el producto
terminado.

4.2.26. Copolimero de acrilamida [CAS 79-06-1] y dialilamina [CAS 124-02-7], sal de
sulfato, utilizando como iniciador persulfato de amonio [CAS del copolimero
1355214-14-0]. Limite maximo de 0,02% en la formulacion en base fibra seca.

4.3. Agentes dispersantes y de flotacion

Los aditivos auxiliares mencionados en los items 4.3.1. a 4.3.9. pueden ser usados
como maximo 1% de cada uno y el total no debe exceder el 3%, base fibra seca.

4.3.1. Polivinilpirrolidona. Peso molecular minimo de 11.000 Dalton.
4.3.2. Alquilsulfonatos (de C10 a C20).

4.3.3. Alquilarilsulfonatos. Limite maximo 1,0% base fibra seca. Deben ser
eliminados en el proceso de fabricacion del papel.

4.3.4. Sales alcalinas de &cidos fosféricos predominantemente de condensacion
lineal (polifosfatos). El contenido de fosfatos condensados ciclicos (metafosfatos) no
debe superar el 8%.

4.3.5. Aceite de ricino sulfonado y aceite de ricino sulfatado.

4.3.6. Productos de condensacién de acidos sulfonicos aromaticos con
formaldehido. En el extracto del producto terminado puede ser detectado como
maximo 1,0 mg/dm? de formaldehido.

4.3.7. Acido lignosulfénico y sales de calcio, magnesio, sodio y amonio.
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4.3.8. Laurilsulfato de sodio [CAS 151-21-3].
4.3.9. Poliacrilato de sodio. Limite maximo 0,5% base fibra seca.
4.3.10. Dioctilsulfosuccinato de sodio [CAS 577-11-7].

4.3.11. Polietilenimina. Limite maximo 0,5% base fibra seca. No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccién 0,1 mg/kg).

4.3.12. Eteres de alquilpoliglicoles (C13) con 5-7 grupos oxietilénicos y 1-2 grupos
terminales de oxipropilénicos. Limite maximo 0,014% base fibra seca.

4.3.13. Acido citrico [CAS 77-92-9)].
4.3.14. 1,2-dihidroxi-C12-C14-alquiloxietilatos. Limite maximo 1,0% base fibra seca.

4.3.15. 2-amino-2-metil-1-propanol [CAS 124-68-5]. Limite maximo 0,25 mg/dm? en
el extracto del producto terminado.

4.3.16. Acido 2-fosfonobutano-1,2,4-tricarboxilico [CAS 37971-36-1]. Limite maximo
0,01% en la formulaciéon base fibra seca.

4.3.17. Acido poliaspartico. Limite maximo 0,5% base fibra seca.

4.3.18. Copolimero en bloque de polioxipropileno-polioxietileno (peso molecular
minimo 6.800 Dalton).

4.3.19. Producto de reaccion de éter de 2-etilhexilglicidil con polietilenglicol, max.
0,71 mgldm?. El producto de reaccion debe cumplir con las siguientes
especificaciones:

- Peso molecular medio en nimero (Mn) = 9.000 Dalton +/- 1.500 Dalton;
- Peso molecular medio (Mw) = 10.000 Dalton +/- 1.500 Dalton;
- indice de polidispersion (Mw/Mn) = 1,0-1,3;

- Eter 2-etilhexilglicidil no debe ser detectable en el producto terminado (limite de
deteccion: < 0,02 ug/dm? papel).

4.3.20. Esteres de acidos grasos con alcoholes mono y polivalentes (C1-C18) y
ésteres de acidos grasos con polietilenglicol y polipropilenglicol. Limite maximo
0,01% base fibra seca.

4.3.21. Xilanasa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el producto
terminado.

4.3.22. Celulasa. No debe ser detectada actividad enzimatica residual en el producto
terminado.

4.3.23. (levan)-hidrolasa de polisacarido de fructosa, 12,5 mg de sustancia seca por
kg de papel. No debe contener mas de 1 unidad de actividad de levanasa por gramo
de papel.

4.3.24. Glicerina [CAS 56-81-5].
4.3.25. Polietilenglicol [CAS 25322-68-3].

4.3.26. Eter metilico de mono-, di- y tri-propilenglicol, solamente para uso en
contacto con alimentos solidos secos. La cantidad de esa sustancia durante el
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efecto técnico deseado.

4.3.27. Monoisopropanolamina [CAS 78-96-6], para uso como dispersante para
suspension de didxido de titanio, max. 0,68% por peso de diéxido de titanio.
Solamente para uso en contacto con alimentos a temperatura ambiente o inferior.

4.3.28. Eteres alifaticos de polioxietileno.
4.3.29, Alfa amilasa [CAS 9000-90-2].

4.3.30. 9-Acido Octadecenoico(Z)-, producto de reaccién con dietilentriamina,
ciclizado, di-etil sulfato-quaternizado [CAS 68511-92-2] y amidas, C18 y C18
insaturado, N-(2-(2-(C17 y C17 insaturado alquil)-4,5-dihidro-1H-imidazol-1-il)etil)
[CAS 71808-32-7]. Para uso como agente de dispersion ("debonding”). Limite
maximo 0,5% en el producto terminado.

4.3.31. Sales de sodio o amonio del copolimero de anhidrido maleico-diisobutiieno
[CAS 37199-81-8]. Para uso en contacto con alimentos secos. La cantidad de esa
sustancia no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico
deseado.

4.3.32. Polioxietileno [CAS 68441-17-8].

4.3.33. Sal sédica de sulfato de alcohol de colofonia polioxietilado (40 moles). La
cantidad de esa sustancia en el producto terminado no puede exceder 300 ppm.

4.3.34. Ester de polietilenglicol con aceite de ricino. Limite méaximo de 5 mg/dm? del
producto terminado.

4.3.35. Eteres de polietilenglicol (EO = 1-20) de alcoholes (C8-C26) de cadena lineal
o con ramificaciones primarias, maximo 0,3 mg/dm?, y éteres de polietilenglicol (EO
> 20) dze alcoholes (C8-C26) de cadena lineal o con ramificaciones primarias, max. 5
mg/dm®.

4.3.36. 2-aminoetanol. Limite maximo 0,41 mg/dm? en el producto terminado.

4.4, Antiespumantes

4.4.1. Organopolisiloxanos con grupos metilo, dimetilo yl/o fenilicos (aceites de
silicona) con viscosidad minima de 100 mmzs ' a 20°C. Limite maximo 0,1% base
fibra seca.

4.4.2. Tributilfosfato [CAS 126-76-8] y/o triisobutiifosfato [CAS 126-71-6]. Limite
maximo 0,1% base fibra seca.

4.4.3. Alcoholes alifaticos (C8-C26) en la forma esterificada. Pueden ser aiadidos,
en una solucion acuosa al 20-25% del agente antiespumante, hasta 2% de parafina
y 2% de alquilariloxietilatos y sus esteres con acido sulfurico (como emulsificantes).
La parafina liquida debe cumplir con los requisitos establecidos en el Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre parafinas en contacto con alimentos. Limite maximo
0,1% base fibra seca.

4.4.4. Esteres de acidos grasos con alcocholes mono y polivalentes (C1-C22) y
ésteres de acidos grasos con polietilenglico! y polipropilenglicol. Limite maximo 0,1%
hase fibra seca.
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4.4.5. Alquilsulfonamidas (C10 a C20). Limite maximo 0,1% base fibra seca.

4.4.6. Parafinas liquidas. Limite maximo 0,1% base fibra seca. Deben cumplir con el
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre parafinas en contacto con alimentos.

4.4.7. Gelatina. Limite maximo 0,1% base fibra seca.

4.4.8. Silice. La cantidad de este agente antiespumante afadida durante el proceso
de fabricacion no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico
deseado.

