MERCOSUR/LXXXIlI SGT N° 3/P. RES. N° 06/22

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE SILICONAS DESTINADAS A
LA ELABORACION DEMATERIALES, ENVASES, REVESTIMIENTOS Y
EQUIPAMIENTOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de OuroPreto y las
Resoluciones GMCNF® 38/98, 02/12, 45/17, [05/18], del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que la armonizacion de los Reglamentos Técnicos tiende, a eliminar las
barreras comerciales que crean las diferentes reglamentacionesgnacionales
vigentes, dando cumplimiento a lo establecido en elffkatado de Asuncion.

Que los Estados Parte, debido a los avancesiyen) este,tema, consideran
necesario la elaboracion de un Reglamento Técnico MERCOSUR sobre el uso
de siliconas en materiales, envases y eguipamientosdestinados a estar en
contacto con alimentos.

EL GRUPO MERCADOCOMUN
RESUELVE:

Art. 1° - Aprobar el “‘Reglamentg Técnico MERCOSUR sobre siliconas
destinadas a la elabogacién demateriales, envases, revestimientos Yy
equipamientosen contacto ‘eon“alimentos” que consta como Anexo y forma
parte de la presente Reselucion.

Art. 2° - Lagpresente Resolucién se aplicard en el territorio de los Estados
Parte, al comerCiawentre«€llos y las importaciones extrazona.

Art. 3= L@s EstadosyParte indicaran en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 3
‘Reglamentos Tecnicos y Evaluacion de la Conformidad” (SGT N° 3) los
organismos nacionales competentes para la implementacion de la presente
Resolueion.

Art. 4° - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Parte antes del xx/xx/xx.

LXXXII SGT N° 3 = Montevideo, 11/X1/22.



ANEXO
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE SILICONAS DESTINADAS A
LA ELABORACION DE MATERIALES, ENVASES, REVESTIMIENTOS Y
EQUIPAMIENTOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. ALCANCE

El presente Reglamento Técnico se aplica a las siliconas utilizadas en
materiales, envases, revestimientos y equipamientos destinadgs a entrar en
contacto con alimentos.

Quedan exceptuados del alcance del presente Reglamentolos revestimientos
destinados a materiales celulésicos los que deberan cumplincon el Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre materiales, envases y equipamientos €elulosicos.

2. DISPOSICIONES GENERALES

2.1 Los materiales, envases, revestimient@s %y equipamientos de silicona
destinados a entrar en contacto con alimentos debén ser fabricados segun las
Buenas Practicas de Manufactura §aser compatibles con los alimentos con los
cuales estaran en contacto.

2.2. Los materiales, envases, revestimientos y equipamientos de silicona, en
las condiciones previsibleshde usojno cederan a los alimentos sustancias
indeseables o contaminanteés, en cantidades que puedan modificar la
composicion de Jdes“alimentosyy/o sus caracteres sensoriales, o0 que
representen un riesgo para la salud humana.

2.3. Para la fabrieacion desiliconas, solamente deben ser utilizadas las
sustancias ngluidas‘enylas Partes I, II, 1ll, IV y Vde la Lista Positiva del presente
Reglamento, debiépdose cumplir con las restricciones de uso, limites de
migracion ‘especifica y/o limites de composicion establecidos.

2.4 Para,materiales, envases, revestimientos y equipamientos de siliconas
destinados a entrar en contacto con alimentos, pueden ser utilizados colorantes
qgue cumplan con los requisitos del Reglamento Técnico Mercosur sobre
colorantes en envases y equipamientos plasticos destinados a estar en
contacto con alimentos.

2.5 Los aditivos alimentarios autorizados en los Reglamentos Técnicos
MERCOSUR no mencionados en la presente lista, estan también autorizados
siempre que:

a) Se cumplan las restricciones establecidas para su uso en los alimentos; y



b) La cantidad de aditivo presente en el alimento sumado al que eventualmente
pueda migrar del envase no excedan los limites establecidos para cada
alimento.