4.4.9. Mono-, di-, triglicéridos y los acidos grasos, alcoholes y dimeros, derivados de:
grasa bovina, grasa de cerdo, aceite de: algodon, arroz, coco, maiz, mani, colza,
linaza, palma, ricino, soja, mostaza, pescado, cetaceo y “tall oil’. La cantidad de
agente antiespumante anadida durante el proceso de fabricacion no debe exceder la
cantidad necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.4.10. Productos de reaccion del dimetil y metilhidrogeno siloxanos y siliconas con
polietilenglicol-polipropilenglicol ~ monoaliléteres. La  cantidad de agente
antiespumante afadida durante el proceso de fabricacion no debe exceder la
cantidad necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.4.11. Ceras de petroleo. Deben cumplir las especificaciones establecidas en el
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre parafinas en contacto con alimentos y la
cantidad afiadida durante el proceso de fabricacion no debe exceder la cantidad
necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.4.12. Aceite mineral: no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto
técnico deseado.

4.4.13. Querosén: no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto
técnico deseado.

4.4.14. Copolimeros de glicerol con oxido de etileno y oxido de propileno,
esterificado con aceite de coco o acido oleico. Limite maximo para cada uno 0,075%
base fibra seca.

4.4.15. N,N'-etilen di-estearamida [CAS 110-30-5].

4.4.16. Monoestearato de sorbitano [CAS 1338-41-6], polioxietileno monoestearato
de sorbitano, polioxietileno monooleato de sorbitano. Limite maximo para cada uno
10 mg/dm? base fibra seca.

4.4.17. Monooleato de sorbitano [CAS 1338-43-8]. Limite maximo 0,1% base fibra
seca.

4.4.18. Acohol estearilico [CAS 112-92-5].
4.4.19. Butil hidroxi tolueno [CAS 128-37-0].

4.4.20. Etanol [CAS 64-17-5], a ser utilizado sélo como agente antiespumante en
revestimientos para papel. La cantidad adicionada de este agente antiespumante
durante el proceso de fabricacién no debe exceder la cantidad necesaria para
obtener el efecto técnico deseado.

4.4.21. Mezcla de alcoholes y alcoholes cetonicos (residuos de destilacion de
alcoholes C12-C18). La cantidad adicionada de este agente antiespumante durante
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el proceso de fabricacion no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el
efecto técnico deseado.

4.4.22. Productos de reaccion entre las sustancias previstas en el item 4.4.9 y una o
mas de las siguientes sustancias, con © sin deshidratacion, pudiendo formar
compuestos de las categorias indicadas entre paréniesis:

a)Hidréxido de aluminio (jabones);

b)Amonio (amidas),

¢)Butanol {ésteres);

d)Butoxi-polioxipropileno, peso molecular 1.000-2.500 (ésteres),
e)Butilenglicol (ésteres),

f} Hidroxido de calcio (jabones);

g)Dietanolamina (amidas);

h)Dietilenglicol (ésteres);

i) Etilenglicol (ésteres),

j} Oxido de etileno (ésteres y éteres);

k)Glicerina (mono- y diglicéridos);

) Hidrégeno {aminas y compuestos hidrogenados);

m) Isobutanol (ésteres);

n)lsopropanol (ésteres);

o)Hidroxido de magnesio (jabones);

p)Metanol (ésteres),

q)Morfolina (jabones),

r} Oxigeno (6leos oxidados);

s)Pentaeritritol (ésteres); )

t) Polioxietileno, peso molecular 200, 300, 400, 600, 700, 1.000, 1.540, 1.5680, 1.760,
4.600 (ésteres),

u)Polioxipropileno, peso molecular 200-2.000 (ésteres),
v)Hidréxido de potasio (jabones);

w)Propanol (ésteres),

x)Propilenglicol (ésteres),

y)Oxido de propileno (ésteres);

z)Hidroxido de sodio (jabones);

aa) Sorbito! (ésteres);

bb)Acido sulftrico (compuestos sulfonados y sulfonatados);

cc) Trietanolamina (amidas y jabones);
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dd)Triisopropanolamina (amidas y jabones);
ee)Trimetiloletano (ésteres);
ff) Hidréxido de zinc (jabones).

La cantidad de agente antiespumante adicionada durante el proceso de fabricacion
no puede exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.4.23. Alcohol caprilico [CAS 111-87-5].

4.4.24. Alcohol tridecilico [CAS 26248-42-0] y alcohol tridecilico etoxilado (3-15
moles) [CAS 24938-91-8].

4.4.25. Polimero de polioxipropileno-polioxietileno (peso molecular minimo 950)
[CAS 9003-11-6].

4.4.26. Monoleato de polioxietileno (min. 8 moles).

4.4.27. Mono-, di- y tri-isopropanolamina.

4.4.28. Propilenglicol. Limite maximo 1 mg/dm? de producto terminado.

4.4.29. Polietilenpropilenglicol. Limite maximo 1 mg:’dm2 de producto terminado.
4.4.30. a) 2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol;

b) 3,6-dimetil-4-octino-3,6-diol;

¢) 2,5,8,1 1-tetrametil-6-dodecino-5,8-diol.

El limite de migracién especifica de la sumatoria de las tres sustancias es 0,05
mg/kg de alimento.

4.5. Agentes antimicrobianos

4.5.1. Agentes enzimaticos: (levan)-hidrolasa de polisacérido de fructosa, max. 12,5
mg de sustancia seca por kg de papel. No debe contener mas de 1 unidad de
actividad de levanasa por gramo de papel.

4.5.2. Agentes antimicrobianos activos:

4.5.2.1 Clorito de sodio [CAS 7758-19-2], peroxido de sodio [CAS 1313-60-6] y de
hidrégeno [CAS 7722-84-1], sulfito acido de sodio [CAS 7631-90-5], acido acético
[64-19-7] y acido peracético [CAS 79-21-0]. Limite maximo 0,1% en la formulacion
base fibra seca.

4.5.2.2. Solucion acuosa de 0,15% de ésteres de acido p-hidroxibenzoico (ésteres
metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] y n-propilico [CAS 94-13-3] asi como
sus sales de sodio) en peroxido de hidrégeno (35% (m/m)). Limite maximo 15 mg de
éster por kilogramo de producto terminado y no debe gjercer efecto conservante
sobre el alimento. No deben ser detectados peroxidos en el extracto del producto
terminado.

4.5.2.3. 1,4-Bis-(bromoacetoxi) buteno: en el extracto del producto terminado no
debe ser detectado mas que 0,01 mg de bromo por dm?.

4.5.2.4. Disulfuro de tetrametiltiurama [CAS 137-26-8]. Esta sustancia auxiliar no
debe ser detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el método
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de menor limite de deteccion disponible. En la validacion del (de los) método(s)
utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y
establecidos los parametros de confirmacién de su identidad.

4.5.2.5. 3,5-dimetil-tetrahidro-1,3,5-tiodiacin-2-tiona [CAS 533-74-4]. Esta sustancia
auxiliar no debe ser detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa
el método de menor limite de deteccion disponible. En la validacion del {de los)
método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccién de la sustancia y
establecidos los parametros de confirmacién de su identidad.

4,5.2.6. 2-bromo-4-hidroxiacetofenona [CAS 2491-38-5]. Esta sustancia auxiliar no
debe ser detectada en el extracto del producio terminado cuando se usa el método
de menor limite de deteccién disponible. En la validacion del (de los) método(s)
utiizado(s) debe ser determinado el limite de deteccién de la suslancia y
establecidos Jos parameiros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.7. Cianoditioimidocarbonato  disddico [CAS 138-93-2] y/o N-metil-
ditiocarbamato de potasio [CAS 137-41-7). Estas sustancias auxiliares no deben ser
detectadas en el exiracto del producto terminado cuando se usa el método de menor
limite de deteccion disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s)
debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los
parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.8. Metilen-bis-tiocianato [CAS 6317-18-6]. Esta susiancia auxiliar no debe ser
detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el método de menor
limite de deteccion disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s)
debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los
parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.9. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potasio [CAS 51026-28-9] y 2-
mercapto-benzotiazol sédico [CAS 2492-26-4]. Ninguna de las dos sustancias, ni sus
productos de transformacion (en particular metiltiourea [CAS 598-52-7], N,N'-dimetil-
tiourea [CAS 534-13-4] y ditiocarbamato) deben ser detectadas en el extracto del
producto terminado cuando se usa el método de menor limite de deteccion
disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser determinado
el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los parametros de confirmacion
de su identidad.

4.5.2.10. Cloruro de acido 2-oxo-2-{4-hidroxi-fenil)-acetilhidroxamico. Esta sustancia
auxiliar no debe ser detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa
el método de menor limite de deteccion disponible. En la validacion del (de los)
método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y
establecidos los parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.11. 2-Bromo-2-nitro-1,3-propanodiol {CAS 52-51-7]. Limite maximo 0,003% en
la formulacion base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser detectada en el
extracto del producto terminado cuando se usa el método de menor limite de
deteccion disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado{s) debe ser
determinado el limite de deteccién de la sustancia y establecidos los parametros de
confirmacion de su identidad.

4.5.2.12. Mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona {CAS 26172-55-4} (aprox. 3
partes) y 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4] (aprox. 1 parte). No debe ser
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detectado mas de 0,5 pg/dm? de isotiazolinonas en el extracto del producto
terminado.

4.5.2.13. 2,2-Dibromo-3-nitrilo-propionamida [CAS 10222-01-2]. Limite maximo
0,0045% en la formulacién base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser
detectada en el extracto del producto terminado cuando se usa el método de menor
limite de deteccién disponible. En la validacion del (de los) método(s) utilizado(s)
debe ser determinado el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los
parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.14. Mezcla de fenil-(2-cloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 80%), fenil-(1,2-
dicloro-2-ciano vinil) sulfona (aprox. 10%) y 2-fenil-sulfonilpropionitrilo [CAS 24224-
99-5] (aprox. 10%). Limite total maximo 0,001% en la formulacién base fibra seca.
Estas sustancias y el producto de descomposicion fenil sulfonilacetonitrilo [CAS
7605-28-9] no deben ser detectados en el extracto del producto terminado cuando
se usa el método de menor limite de deteccion disponible. En la validacion del (de
los) método(s) utilizado(s) debe ser determinado el limite de deteccion de la
sustancia y establecidos los parametros de confirmacion de su identidad.

4.5.2.15. 1,2-benzoisotiazolina-3-ona [CAS 2634-33-5]. Esta sustancia auxiliar no
debe ser detectada en el extracto del producto terminado en cantidad superior a 10
pg/dm?2,

4.5.2.16. 1,2-dibromo-2,4-dicianobutano [CAS 35691-65-7). Limite maximo 0,005%

en la formulacion base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser detectada en
el extracto del producto terminado en cantidad superior a 0,6 pg/dm?.

4.5.2.17. 4,5-dicloro-(3H)-1,2-ditiol-3-ona [CAS 1192-52-5]. Limite maximo 0,004%
en la formulacion base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser detectada en
el extracto del producto terminado en cantidad superior a 2,0 mg/kg base fibra seca.

4.5.2.18. B-bromo-B-nitroestireno [CAS 7166-19-0]. Limite maximo 0,045% en la
formulacién base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser detectada en el
extracto del producto terminado en cantidad superior a 0,06 mg/kg de papel.

4.5.2.19. Glutaraldehido [CAS 111-30-8]. Limite maximo 2,5% en la formulacion
base fibra seca. Esta sustancia auxiliar no debe ser detectada en el extracto del
producto terminado en cantidad superior a 2 mg/kg.

4.5.2.20. Cloruro de didecil-dimetil amonio [CAS 7173-51-5). Limite maximo 0,05%
en la formulacién base fibra seca.

4.5.2.21. N-hidroximetil-N'-metil-ditiocarbamato de potasio [CAS 51026-28-9]. Este
agente debe ser afiadido al agua usada en el proceso de fabricacion de papel,
cartulina y cartén y la cantidad utilizada no debe exceder la necesaria para obtener
el efecto técnico deseado.

4.5.2.22. Cloruro de N-alquil (C12-C18) dimetilbenzil amonio. Este agente debe ser
afadido al agua usada en el proceso de fabricacion de papel, cartulina y cartén y la
cantidad utilizada no debe exceder la necesaria para obtener el efecto técnico
deseado.

4.5.2.23. Dimetilditiocarbamato de sodio y potasio [CAS 128-03-0]. Este agente debe
ser afiadido al agua usada en el proceso de fabricacion de papel, cartulina y carton y
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la cantidad utilizada no debe exceder la necesaria para obtener el efecto técnico
deseado.

45224, Cloruro de N-(2-p-clorobenziletil)-hexamino. EI producto de la
fragmentacion, 2-(p-clorobenzoil)-etilamina, no debe ser detectable en el extracto de
metanol. Ademas, el extracto del producto terminado debe contener como maximo
1,0 mg/dm? de formaldehido.

45225 1-bromo-3-cloro-5,5-dimetilhidantoina [CAS 16079-88-2]. Limite maximo
0,04% en la formulacion base fibra seca. Hipoclorito e hipobromito no deben ser
detectados en el extracto del producto terminado.

4.5.2.26. 2-(tiocianometiltio)-benzotiazol [CAS 21564-17-0]. Limite maximo
0,00045% en la formulacién base fibra seca.

4.5.2.27. Sulfato de tetrakis(hidroximetil) fosfonio [CAS 55566-30-8]. Limite maximo
0,15 ppm en el extracto del producto terminado.

45228 Mezcla de 1,3-dicloro-5-etil-5-metilhidantoina [CAS 89415-87-2], 1,3-
dicloro-5,5-dimetilhidantoina [CAS 118-52-5] y 1-bromo-3-cloro-5,5-dimetilhidantoina
[CAS 16079-88-2] en relacion 1:3:6. Limite maximo 0,04% en la formulacion base
fibra seca. Hipaclorito o hipobromito no deben ser detectados en el extracto del
producto terminado cuando se usa el método de menor limite de deteccion
disponible. En la validacién del (de los) método(s) utilizado(s) debe ser determinado
el limite de deteccion de la sustancia y establecidos los parametros de confirmacion
de su identidad.

452929 Mezcla de 1,3-dicloro-5-etil-6-metilhidantoina vy 1,3-dicloro-5,5-
dimetilhidantoina en relacion 1:5. Limite méximo 0,04% en la formulacion base fibra
seca.

4.5.2.30. Compuesto de bromuro de amonio/hipoclorito de sodio [CAS 12124-97-9],

maximo 0,02% en la formulacién base fibra seca (sustancia activa expresada como
cloro).

4.5.2.31. 4,5-dicloro-2-n-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-81-5], el contenido en
el extracto del producto terminado no debe exceder 5 pg/dm?,

4.5.2.32. 2-melil-4-isotiazolin-3-ona [CAS 2682-20-4]. No debe ser detectado mas de
1 pg/dm? de esta sustancia en el extracto del producto terminado.

4.5.2.33. Clorhidrato de dodecilguanidina [CAS 13590-97-1]. Limite maximo 0,02%
en la formulacion base fibra seca.

4.5.2.34. Solucién alcalina estabilizada de hipobromito. Limite maximo 0,07% en la
formulacion base fibra seca. Maximo 10% de hipobromito de sodio y 12% de
sulfamato de sodio [CAS 13845-18-6] en la solucion.

4.5.2.35. 1,3-dimetiol-5,5-dimetilhidantoina [CAS 6440-58-0]. Limite maximo 0,04%
en la formulacion base fibra seca.

4.5.2.36. Dioxido de cloro.

45.2.37. Tetrahidro—1,3,4,6-tetrakis—(hidroximetil)-imidazo(4,5-d)imidazol—2,5(1H,3H)—
diona [CAS 5395-50-6] como sistema donante de formaldehido con una relacion
media de formaldehido: acetileno diurea de 3,1:1 a 3,5:1. No debe ser detectado
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mas de 0,3 mg/dm? (correspondiendo al formaldehido 0,1 mg/dm?) en el extracto del
producto terminado.

4.5.2.38. Hipoclorito de sodio. Limite maximo 0,028% en la formulacion base fibra
seca. Para la estabilizacion del hipoclorito de sodio puede ser utilizado 0,05% de
5,5-dimetil-hidantoina en la forma de sal de sodio en relacion a la fibra seca.

4.5.2.39. N,N'-dihidroximetileno urea. Limite maximo 0,0125% base fibra seca. No
debe ser detectado mas de 1,0 mg/dm? de formaldehido en el extracto del producto
terminado.