2.6. La lista positiva no incluye las siguientes sustancias que se pueden
encontrar en el producto terminado:

a) Sustancias residuales, también conocidos como sustancias no
intencionalmente afiadidas que incluyen:

- impurezas de las sustancias utilizadas;
- productos intermedios de reaccion formados durante el proceso
de produccién; y
-productos de descomposicidn o reaccion

2.7. Las sustancias indicadas también estdn autorizadas para su Uso como

aditivos en la elaboracion de materiales siliconas en contacte, con alimentos:

a) Sales (incluyendo las sales dobles y las sales acidas) de, amonio, calcio,

magnesio, potasio y sodio de &cidos, fenoles o alecoholes autorizagdos;

b) Sales (incluyendo las sales dobles y las sales“écidas) ‘de’aluminio, bario,

cobalto, cobre, hierro, litio, manganeso y zinc deyacidos, fenoles o alcoholes

autorizados. Para estas sales se aplican ostsiguientes¢Limites de Migracién

Especifica grupal - LME (T):

Aluminio = 1 mg/kg de alimento o simulantéalimentario.

Bario = 1 mg/kg de alimento o simulante alimentario.

Cobalto = 0,05 mg/kg de alimente o simulante alimentario.

Cobre = 5 mg/kg de alimento® simulante alimentario.

Hierro = 48 mg/kg de alimento o simulante alimentario.

Litio = 0,6 mg/kg alimentg o'simulante,alimentario.

Manganeso = 0,6 mg/kg deyalimento o simulante alimentario.

Niquel = 0,02 mg/kg.dezalimento afSimulante alimentario.

Zinc= 5 mg/kg de alimente,o simulante alimentario
c) Cuando se listen acidos;, fenoles o alcoholes, seguidos de la palabra “sales”
significa que estan autorizadas solo las sales de los cationes mencionados en
los puntoss(@)y (b), Yo, estan autorizados los acidos, fenoles o alcoholes libres
correspondientes;

d) Mezclas de ‘sustancias autorizadas en que los componentes no tengan

reaccion quimica entre si

2.8. Laswsustancias utilizadas en la fabricacion de siliconas utilizadas en
materiales, envases, revestimientos y equipamientos destinados a estar
encontacto con alimentos deberan cumplir con los criterios de pureza y calidad
técnica compatibles con su utilizacion.

2.9. El fabricante o importador de los materiales destinados a entrar en
contacto con alimentos debe conocer o facilitar el acceso a la composicion del
producto a la Autoridad Sanitaria Competente y/u otro Organismo responsable
cuando lo solicite



2.10. Los criterios y metodologia para la verificacion de la conformidad con los
limites de migracion especifica de los materiales y articulos de siliconas, estan
descriptos en los Reglamentos Técnicos MERCOSUR sobre migracion en
materiales plasticos, y sobre aditivos para materiales plasticos destinados a
estar en contacto con alimentos.

2.11 Los materiales y articulos de elastdmero de silicona no deben liberar mas
del 0,5 % de sustancias organicas volatiles.

2.11.1 La determinacion de la materia organica volatil libre debe ser realizada
de la siguiente forma:

Aproximadamente 10 g de muestra se cortan en trozos de aproximadamente
1x1 cm, y se acondiciona durante (48 = 1) h a temperatura def23 + 2)°C en,un
desecador provisto de cloruro de calcio. La muestra asi tratada se pesa con
precision de 0,1 mg, se coloca en un pesa-filtro plano, y se‘ealienta en estufa
con circulacion forzada durante 4 horas a (200 + 5) °C. Luego se‘enfriasen
desecador, y se pesa huevamente. El contenido defSustancias velatiles se
obtiene por diferencia de pesada, y se debe expresar en% m/m:

2.12 Los materiales y articulos de elastomeronde siliconadno deben liberar mas
del 0,5 % de compuestos extraibles.

2.12.1. Determinacion de extraibles

El ensayo para determinar compuestas_ extraibles en productos fabricados con
elastomeros de silicona se_realiza‘eon:

-agua destilada

-acido aceético 3 % (m/m) V.

-alcohol etilico 10 % (Viv)

La muestra se limpia®del pelvo frotdndola con un pafio limpio que no suelte
pelusa y se@@erta‘en trozos de aproximadamente 2 cm?. Se colocan 10 g de
muestra eertada ‘ensun-desecador durante 24 horas a 20 °C y 65 % de
humedad relativaiSe pesan 10 g de la muestra acondicionada de esta manera
conglina“precision de 0,1 g en placa de vidrio. La muestra se transfiere a un
matraz de 500 mlL y se calienta a reflujo con agitacion durante 5 horas.