4.5.2.40. 1,6-dihidroxi-2,5-dioxahexano. Limite maximo 0,029% base fibra seca. No
debe ser detectado mas de 1,0 mg/dm? de formaldehido en el extracto del producto
terminado.

4.5.2.41. Xilensulfonato de sodio [CAS 1300-72-7]. Limite maximo 0,01% en el
producto terminado.

4.5.2.42. Eter metilico de propilenglicol [CAS 107-98-2] y éter metilico de
dipropilenglicol [CAS 34590-94-8], s6lo para uso en contacto con alimentos solidos
Secos no grasos.

4.5.2.43. Cloruro de alquil (C12-C18) dimetil bencil amonio.

4.5.2.44. 2-octil-2H-isotiazol-3-ona [CAS 64359-81-5], el contenido en el extracto del
producto terminado no debe exceder 5ug/dm?.
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4.6. Conservantes

Los conservantes citados en 4.6.1 a 4.6.14 deben ser utilizados solamente en las
cantidades necesarias para proteger de deterioro a las materias primas, los
auxiliares de fabricacion y los agentes de terminado del envase y no deben ejercer
una acciéon conservadora sobre el alimento.

4.6.1. Acido sérbico [CAS 110-44-1].
4.6.2. Acido formico [CAS 64-18-6] y formiato de sodio [CAS 141-53-7].

4.6.3. Solucion acuosa de 0,15% de ésteres de acido p-hidroxibenzoico (ésteres
metilico [CAS 99-76-3], etilico [CAS 120-47-8] y n-propilico [CAS 94-13-3] asi como
sus sales de sodio) en peroxido de hidrogeno (35% (m/m)). Limite maximo 15 mg de
éster por kg de producto terminado y no puede ejercer efecto conservante sobre el
alimento. No deben ser detectados peréxidos en el extracto del producto terminado.

4.6.4. Acido benzoico [CAS 65-85-0].

4.6.5. Compuesto con 70% de alcohol bencilico [CAS 100-51-6] y 30% de
formaldehido. En el extracto del producto terminado no debe ser detectado mas de
1,0 mg/dm? de formaldehido.

4.6.6. Metaborato de bario [CAS 26124-86-7]. Solamente para revestimiento y
encolado superficial de papeles, cartulinas y cartones en contacto con alimentos
Secos.

4.6.7. Mezcla de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona (aprox. 3 partes) y 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona (aprox. 1 parte). No debe ser detectado mas de 0,5 pg/dm? de
isotiazolinonas en el extracto del producto terminado.

4.6.8. Metileno-bis(tiocianato) [CAS 6317-18-6]. Esta sustancia auxiliar no debe ser
detectada en el extracto del producto terminado.

4.6.9. o-fenil fenol [CAS 90-43-7] y sus sales de sodio y potasio. Limite maximo
0,01% base fibra seca.

4.6.10. Tetraborato de sodio. Limite maximo 0,005% en la formulacién base fibra
seca.

4.6.11. 2-metil-4-isotiazolin-3-ona. No debe ser detectado mas de 1,0 pg/dm? de
isotiazolinona en el extracto del producto terminado.

4.6.12. 1,2-benzisotiazolin-3-ona. No debe ser detectado mas de 10,0 pg/dm? de
isotiazolinona en el extracto del producto terminado.

4.6.13. Piritonato de zinc. Limite maximo 17 pg/dm? del producto terminado.

4.6.14. N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropano-1,3-diamina. No debe ser detectado mas
de 10 pg/dm?® de esta sustancia en el extracto del producto terminado.

4.7. Agentes estabilizantes (precipitantes), de fijacion, apergaminantes y los
demas no clasificados en los items 4.1 a 4.6

4.7 1. Sulfato de aluminio hidratado [CAS 17927-65-0] y sulfato de aluminio anhidro
[CAS 10043-01-3].

4.7.2. Acido sulfurico [CAS 7664-93-9].
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4.7.3. Formiato de aluminio [CAS 7360-53-4].
4.7.4. Oxicloruro de aluminio.

4.7.5. Aluminato de sodio.

4.7.6. Tanino.

4.7.7. Productos de condensacién de la urea, dicianodiamida [CAS 461-58-5] y
melamina con formaldehido. El extracto acuoso del producto terminado debe
contener como maximo 1,0 mg/dm? de formaldehido.

4.7.8. Productos de condensacion de 4acidos sulfonicos aromaticos con
formaldehido. Limite maximo 1,0% base fibra seca. El extracto acuoso del producto
terminado debe contener como maximo 1,0 mg/dm? de formaldehido.

4.7.9. Sales sddicas de acido etilendiamintetracético [CAS 6381-92-6], de acido
dietilentriaminopentacético y de acido N-hidroxietil etilendiaminotriaceético.

4.7.10. Carbonato [CAS 497-19-8], bicarbonato [CAS 144-55-8] y fosfato de sodio
[CAS 7601-54-9].

4.7.11. Anhidrido carbénico (didxido de carbono).
4.7.12. Hidréxido de sodio [CAS 1310-73-2).
4.7.13. Acido glucénico [CAS 526-95-4].

4.7.14. Hidréxido de amonio.

4.7.15. Copolimero de vinilformamida — vinilamina. Limite maximo 0,4% base fibra
seca.

4.7.16. Policondensado de dicianodiamida y dietilentriamina. Limite maximo 0,45%
base fibra seca.

4.7.17. Polietilenimina, modificado con polietilenglicol y epiclorhidrina. Limite maximo
0,2% base fibra seca.

4.7.18. Colina [CAS 62-49-7] y sus sales.

4.7.19. Copolimero de vinilformamida, vinilamina y acido acrilico. Limite maximo 1%
en la formulacién base fibra seca.

4.7.20. Fostato disédico [CAS 7558-79-4].

4.7.21. Gluco-heptanoato de sodio [CAS 13007-85-7], para ser utilizado como
agente auxiliar de proceso (agente quelante). La cantidad de esa sustancia no debe
exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico deseado.

4.7.23. Acido hidroclorhidrico [CAS 7647-01-0]. La cantidad adicionada de esta
sustancia no debe exceder la cantidad necesaria para obtener el efecto técnico
deseado.

4.7.24. Glucosa [CAS 50-99-7].

5. AUXILIARES ESPECIALES PARA PAPELES

5.1. Agentes mejoradores de las propiedades mecanicas de resistencia en
humedo
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5.1.1. Glioxal. En el extracto del producto terminado debe contener como maximo
1,5 mg/dm? de glioxal.

5.1.2. Resina urea-formaldehido. En el extracto del producto terminado no debe ser
detectado mas de 1,0 mg/dm? de formaldehido.

5.1.3. Resina melamina-formaldehido. En el extracto del producto terminado no debe
ser detectado mas de 1,0 mg/dm? de formaldehido.

5.1.4. Polialquilenaminas cationicas reticuladas. Limite maximo en total 4,0% (m/m)
base fibra seca del conjunto de los aditivos formados por los items a, b, ¢, d, e, f, g,
h,iyij.

a) Resina poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de la epiclorhidrina y
diaminopropilmetilamina. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion; 1 mglkg) y 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccién: 0,1 mgl/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pgll.

b) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir de la epiclorhidrina, acido
adipico, caprolactama, dietilentriamina y/o gtilendiamina. No deben ser detectados
en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1
mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-
1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pgll.

c) Resina poliamida-epiclorhidrina sintetizada a partir del acido adipico,
dietilentriamina y epiclorhidrina y una mezcla de epiclorhidrina e hidroxido de
amonio. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso
del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no
debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

d) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de la epiclorhidrina,
éster dimetilico de acido adipico vy dietilentriamina. No deben ser detectados en el
extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg)
y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-
1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pgll.

e) Resina poliamida-poliamina-epiclorhidrina sintetizada a partir de epiclorhidrina,
una amida de acido adipico y diaminopropilmetilamina. No deben ser detectados en
el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1
mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l). No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-
1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como
sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.
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f) Resina poliamida-epiclorhidrina, obtenida de la epiclorhidrina, dietilentriamina,
acido adipico, etilenimina y polietilenglicol. Limite maximo 0,2% base fibra seca. No
deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina
(limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pgll).
No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado
debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el
limite de 12 pg/l.

g) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de bis-(3-aminopropil)metilamina,
acido adipico y epiclorhidrina. Limite maximo 1,0% base fibra seca. No deben ser
detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina (limite de
deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 ugl/l). No debe
ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado
debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el
limite de 12 pgl/l.

h) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de bis-(3-aminopropil) metilamina,
epiclorhidrina, urea y acido oxalico [CAS 144-62-7]. Limite maximo 1,0% base fibra
seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado:
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de
deteccion: 2 ug/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de
deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso
del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no
debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

i) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de dietilentriamina, acido adipico,
acido glutarico [CAS 110-94-1], &cido succinico [CAS 110-15-6] y epiclorhidrina. No
deben ser detectados en el extracto acuoso del producto terminado: epiclorhidrina
(limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 ugll).
No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La
transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto terminado
debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser superado el
limite de 12 pg/l.

j) Resina de poliamida-epiclorhidrina, obtenida de dietilentriamina, trietilentetramina,
acido adipico y epiclorhidrina. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) vy 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion: 2 ugl/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pg/l.

5.1.5. Copolimero de vinilformamida-vinilamina. Limite maximo 1,0% base fibra seca.

5.1.6. Polihexametilen-1,6-diisocianato modificado con polietilenglicol monoetil éter.
Limite maximo 1,2% base fibra seca.

5 1.7. Polihexametilen-1,6-diisocianato modificado con polietilenglicol monoetil eter y
N, N-dimetilaminoetanol. Limite maximo 1,2% base fibra seca.
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5.1.8. Terpolimero de acrilamida, cloruro de dialildimetil amonio [CAS 7398-69-8] y
glioxal. Limite méaximo 2% en la formulacion base fibra seca. Limite maximo 1,5 mg
de glioxal/dm? en el extracto del producto terminado.

5.1.9. Copolimero de hexametilendiamina [CAS 124-09-4] y epiclorhidrina. Limite
maximo 2,0% base fibra seca. No deben ser detectados en el extracto acuoso del
producto terminado: epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg) y 1,3-dicloro-2-
propanol (limite de deteccion: 2 pgl/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
(limite de deteccion: 0,1 mglkg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al
extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente
posible, no debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

5.1.10. Copolimero de dietilentriamina, acido adipico, 2-aminoetanol y epiclorhidrina.
Limite maximo 0,1% en la formulacion base fibra seca. No debe ser detectada
etilenimina en la resina (limite de deteccion: 0,1 mg/kg). No debe ser detectado en el
extracto del producto terminado 1,3-dicloro-2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l) ni
epiclorhidrina (limite de deteccion: 1 mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-
propanodiol al extracto acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea
técnicamente posible, no debiendo ser superado el limite de 12 pgll.

5.1.11. Copolimero de dietilentriamina, acido adipico, acido acético [CAS 64-19-7] y
epiclorhidrina. Limite maximo 2% en la formulacion base fibra seca. Este copolimero
solo debe ser utilizado en la fabricacion de papeles tisi para uso en operaciones
culinarias. No debe ser detectada etilenimina en la resina (limite de deteccion:
0,1mg/kg). No debe ser detectado en el extracto del producto terminado 1,3-dicloro-
2-propanol (limite de deteccion: 2 pg/l) ni epiclorhidrina (limite de deteccion: 1
mg/kg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol al extracto acuoso del producto
terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no debiendo ser
superado el limite de 12 pgl/l.

5.1.12. Copolimero de vinilformamida y é&cido acrilico. Limite maximo 1% en la
formulacion base fibra seca.

51.13. Derivados de formamida, homopolimero de N-etenilo hidrolizado, N-(3-
carboxi-1-oxopropil )N-(2-hidroxi-3-trimetilamonio)-propil [CAS 945630-11-5] cloruros.
Limite maximo 0,4% en base fibra seca.

5.2. Agentes de retencion de humedad

Pueden ser utilizados los aditivos descritos de 5.2.1 a 5.2.11 siempre que la suma
de las sustancias no supere el 7% en relacion al producto terminado.

5.2.1. Glicerina [CAS 56-81-3].
5.2.2. Sorbitol [CAS 50-70-4].

5.2.3. Sacarosa [CAS 57-50-1], glucosa, jarabe de glucosa, jarabe de azucar
invertido.

5.2.4. Cloruro de sodio [CAS 7647-14-5], cloruro de calcio [CAS 10035-04-8].
5.2.5. Polietilenglicol: con un maximo de 0,2% (m/m) de monoetilenglicol.
5.2.6. Urea.
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5.2.7. Nitrato de sodio [CAS 7631-99-4], solamente en combinacién con urea.
5.2.8. Polipropilenglicol (masa molecular minima 1000 Dalton).

5.2.9. Propilenglicol [CAS 57-55-6].

5.2.10. Dioctilsulfosuccinato de sodio.

5.2.11. Dipropilenglico! [CAS 25265-71-8].

5.3. Pigmentos, colorantes y blanqueadores fluorescentes

5.3.1. Los pigmentos y colorantes no deben migrar a los alimentos conforme la
metodologia referida en el item 2.15 de las Disposiciones Generales.

5.3.2. Para los blanqueadores fluorescentes, el ensayo de migracion debe ser
realizado de acuerdo a la metodologia referida en el item 2.16 de las Disposiciones
Generales, debiendo ser alcanzado el grado 5 (cinco) en la escala de evaluacion de
la metodologia.

5.3.3. Los derivados sulfonados de estilbeno pueden ser aftadidos en la masa o en
la superficie. Limite maximo 0,3% en refacion al producto terminado.

5.3.4. Los criterios de pureza para los colorantes y pigrﬁentos son:
a) Antimonio (Sb) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,05 % (m/m),

b) Arsénico (As) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,005 % (m/m);

¢) Bario (Ba) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,01 % (m/m);

d) Cadmio (Cd) soluble en HCI 0,1N: méaximo 0,01 % (m/m);

e) Cromo (Cr) soluble en HCI 0,1 N: maximo 0,10 % (m/m};

f) Mercurio (Hg) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,005 % (m/m),

g) Plomo (Pb) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,01 % (m/m),

h) Selenio (Se) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,01 % (m/m);

i} Zinc (Zn) soluble en HCI 0,1N: maximo 0,20 % (m/m).

Los criterios de pureza previslos en este item deben ser evaluados de acuerdo con
la metodologia analitica descripta en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Colorantes en Envases y Equipamientos Plasticos destinados a estar en contacto
con Alimentos.

5.3.5. Las aminas aromaticas no deben ser detectadas (limite de deteccién: 0,1
mg/kg de papel).

5.3.6. Los colorantes azoicos (azocolorantes), por fragmentacion reduclora de uno o
mas grupos azoicos, no deben liberar una o mas de las aminas aromaticas
enunciadas en la tabla abajo (limite de deteccién: 0,1 mg/kg de papel).

Nimero Sustancia
CAS
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92-67-1 bifenil-4-ilamina O
4-aminobifenilo
Xenilamina i,
92-87-5 Bencidina “2“
I NHj
95-69-2 4-cloro-o-toluidina e NHz
i
91-59-8 2-naftilamina N“Z
97-56-3 o-aminoazotolueno N
4-amino-2’,3- HsC
dimetilazobenceno
4-o-tolilazo-o-toluidina N
g
00-55-8 5-nitro-o-toluidina O*N*’O
CHy
106-47-8 4-cloroanilina %
NH,
615-05-4 4-metoxi-m-fenilendiamina | "
\©\0/0H3
NH,

101-77-9 4,4'-metilendianilina NH;

4,4’ -diamindifeniimetano .
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91-94-1 3,3'-diclorobencidina
, o H,N NH,
3,3 -diclorobifenil-4,4'-
ilencdiamineno el Cl
119-80-4 3,3'-dimetoxibencidina o-
: dianisidina HZNN“Z
H,C—O —CHs
119-93-7 3,3'-dimetilbencidina
) o H,N NH,
4,4'-bi-o-toluidina
HyC CHy
838-88-0 4,4 -metilendi-o-toluidina HGCCHs
HoN NH;
120-71-8 6-metoxi-m-toluidina HiC NH,
p-cresidina \@
O—CHy
101-14-4 4,4 -metilen-bis-(2-cloro- | HN NH,
anilina)
2,2'-dicloro-4,4'-metilen- ct al
dianilina
101-80-4 4.4'-oxidianilina sz© /©/NH2
Q
139-65-1 4,4'-tiodianilina HZN\©\ /©/NH2
S
95-53-4 o-toluidina HaN
2-aminotolueno D
HaG
2-metilanilina
95-80-7 4-metil-m-fenilendiamina | PN NH,
4-metilbencen-1,3-diamina ! C:@
137-17-7 2.,4,5-trimetilanilina HZN:@CHS
HaC CH;
90-04-0 o-anisidina HaN
2-metoxianilina D
Hy,C—0
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60-09-3 4-aminoazobenceno HaN

5.4. Agentes de revestimiento y auxiliares de superficie

5.4.1. Materiales plasticos (en forma de peliculas, soluciones, dispersiones o para
revestimiento por extrusion) que cumplan con los Reglamentos Técnicos
MERCOSUR de Envases y Equipamientos Plasticos en Contacto con Alimentos.