Se utilizan los Siguientes disolventes:

a) 250 mik,de agua destilada;

b) 250 mL de acido acético al 3% (m/m)

c) 250 ml de alcohol etilico puro al 10% (v/v)

Después de la extraccion, los fragmentos de muestra se filtran en caliente a
través de un papel de filtro plegado. El filtrado se transfiere a un vaso de
precipitados de 600 mL, se concentra a unos 50-60 mL, se traspasa a capsula,
se enjuaga en bafio a 110 °C ( +- 5 °C) y luego se seca entre 105y 110 °C en
estufa de secado hasta peso constante. Luego de enfriar en un desecador, se
pesa.



La extraccidon con cada uno de los tres disolventes debe realizarse por
triplicado; y calcular el valor medio a partir de los valores obtenidos.

Se determinara un blanco del disolvente utilizado que se restara del residuo de
extraccion determinado.

El residuo seco se expresard como % (m/m).

2.13 Los materiales y articulos de elastbmeros de silicona no deben dar
positivo en el test de peroxidos

2.13.1. Determinacion del residuo de perdxidos en elastomeros de silicona:

Preparacién de la muestra:
Cortar la muestra en trozos no mas grandes de 1 cm de lado:

Procedimiento:

Pesar 5 g de muestra en un erlenmeyer, agregar 150unL de cloruro de metileno
y tapar. Agitar con agitador mecanico durante, 16yhoras. Riltrar rapidamente,
recogiendo el filtrado en un erlenmeyer de cuelle, esmerilado. Eliminar el aire
del recipiente con nitrogeno libre de oxigeno,‘agregar Il de una solucion de
ioduro de sodio 200 g/L en acido{aceticoy, tapar el recipiente, agitar
vigorosamente protegiendo de la luz durapte 30 minutos. Agregar 50 mL de
agua destilada vy titular inmediatamente con selucién de tiosulfato de sodio 0,01
M, usando 0,25 mL de solucion de “almidon 0,5 % (m/v), preparada segun
método descrito en COLLISON, M. W.(Ed.) Qfficial methods and recommended
practices of the American®, Oilf, Chemists Society. 7t ed., Urbana:
AOCS, 2017. Met. Cd 8h-90y,como indicador. Realizar un blanco de titulacion.

Célculo:

% Peroxido-oxigeno = (a=b) * 0,008 / E

Donde:

a = consumaide muestra de solucién de tiosulfato de sodio 0,01M en mililitros

b = consumo de lTanpruéba en blanco de tiosulfato de sodio 0,01M solucion en
mililitros

E =gp€soen gramos

2.14. Lesgmateriales y articulos de siliconas no deben liberaren cantidad
detectable a los alimentos o simulantes alimentarios aminas arométicas
primarias, las cuales provengan de articulos coloreados de silicona. El limite de
detecciébn es de 0,01 mg de sustancia por kg de alimento o simulante
alimentario. El limite de deteccion se aplica a la suma de las aminas aromaticas
primarias liberadas.

2.15 En caso de desacuerdo entre el nimero CAS (Chemical Abstract Service)
del registro CAS y el nombre quimico, este ultimo prevalecera sobre el primero.

2.16 Criterios de inclusion y de exclusién de sustancias en la lista positiva.



2.16.1. La lista de sustancias podra ser modificada:

a) Para la inclusién de nuevos componentes, cuando se haya demostrado que
no representan un riesgo significativo para la salud humana y se justifica la
necesidad tecnolégica para su uso;

b) Para la modificacion de las restricciones de los componentes, cuando los
nuevos conocimientos técnicos-cientificos lo justifiquen;

c) Para excluir componentes, cuando los nuevos conocimientos
técnicoscientificos indiquen un riesgo significativo para la salud humana;

2.16.2. Para la inclusibn o exclusion de componentes, asi como para la
modificacion de las restricciones, se utilizara como referencia las listas
positivas de las regulaciones de la Union Europea y, adicionalmente, las listas
de sustancias autorizadas por la Food and Drug Administration - FDA (Titulo 21
del Code of Federal Regulations, y cuando fuere pertinente Food Contact
Notification). Excepcionalmente, se podra considerar las listas positivas de
otras legislaciones y recomendaciones debidamente reconocidas. En caso de
inclusién de nuevos componentes, deberan ser respetadas las restricciones de
uso vy los limites de composicién y de migracion especifica establecidos en las
legislaciones y recomendaciones de referencia.

3. LISTA POSITIVA

PARTE I. Aceites (Fluidos) de silicona y sus respectivas emulsiones

La viscosidad cinematica de los aceites de siliconas, medida de acuerdo a DIN
51 562 a 20°C debe ser como minimo 100 mm?2 s 1

Las grasas o pastas de siliconas son aceites de siliconas a las que se les ha
incorporado cargas o agentes espesantes (ver Seccion (I) (3) b)), las cuales
deben cumplir los mismos requisitos que los de aceites de siliconas.

Se podran usar las siguientes sustancias:

1) Organopolisiloxanos lineales o ramificados y/o ciclicos(Estos no incluyen los
polisiloxanos ciclicos, que ademas de un grupo fenilo tienen un atomo de
hidrogeno o un grupo metilo unido al mismo atomo de silicio) con grupos metilo
Gnicamente unidos a un atomo de silicio, o con grupos n-alquilo (C2 — Cs2),
fenilo y/o hidroxilos, unidos al atomo de silicio, y sus productos de
condensacion con polietilenglicol y/o polipropilenglicol y/o polialquileno (C2-C4)
glicolmonoalquil (C1-C4) éter

2) Organopolisiloxanos lineales o ramificados mencionados en el inciso (1) con
la adicion de hasta un maximo de 5% de hidrégeno y/o grupos alcoxi (C2-Ca)
y/o carboalcoxialquilo(-(CH2) 2-17—C(0O)-O-(CH2)o-17CH3) y/o hidroxialquilo (Ca-
Cs) unidos al atomo de silicio.

3) Se podran usar en la elaboracion de siliconas las siguientes sustancias,
siempre que las mismas cumplan los limites de composicion establecidos en el
producto final:



4)

a)

b)

Agentes de condensacion:

al) Residuos de aceleradores de condensacion y de sus productos
de conversion (en total, maximo 0,01% m/m):

hidroxido de sodio (CAS 1310-73-2)

hidroxido de potasio (CAS 1310-58-3)

acido clorhidrico (CAS 7647-01-0)

acido sulfurico (CAS 7664-93-9)

acido fosforico (CAS 7664-38-2)

acido acético (CAS 64-19-7)

a2) Productos de conversion de cloruro de fosfonitrilo (CAS 4882-07-
1): maximo 0,001 % m/m.

Agentes espesantes:
sales de calcio de acidos manacarboxilicosy alifaticos lineales
saturadosCio - C20
sal de calcio del acido 12—-hidroxiestearico(CAS106-14-9)
carboximetilcelulosa (CAS 9000-11~7)
almidén modificado.

Agentes emulsionantes

Cuando se utilicen aceitesde silicona en la preparacion de
emulsiones acuosas, estan permitidos los siguientes agentes
emulsionantes, emuna,cantidad maxima de 10% (m/m) enrelacion al
contenido totakde silicona:

dodeeilsulfato de sodio, maximo 0,5 %

eteresy de“polietilenglicol de alcoholes alifaticosmonohidroxilados
de(Cx2- Cgo) y de alquilfenoles de(Cz - Co)

ésteres de polietilenglicol de acidos grasos naturales de (Cs-C22) y
aceites vegetales

alcohol polivinilico(CAS 9002-89-5) parcialmente acetilado hasta un
20 % y un valor K mayor que 40.

Agentes conservantes:

acido sérbico (CAS 110-44-1), maximo 0,1 %

PARTE Il: Resinas de silicona

1.

Se podran usar las siguientes sustancias:



1) Organopolisiloxanos lineales y ramificados con grupos metilo Unicamente
unidos a un atomo de silicio, y/o con grupos n-alquilo (C2 — Cs2), y/o
fenilo(Estos no incluyen los polisiloxanos ciclicos, que ademas de un grupo
fenilo tienen un atomo de hidrogeno o un grupo metilo unido al mismo atomo de
silicio), y/o vinilos, y/o hidroxilos, y/o alcoxi (C2-Cs), y/o hidrégeno, y/o
carboalcoxialquilo(-(CH2)2-17—C(0O)-O-(CH2)o-17CHs), y/o hidroxialquilo (Ci- C3)
unidos al atomo de silicio, también en combinacion con sus productos de
condensacion (ésteres) de:

acido isoftalico (CAS 121-91-5)

acido tereftalico (CAS 100-21-0)
1,2-etanodiol (=etilenglicol) (CAS 107-21-1)
trimetilolpropano (CAS 77-99-6)

glicerol (CAS 56-81-5)