5.4.2. Parafinas, ceras microcristalinas, poliolefinas y politerpenos de bajo peso
molecular: deben cumplir con el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Parafinas
en Contacto con Alimentos.

5.4.3. Alcohol polivinilico: viscosidad de la solucién acuosa 4 % (m/m) a 20°C, no
inferior a 5 mPa.s.

5.4.4. Complejos de tricloruro de cromo con acidos grasos saturados de cadena
lineal de C14 y superior. Limite maximo 0,4 mg/dm? expresado en cromo. El extracto
acuoso en frio del producto terminado puede contener como maximo 0,004 mg/dm?
de cromo trivalente y no debe ser detectado cromo hexavalente.

5.4.5. Sales de acidos grasos (C12 a C20) de amonio, aluminio, calcio, potasio y
sodio. Para el estearato de calcio [CAS 1592-23-0], esta permitido el uso de n-
decanol [CAS 112-30-1] como agente de estabilizacion de la dispersion. Las
sustancias previstas en este item deben cumplir con los requisitos de pureza de
aditivos alimentarios.

5.4.6. Caseina y proteinas vegetales. La suma de las impurezas (arsénico, plomo,
mercurio y cadmio) no debe ser superior a 50 mg/kg. Estas exigencias corresponden
nicamente a agentes para mejoramiento y revestimiento de superficie. En el caso
que estos agentes estén relacionados con otras propiedades ya indicadas
anteriormente, considerar las exigencias alli establecidas.

5.4.7. Almidon: Todos los almidones mencionados en 4.1.3 deben cumplir con las
especificaciones alli establecidas.

5.4.8. Manogalactanos y éteres galactomananicos. Estas sustancias pueden
contener los contaminantes listados a continuacion, respetando los limites maximos
establecidos: arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2
mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de las impurezas
citadas debe ser inferior a 50 mg/kg. Los éteres galactomananicos deben contener
como maximo 0,5% de glicolato de sodio, 1 mg/kg de epiclorhidrina y 4% de
nitrégeno.

5.4.9. Sal sodica de carboximetilcelulosa pura [CAS 9004-32-4]. Esta sustancia
puede contener los contaminantes listados a continuacion, respetando los limites
maximos establecidos: arsénico: 3 mglkg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg;
cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc y cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de las
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impurezas citadas debe ser inferior a 50 mg/kg. Glicolato de sodio: maximo 0,5%
(m/m). Estas exigencias corresponden Unicamente a agentes para mejoramiento y
revestimiento de superficie. En el caso de que estos agentes estén relacionados con
otras propiedades, considerar las exigencias alli establecidas.

5.4.10. Metilcelulosa [CAS 9004-67-5]. Esta sustancia puede contener los
contaminantes listados a continuacion, respetando los limites establecidos: arsénico:
3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mg/kg; zinc
y cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de las impurezas citadas debe ser inferior a 50
ma/kg.

5.4.11. Hidroxietilcelulosa [CAS 9004-62-0]. Esta sustancia puede contener los
contaminantes listados a continuacion, respetando los limites maximos establecidos:
arsénico: 3 mg/kg; plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25
mg/kg; zinc y cobre sumados: 50 mg/kg. La suma de las impurezas citadas debe ser
inferior a 50 mg/kg.

5.4.12. Alginatos. Esta sustancia puede contener los contaminantes listados a
continuacion, respetando los limites maximos establecidos: arsénico: 3 mg/kg;
plomo: 10 mg/kg; mercurio: 2 mg/kg; cadmio: 2 mg/kg; zinc: 25 mgl/kg; zinc y cobre
sumados: 50 mg/kg. La suma de las impurezas citadas debe ser inferior a 50 mg/kg.

5.413. Goma xantica [CAS 11138-66-2). Debe cumplir con los Reglamentos
Técnicos MERCOSUR referidos a aditivos alimentarios.

5.4.14. Sustancias minerales naturales y sintéticas insolubles en agua e inocuas
para la salud conforme items 3.1 2 3.9. de la PARTE Il.

5.4.15. Dimetil, isopropil, isopropil metil, metil 1-metil-C9-C49-alquil siloxanos
(siliconas) [CAS 144635-08-5]. Solamente para uso como componentes de
revestimientos elaborados con poliolefinas previstas en el Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Lista Positiva de Monémeros, ofras Sustancias de Partida vy
Polimeros Autorizados para la Elaboracion de Envases y Equipamientos Plasticos
en Contacto con Alimentos. Max 3% en peso de la composicion del revestimiento.
Los materiales celulosicos que utilicen estos revestimientos pueden estar en
contacto con alimentos acuosos con un contenido de hasta 8% de alcohol, en
condiciones de pasteurizacién o llenado en caliente hasta 94°C.

5.4 16 Polisiloxanos obtenidos a partir de la reaccion con catalizador de platino de:
dimetil polisiloxano con grupos vinilos terminales [CAS 68083-19-2 y CAS 68083-18-
1] y metil hidrégeno polisiloxano [CAS 63148-57-2] o dimetil metil hidrogeno
polisiloxano [CAS 68037-59-2]. Pueden ser utilizados como inhibidores de
polimerizacion: dialil maleato [CAS 999-21-3], 1-etinil-1-ciclohexanol [CAS 78-27-3] y
vinil acetato [CAS 108-05-4]. El contenido de platino no debe ser superior a 200
mg/kg. Solamente puede ser usado para las siguientes aplicaciones: contacto con
alimento acuosos acidos y no acidos, bebidas y productos de panificacion humedos
sin aceites ni grasas en la superficie a temperatura ambiente o inferior; o contacto
con alimentos acuosos acidos y no acidos con contenido de aceites o grasas
(incluidas las emulsiones de agua en aceite), productos lacteos modificados o no
(emulsiones aceite en agua y agua en aceite), productos grasos de baja humedad,
productos de panificacion himedos con aceite o grasa en la superficie y alimentos
solidos secos con o sin aceite o grasa en la superficie a temperaturas por debajo de
121°C y no irradiados.
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5.4.17. Carbonato de amonio y circonio [CAS 32535-84-5]. Limite maximo 1,0
mg/dm? (expresado en didxido de circonio, ZrO,).

5.4.18. Copolimero de alcohol vinilico y alcohol isopropenilico. Viscosidad de la
solucion acuosa 4% (m/m) a 20°C, no inferior a 5 mPa.s.

5.4.19. Carbonato de potasio y circonio [CAS 23570-56-1]. Limite maximo 1,25
mg/dm? (expresado en didxido de circonio, ZrO,).

5.4.20. Cloruro de dimetil amonio de 2-hidroxietil éster de acido graso de grasa
dihidrogenada. Limite maximo 0,06% base fibra seca.

5.4.21. Compuestos imidazélicos, metilsulfatos de 2-(C17- y C17-alquil insaturado)-
1-[2-(C18- y C18-amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-metil [CAS 72749-55-4] o
compuestos imidazélicos, etilsulfatos de 2-(C17- y C17-alquil insaturado)-1-[2-(C18-
y C18-amido insaturado) etil]-4,5-dihidro-1-etil. Limite méaximo 0,5% en la
formulacion base fibra seca.