Pentaeritritol (CAS 115-77-5)

2) Se podran usar en la elaboracion de siliconas, 1as, siguientes sustancias,
siempre que las mismas cumplan los limitésydexcompesicion establecidos en el
producto final:

a) Agentes de condensacion:residuos de acido clorhidrico y sus
productos de reaccion con cargasyrendurecedores,méaximo 0,1% m/m.

b) Endurecedores:

- di-2-etilhexanoatode Zn (CAS"136-53-8) y di-maleato de n-octil-estafio;
maximo total; 175% m/m.

- productos de reaecion de los dos endurecedores nombrados
anteriormente, ademas de los siguientes:

titanato dewbutiloy/e polititanato de butilo,con monoetiléter de 1,2-etanodiol(=
etilenglicol (CAS 110-80-5)) en la relaciéon 1:1(Para ser usados a
temperaturas de al menos 180°C).

acetilacetonaterde aluminio(CAS 13963-57-0)
aeetilacetonato de circonio(CAS 17501-44-9)

c) Agentes emulsionantes:

Siempre que las resinas se apliqguen como emulsiones acuosas, se
podran utilizar los agentes emulsionantes enumerados en la seccion (1)
(3) (c) de esta lista positiva, como maximo en un total de 7% m/m
respecto del contenido de silicona.



Parte Ill: Siliconas elastoméricas(cauchos de siliconas)
1. Se podran usar las siguientes sustancias:

1) Polimeros mencionados en la seccion(l) (1) de esta lista positiva, que
cumplancon sus respectivos requisitos.

2) Organopolisiloxanos con grupos vinilo unidos al atomo de silicio.

3) Productos de adicion de trivinil ciclohexano (CAS 2855-27-8) y a,w-di-
hidrogeno-poli-hidrogeno-metil-dimetil-siloxanos, maximo 10 % m/m.

4) 1-dodeceno (CAS 112-41-4), maximo20% m/m.

5) Polimeros de polidimetil-siloxanos (CAS 63148-62-9) y polidimétil-
siliconas, terminados en grupos 3-aminopropilo, polimerasconl-
isocianato-3-isocianatometil-3,5,5-trimetilciclohexano (=‘isofarona
diisocianato (CAS 4098-71-9)).La fraccion degp6limero contun peso
molecular inferior a 1000 no debe excederel 13% (m/n):
1-isocianato-3-isocianatometil-3,5,5-trimetilciclohexano: LC(T) = 1 mg/kg
en el producto final, expresado comesgkupe. isocianato.
1-amino-3-aminometil-3,5,5,-trimetilciclonexano:AME = 6 (mg/kg)

6) Polimeros de polidimetil-siloxangs(CAS©3148-62-9)y polidimetil-
siliconas, terminados endgrupos 3-aminopropilo, polimeros con bis(4-
isocianatociclohexil)metano (€AS 5124-30-1).La fraccién con un peso
molecular inferior a%.000 no debe exceder del 1,5 % (m/m)
bis(4-isocianatoeiclohexil)metano: LME (T) = ND (= 0,01 mg/kg), o LC(T) =
1 mg/kg en el'producto final, expresado como grupo isocianato.
bis(4-amingciclehexilymetano (CAS 1761-71-3): LME = 0,05 mg/kg.

7) Polisiloxanes cen grupos metilo y fluor; para uso en articulos de uso
repetidag.

8)Sepodran usar en la elaboracion de siliconas las siguientes sustancias,
siempre que las mismas cumplan los limites de composicion establecidos
en‘elgproducto final:

a) Agentes de condensacion:

al) Residuos de aceleradores de condensacion y sus agentes de
neutralizacion (en total, maximo 0,1%m/m):
hidroxido de sodio (CAS 1310-73-2)

hidroxido de potasio (CAS 1310-58-3)

acido clorhidrico (CAS 7647-01-0)

acido sulftrico(CAS 7664-93-9)

acido fosforico (CAS 7664-38-2)



b)

acido acético (CAS 64-19-7)

a2) Productos de reaccion de cloruro de fosfonitrilo (cloruro de
fosfonitrilo=(CAS 1832-07-1)), maximo 0,001 % m/m.
a3) Bicarbonato de sodio (CAS 144-55-8), maximo 0,5% m/m.