5.4.22. Esteres de acido fosforico de perfluoropolieterdiol etoxilado. Limite maximo
1,5% en la formulacion base fibra seca.

5.4.23. Polietilen tereftalatos modificados, obtenidos de polietileno tereftalato y una o
mas de las siguientes sustancias o clases de sustancias: etilenglicol,
trimetilolpropano [CAS 77-99-8], pentaeritritol [CAS 115-77-5], acidos grasos C16-
C22 y sus triglicéridos, acido isoftalico [CAS 121-91-5] y anhidrido trimelitico [CAS
552-30-7]. Limite maximo 0,1g/dm?.

5.4.24. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etil acrilato y y-, w@-perfluoro-(C8-
C14)alquil-acrilato, n-6xido, acetato. Limite maximo 5 mg/dm?.

5.4.25. Copolimero de 2-metil-2-(dimetilamino)etil acrilato y y-, @-perfluoro-(C8-
C14)alquil-acrilato, n-6xido. Limite maximo 3,8 mg/dm?.

5.4.26. Sal de amonio de acido perfluoropolieterdicarbonico. Limite maximo 0,5%, en
la formulacién base fibra seca. Papeles tratados con este agente de revestimiento no
deben entrar en contacto con alimentos acuosos y alcohdlicos.

5.4.27. Copolimero de acetato y/o malato de 2-dietilaminoetiimetacrilato, 2,2'-
etilendioxidietildimetacrilato,  2-hidroxietiimetacrilato vy  3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridecafluorooctilmetacrilato. Limite maximo 1,2%, en la formulacion base fibra seca.

5.4.28. 2-Acido propendico, 2-metil-, polimero con 2-(dietilamino)etil 2-metil-2-
propenoato, 2-acido propendico y 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil 2-metil-
2-propenoato, acetato con contenido de fluor de 45,1%. Limite maximo 0,6% en la
formulacion base fibra seca.

5.4.29. Producto de reacciéon entre hexametileno-1,6-diisocianato (homopolimero) y
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoro-1-octanol con contenido méximo de fltor 48%.
Limite maximo 0,16 % base fibra seca.

5.4.30. Productos de reaccion de 2-propen-i-ol con 1,1,1,2,2,3,3,4,4,5,5,6,6-
tridecafluoro-6-iodiohexano,  dehidroiodinato, productos de reaccion  con
epiclorhidrina y trietilenotetramina con un contenido de fltor de 54%. Limite maximo
0,5% base fibra seca.

No debe ser detectado en el extracto acuoso del producto terminado 1,3-Dicloro-2-
propanol (limite de deteccion 2 pg/l). No debe ser detectada etilenimina en la resina
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(limite de deteccién 0,1 mg/kg). No debe ser detectada epiclorhidrina (limite de
deteccion: 1 mglkg). La transferencia de 3-cloro-1,2-propanodiol para el extracto
acuoso del producto terminado debe ser tan baja como sea técnicamente posible, no
debiendo ser superado el limite de 12 ug/l.

5.4.31. Copolimero de écido acrilico, &cido metacrilato y de sal sédica de
polietilenglicol metiletermonometacrilato. Limite maximo 2,6 mg/dm?.

5.4.32. Copolimero de 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafiuorooctilacrilato, acrilato de
2-hidroxietilo, polietilenglicol monoacrilato y polietilenglicol diacrilato con un
contenido maximo de fltor de 35,4%. Limite maximo 0,4 % base fibra seca.

5.4.33. Copolimero de acido metacrilico [CAS 79-41-4], 2-hidroxietiimetacrilato [CAS
868-77-9], monoacrilato de polietilenglicol [CAS 26403-58-7] vy sal de sodio de
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato con un contenido maximo de fiGor
de 45,1 %. Limite maximo 0,8 % base fibra seca. :

5.4.34. Copolimero, en forma de acetato, de acido metacrilico, 2-
dimetilaminometacrilato y 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato, con un
contenido maximo de fltor de 44,8%. Limite maximo 0,6 % base fibra seca.

5.4.35. Poli-(oxihexafluoropropileno), polimero con 3-N-metilaminopropilamina, N,N-
dimetildipropilentriamina y poli-(hexametilendisocianato), con un contenido maximo
de flior de 59,1%. Limite maximo 4 mg/dm?.

5.4.36. Sistema de revestimiento conformado por (desde el lado externo al interno):
poli-(vinilaicohol) con bentonita en forma s6dica no modificada (espesor minimo de
ta capa 1 ym), polietiieno de baja densidad lineal (espesor minimo de la capa 13 ym)
y una capa de polietileno metalizado (espesor minimo de la capa 14,9 pm). Puede
ser utilizado como maximo un 10% de bentonita, en base a la masa de poli-
(vinilalcohol).

5.437. Copolimero de  2-metilaminoetii  metacrilato y acetato de
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctilacrilato, N-dxido, con un contenido maximo
de fliior de 45%. Limite maximo 4 mg/dm?.

5.4.38. Ceras oxidadas de polietileno. Limite maximo 10 mg/dm? en el produclo
terminado.

.4.39. Copolimero de dimetil tereftalato, etilenglicol, propano-1,2-diol, pentaeritritol,
polietilenglicol y polietilenglicol monometil éter con 24% de acido tereftalico. Maximo
0,05 mg/dm?®.
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PARTE Ill

ENSAYOS DE MIGRACION TOTALY ESPECIFICA DE MATERIALES, ENVASES
Y EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO
CON ALIMENTOS

1. FUNDAMENTO

1.1. Este método se basa en la cuantificacion gravimétrica del residuo total extraido
del material celulésico después del contacto con simulantes de alimentos bajo las
condiciones de uso previstas para materiales, envases y equipamientos celulésicos.

1.2. Se consideran para los ensayos de migracion total las siguientes definiciones:

1.2.1. Elaboracion: condiciones que se verifiquen por periodos relativamente cortos,
tales como: pasteurizacién, esterilizacion, acondicionamiento en caliente, etc;

1.2.2. Fraccionamiento: operaciones a través de las cuales se divide y acondiciona
partes de un alimento en envases de menor volumen, sin modificar su composicién
original;
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1.2.3. Almacenamiento: contacto prolongado durante la vida dtil del producto a
temperaturas entre las de congelacion hasta las de ambiente o superiores;

1.2.4. Distribucion: suministro o transporte de productos desde los puntos de
produccion hacia los puntos de venta, uso o consumo;

1.2.5. Comercializacion: acto de vender o comprar mercancias; y

1.2.6. Consumo: ingestion en el propio envase o utensilio, con o sin calentamiento
del alimento.

2. CONDICIONES DE EXTRACCION PARA DETERMINACION DE LA
MIGRACION TOTAL

2.1. El contacto de los materiales celuldsicos con los simulantes, en las condiciones
de tiempo y temperatura seleccionadas, sera realizado de manera de reproducir o
representar las condiciones normales y previsibles de uso en la elaboracion,
fraccionamiento, almacenamiento, distribucién, comercializacién y consumo de los
alimentos.

2.2. Los analisis deben ser efectuados por triplicado y debe haber un ensayo en
blanco.

2.3. Si un envase o equipamiento de material celuldsico es utilizado sucesivamente
en varias condiciones de contacto, los ensayos de migracién seran realizados
sometiendo las mismas muestras sucesivamente a estas condiciones de prueba,
usando el mismo simulante.

2.4. Para un determinado tiempo de contacto, si el material celuldsico cumple con
los limites en los ensayos de migracién a una temperatura especifica, no es
necesario efectuar pruebas a temperaturas menores que ésta.

2.5. Para una determinada temperatura de contacto, si el material celulésico cumple
con los limites en los ensayos de migracion para un tiempo especifico, no es
necesario efectuar pruebas para tiempos menores a éste.

2.6. Cuando no se aplica ninguna de las condiciones de contacto establecidas en la
TABLA 1 de este Reglamento, se deben emplear las condiciones que mejor
representen el uso del material, envase o equipamiento.

3. DETERMINACION DE LA MIGRACION TOTAL
3.1. REACTIVOS
3.1.1. Agua destilada o desionizada de conductividad inferior a 2,5 uS/cm a 25°C.

3.1.2. Solucién de acido acético al 3% (m/v), preparada a partir de acido acético
diluido con agua destilada o desionizada de conductividad inferior a 2,5 pS/cm a
25°C.

3.1.3. Solucién de alcohol etilico al 10% (v/v), preparada a partir de alcohol etilico
95% diluido con agua destilada o desionizada de conductividad inferior a 2,5 puS/cm
a 25°C.

3.1.4 n-heptano P.A.
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3.2. MATERIAL DE VIDRIO Y EQUIPAMIENTOS
a) Balones de destilacion;

b) Erlenmeyers;

¢) Probetas;

d) Pipetas graduadas;

e) Perlas de vidrio;

f) Capsulas de porcelana;

g) Vaso de precipitados;

h) Desecador;

i) Manta calefactora;

j) Bafio maria con controlador de temperatura;

k) Sistema de destilacién de solventes;

I) Balanza analitica, con una sensibilidad de 0,1mg;
m) Regla calibrada, con valor de la menor division de 1 mm.

Nota: Tanto las capsulas de porcelana como los materiales de vidrio empleados no
deben presentar superficies desgastadas, deben haber sido debidamente lavados
con detergente apropiado (neulro o alcalino) y enjuagados con agua destilada. Para
los ensayos de determinacién de la migracion especifica de metales, el material de
vidrio también debe ser lavado mediante inmersion en un bafio con una solucion de
acido nitrico en agua destilada a 20% (v/v) y enjuagados con agua destilada.

3.3. PROCEDIMIENTO
3.3.1. Papeles no revestidos.

a) Cortar un numero de muestras de dimensiones tales que la superficie a ser
analizada sea de por lo menos 600 cm? Para calcular la superficie, considerar los
dos lados del papel,

b) Colocar las muestras en un vaso de precipitados y afiadir el simulante escogido
en una relacion de 0,3 ml/cm? de superficie analizada y emplear temperatura y
tiempo de contacto de acuerdo con la condicion escogida (ver TABLA 1).

Nota: Si el papel absorbe totalmente el simulante, se debe aumentar la cantidad de
este de modo de tener simulante en exceso.

¢) Para los simulantes acuosos {agua, solucidn de acido acético al 3% (m/v) v
solucion de alcohol etilico al 10% (v/v)), en el final del periodo de contacto, transferir
cuantitativamente el extraclo a otro vaso de precipitados y reducir el volumen hasta
alrededor de 50 ml. Transferir cuantitativamente el volumen reducido del vaso de
precipitados a una capsula (o vaso de precipitados de menor capacidad) tarada y
evaporar {otalmente el extracto.
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d) Para el simulante n-heptano, en el final del periodo de contacto, transferir
cuantitativamente el extracto a un balén con algunas perlas de vidrio, previamente
tarado, y conectar el balon a un sistema de destilacién para remover el solvente
hasta que queden pocos mililitros de solvente en el fondo del balon.

Notas:

(1) El volumen empleado en las operaciones de lavado y transferencia de los
extractos debe ser anotado y ser el mismo en todas las determinaciones paralelas.
Este, preferentemente, no debe superar los 100 ml.

(2) Si el papel desprende fibras, el extracto debe ser filtrado, antes de la
evaporacion, a través de un crisol de vidrio sinterizado o con filtro y papel de filtro de
filtracion rapida, exento de cenizas (por ejemplo, Whatman N° 41 o similar).

e) Llevar la capsula (o vaso de precipitados) o balén con el residuo de evaporacién a
una estufa a (105 + 3) °C por una hora. Posteriormente enfriar el recipiente en
desecador por 30 minutos y pesarlo en balanza analitica con precision de 0,1 mg.
Repetir las tres dltimas operaciones (secado en estufa, enfriamiento en desecador y
pesada) hasta obtener peso constante. Hacer un blanco analitico empleando el
mismo volumen de simulante usado en el ensayo para lavado y transferencia.

3.3.2. Papeles revestidos.

a) Cortar un nimero de muestras de dimensiones tales que la superficie a ser
analizada sea de por lo menos 600 cm?,

b) Colocar las muestras en dispositivos especificos de modo que solo la superficie
que entrara en contacto con el alimento quede en contacto con el simulante.

c) Colocar el simulante escogido en una relacién de 0,3 ml/cm? de superficie
analizada y emplear temperatura y tiempo de contacto escogido (ver TABLA 1).

d) Para los simulantes acuosos (agua, solucién de acido acético al 3% (miv) y
solucion de alcohol etilico al 10% (v/v)), en el final del periodo de contacto, transferir
cuantitativamente el extracto a otro vaso de precipitados y reducir el volumen hasta
alrededor de 50 ml. Transferir cuantitativamente el volumen reducido del vaso de
precipitados a una capsula (o vaso de precipitados de menor capacidad) tarada y
evaporar totalmente el extracto.

e) Para el simulante n-heptano, en el final del periodo de contacto, transferir
cuantitativamente el extracto a un balén con algunas perlas de vidrio, previamente
tarado, y conectar el balén a un sistema de destilacion para remover el solvente
hasta que queden pocos mililitros de solvente en el fondo del baldn.

Nota: El volumen empleado en las operaciones de lavado y transferencia de los
extractos debe ser anotado y ser el mismo en todas las determinaciones paralelas.
Este, preferentemente, no debe superar los 100 ml.

f) Llevar la capsula (o vaso de precipitados) o balén con el residuo de evaporacion a
una estufa a (105 + 3) °C por una hora. Posteriormente enfriar el recipiente en
desecador por 30 minutos y pesarlo en balanza analitica con precision de 0,1 mg.
Repetir las tres ultimas operaciones (secado en estufa, enfriamiento en desecador y
pesada) hasta obtener peso constante. Hacer un blanco analitico empleando el
mismo volumen de simulante usado en el ensayo para lavado y transferencia.
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4. CALCULOS
Expresar la migracion total (MT) en mg/dm? segtin las férmulas:

4.1. Calculo para los simulantes acuosos (agua, solucion de acido acético al 3%
(m/v) y solucién de alcohol etilico al 10% (v/v)):

MT = (R4 = Rp)/A

Donde:

R1 = masa del residuo de la muestra, en mg;

Rz = masa obtenida en la prueba en blanco, en mg;
A = area total de contacto con el simulante, en dm?
4.2. Calculo para el simulante n-heptano:

MT = (Ry = R2)/(A x n)

Donde:

Ry = masa del residuo de la muestra, en mg;

Rz = masa obtenida en la prueba en blanco, en mg;
A = area total de contacto con el simulante, en dm?

n = El nimero “n" es el factor de reduccion del simulante D, usado
convencionalmente para considerar la mayor capacidad extractiva del simulante D
en relacion a la capacidad extractiva del alimento en cuestion. n = 5,

Notas:

a) Si el residuo (R1) del primer ensayo fuera inferior al limite deteccion, repetir la
determinacion empleando una muestra de area mayor. Si fuera necesario puede ser
utilizado un volumen mayor de simulante.

b) Expresar como resultado final la media de las tres determinaciones con una
precision de 1 decimal, acompariada de su desviacion estandar.

5. DETERMINACION DE LA MIGRACION ESPECIFICA

5.1, La migracion especifica de un elemento o sustancia con restriccion en este
Reglamento es determinada a partir de la cantidad del elemento en el extracto de la
migracion total.

5.2. Para el calculo de la migracién especifica de elementos o sustancias con
restricciones en este Reglamento, en mg/kg, se aplican las siguientes formulas:

ME = mxS
AxM

Dénde:
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ME: migracién especifica de sustancia o elemento por kilogramo de alimento
expresado en mg/kg;

m: masa de sustancia o elemento en el extracto de migracion, expresado en mg;
A: @rea total de contacto de la muestra con simulante, expresado en dm?

(S/M): relacion entre el 4rea de contacto del material celuldsico (S) y la masa de
alimento (M), expresado en dm?/kg. Cuando no se conoce la masa del alimento, se
utiliza la masa de agua correspondiente al volumen del envase, expresado en kg.

5.3. Cuando no se conoce la relacion (S/M) real para un material celuldsico, se debe
emplear la relacion S/M = 6 dmzlkg.
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