Productos de reaccion de los siguientes agentes de reticulacion:
b1l) las siguientes sustancias (en total maximo 0,2% m/m):
peréxido de benzoilo(CAS 94-36-0)
perdxido de bis-(2,4-diclorobenzoilo)(CAS 133-14-2)La migracion de
acido 2,4-dicloro benzoico formado como producto de des€emposicion no
debe exceder 5 mg/kg de simulante.
peréxido de dicumilo(CAS 80-43-3)
peréxido de ter-butil-cumilo (CAS 3457-61-2)
2,5-bis(ter-butilperoxi)-2,5-dimetilhexano {€AS 78-63=¢)
metil-tris-ciclohexil-aminosilano(CAS 45901-40-3)Los, productos de
reaccion ciclohexilamina (CAS108-9148), sec-butilamina (CAS 13952-
84-6) o butanonoxima (CAS 96-29</7) y Sus productos de reaccion no
deben ser detectables en el prodeeto terminado(ND = 0.01 mg/kg).
metil-tris-sec-butilaminosilano (GAS)\37697465-7) Los productos de
reaccion ciclohexilamina (CAS108-91-8), sec-butilamina (CAS 13952-
84-6) o butanonoxima (CAS 96-29-7)y sus productos de reaccion no
deben ser detectablgs‘en el pradueto terminado (ND = 0.01 mg/kg).
metil-tris-acetoxisilano(CAS: 4253-34-3)
etil-tris-acetexisilano (CAS 17689-77-9)
metil-trissbutanenoximasilano (CAS 22984-54-9) Los productos de
reaccionfciclohexilamina (CAS108-91-8), sec-butilamina (CAS 13952-
84-6) ¢, butanenoxima (CAS 96-29-7) y sus productos de reaccién no
deben sendetectables en el producto terminado (ND = 0.01 mg/kg).

di-(4-metil-benzoil)perdéxido (CAS 895-85-2)

b2) “Esteres de &cido alquil-C1-Cs- silicico o acido ortosilicico (=acido
ortosilicico(CAS10193-36-9)) con alcoholes  monohidroxilados
alifaticosde (C2-C4) y el éter monometilico de etanodiol(=metil-
etilenglicol(CAS 109-86-4))y sus productos de condensacion,en total
maximo 3% m/m.

c) las siguientes sustancias para uso solamente como acelerador en
elastébmeros de silicona (en total maximo 1,5% m/m):

Oleato estannoso (CAS 1912-84-1) - Para uso solamente como
acelerador en elastomeros de silicona;



Peréxido de di-terc-butilo(CAS 110-05-4)-

d) Endurecedores o catalizadores y sus productos de reaccion:
d1) las siguientes sustancias (en total maximo 1,5 % m/m en base al
producto terminado):

di-maleato de di-n-octil-estafio (CAS 15571-60-5)

di-laurato de di-n-octil-estafio (CAS 3648-18-8)

ésteres de &cido titanico con alcoholisobutilico (CAS 78-83-1), n-
butanol(CAS 71-36-3) y el enolato del éster acetoacéticar

amidas de acidos carboxilicos alifaticos de(Cs-Cz22)

d2) compuestos de coordinacion de platino, maximo 50 mg platino

por kg de producto terminado (Nota: Como catalizadores se usan el

acido hexacloroplatinico y sus productos de reaccion con siloxanos

gue contienen el grupo vinilo). Las siguientes sustancias pueden ser

utilizadas comoinhibidores para estos compuestos de coordinacion:
1-etinil-ciclohexanol (CAS 78-27-3) y 2-metil-3-butin-2-ol (CAS 115-
19-5), en total maximo 0,1% m/m.

e) Agentes emulsionantes:
Para las siliconas elastoméricasyysadas para el revestimiento de papel,
ademas de los agentes emulsionantes mencionados en la seccion (1) (3)
(c) de esta lista positiva,, se pueden utilizar las siguientes sustancias:

- alquil (Cs -C22) sulfatos de sodio;y/o alquil (Cs -C22) sulfonatos de
sodio;y/o alquilarilsulfonatos de sodio (en total maximo 4% en base al
contenido de siliconas).

La cantidad total de agentes emulsionantes usados no pueden exceder
el 10% m/m.

f)Scrap de siliconas elastoméricas, siempre que cumpla con los requisitos
de este Reglamento.

9) Siempre que los elastomeros de silicona estén destinados para
peliculas plasticas, podran ser utilizados como endurecedores o
catalizadores:compuestos de coordinacién de platino, maximo 120 mg de
platino por kg de revestimiento terminado (Nota: no se aplica el méximo
permitido indicadoen el item 8 (d2) de esta seccidn).



10) Dioxido de titanio (CAS 13463-67-7) o didxido de titanio con 1-3% de
oxido de hierrocomo estabilizante térmico maximo total 3% m/m.
Tamafio de las particulas primarias de 5 a 100 nm, con al menos el 90%
de las particulas primarias con un tamafio menor a 50nm.

11) Las siliconas elastoméricas destinadas a la fabricacion de elementos
de puericultura (por ejemplo: tetinas para biberones, pezoneras, etc.),
deben cumplir los requisitos de este Reglamento, y los siguientes
requisitos especificos sobre las siguientes sustancias:

a) Productos de reaccién de los siguientes agentes de reticulacion:
perdxido de dicumilo (CAS 80-43-3); y/o peroxido de benzoilo (CAS
94-36-0); y/o peréxido de ter-butil-cumilo (CAS 3457-61-2) (en total
maximo 0.2%)

b) Endurecedores o catalizadores y sus productos de reaccion:
Compuestos de coordinacion de platino (CAS 7440-06-4), maximo
50 mg de platino por kg de producto terminado. (Nota: Como
catalizadores se usan el acido hexacloroplatinico y sus productos de
reaccion con siloxanos que contienen el grupo vinilo).

¢) Inhibidores:
1-etinil-ciclohexanol (CAS 78-27-3) y/o2-metil-3-butin-2-ol (CAS 115-
19-5), méaximo total 0,1%.

d) Carga:

Acido silicico (CAS 1343-98-2)

2. Las tetinas fabricadas con siliconas elastoméricas no cederan en el
ensayo de migracion especifica con simulante de saliva las siguientes
sustancias:
-0,01 mg de N-nitrosaminas totales/kg (de la parte de tetina de silicona
elastomérica);
-0,1 mg de sustancias N-nitrosables totales/kg (de la parte de tetina de
silicona elastomérica).

Para la determinacion se debera utilizar la metologia analitica que se encuentra
en la Norma UNE - EN 12868 Métodos para determinar la liberacién de N-
Nitrosaminas y sustancias N-Nitrosables por las tetinas y los chupetes de
caucho o elastbmeros.

PARTE IV. ADITIVOS, CARGAS Y ADITIVOS PARA CARGAS

Pueden ser utilizadas las siguientes sustancias como aditivos, cargas o aditivos
para cargas:



N° CAS Nombre de la sustancia | Restriccion
LME = 0,05 mg/kg (expresado como
la suma
102-71-6 |Trietanolamina de trietanolamina y del producto de
adicion
con clorhidrato, expresado como
trietanolamina)
2634-33-5 | 1,2-Benzoisotiazolinona |LME = 0,5 mg/kg
Debe cumplir conlas exigeneias de
B Poliamidas (escamas, los Reglamentos Técnieos Mercesur
fibras, tejidos) para materiales plasticos en
contacto con alimentosy
Poliésteres derivados de N
5 Solamente para‘elaboracion'de
la reaccion de tereftalato . ; )
o articulos destinados,a uso repetido.
de dimetilo, 1,4-
butanodiol ya-hidro-Q- 15, 008 para,produtos
- hidroxipoli(oxitetrametilen | ~: L .
0) (= allme'n.tumos ne aleohodlicos en
polioxitetrametilenglicol), ggn%cmnes dgjuso que no superen
con adicion de trimelitato .
de trimetilo
-- Silicatos naturales Sin restricciones
67-56-1 Alcohol metilico'¢metanol)
107-15-3 | Culenodiamina (51,22 LME = 12 mg/kg
diaminoetanae)
Para ser usado como agente de
tratamiento de superficie de cargas
_ inorganicas (agente de promocion de
253085+ | Meactiiato de 3 adhesion).
trimetoxisililpropilo
LME= 0,05 mg/kg
57-11-4 Acido estearico
7664-93-9 |Acido sulfdrico
7647-01-0 |Acido clorhidrico
1330-20-7 | Xileno LME = 1,2 mg/kg.
100-41-4 Etilbenceno LME= 0,6 mg/kg.




Acidos alquil(C8-C22)
sulfdricos, lineares
primarios, con namero par
de atomos de carbono

10043-35-3 | Acido borico LME(T) = 6 mg/kg
1309-48-4 | Oxido de magnesio
1305-78-8 | Oxido de calcio
61790-53-2 | Tierra de diatomeas
Oxido de hierro _
1332-37-2 LME (T) = 48 mg/kg (expresade como
hierro)
Oxido de aluminio _
1344-28-1 LME.('I.') = 1 mg/kg,(exprésado como
aluminio)
11129- 60- Oxido de manganeso LME(®) = 0,6ynglkg (expresado como
5 manganeso)
1314- 13-2 | Oxido de cinc L-ME(T) =5 mg/kg (expresado como
cinc)
65-85-0 Acido benzoico
Particulas primarias de 10-300 nm
agregadas hasta una dimension de
100-1.200 nm, que pueden formar
aglomerados dentro de una
granulometria de 300 nm-mm.
Sustancias extractables en tolueno:
maximo de 0,1 %, determinado de
acuerdo al método ISO 6209.
Absorcion UV del extracto de
1333%86-4 Negro de humo (carbon

black)

ciclohexano a 386 nm: < 0,02 AU
paraunaceldadelcmo<0,1AU
para una celda de 5 cm, determinada
de acuerdo a un método de analisis
generalmente reconocido.

Contenido de benzo(a)pireno:
maximo de 0,25 mg/kg de negro de
humo.
Nivel maximo de uso de negro de humo
en el polimero: 2,5 % m/m.




Polidimetilsiloxano 3-
aminopropil terminal,

Lafraccion con masa molecular inferior

2;_617883_ polimero con a 1.000 Da no debe exceder del 1,5 %
diciclohexilmetano-4,4'- (m/m).
diisocianato
- Acido carbonico, sales
B Silicatos naturales,
(excepto amianto)
Para el dioxido de silicio sintético
amorfo: las particulas primarias de 1
0007631 o o -100 nm, agregadas hasta Oy — 1
Dioxido de silicio um, que pueden formar
86-9
aglomerados dentro de una
granulometria de 0,3,um-mm.
Sin restricciones salvoypara el didxido
de silicio sintético amorfo silanizado, el
gue debe cumplirican la siguiente
restriecion:
Dioxido de silicio silanizado | lasyparticulas pfimarias de 1-100 nm,
agregadas hasta una dimension de
0,1-
fwm y que pueden formar aglomerados
dentrg de la distribucién dimensional de
0,3 ym hasta el orden de los mm.
Acidos grases ebtenidos
a partir de grasaswy.
aceites alimentatios'de . .
-- . . sin restricciones
origen animaly vegetal
(N*\Referengia31328)
9005-6546: Mo_no_oleatp de . sin restricciones
palietilenglicol sorbitano
CAS P :
0027176- Amdp _dodecnlbenceno LME = 30 mg/kg
sulfénico
87-0
Para
acido Acido silicico y acido _ o
silicico000 silicico silanizado (N° de Sin restricciones
1343- 98- | eferencia para acido
2 silicico silanizado 86000)
0014808-

60-7

Cuarzo en polvo

Sin restricciones




Hidroxidos o hidroxidos
mixtos de calcio,
magnesio, aluminio,
potasio, sodio y cinc

LME (T): Aluminio = 1 mg/kg de
alimento o simulante de alimentos

Cinc = 5 mg/kg de alimento o
simulante de alimentos

0012004-
14-7
0037293- Sulfoaluminato de calcio LME.('I.') =1 mg/kg (expresado como
. aluminio)
22-4 (N° Referencia 41600)
Aluminio en polvo y LME.('I.') =1 mg/kg (expresadd eomo
. aluminio
bronce de aluminio
LME(T)= 5'wng/kyg, (expresado como
cobre)
0007782- . . b,
4.5 Grafito SinyrestricCianes
Microesferas de vidrio
con diametro medionde 5 |Sin restricciones
— 100 pm
0009004-
34-6 Celulosa Sin restricciones
fibras'de algodon
N° Referencia 45280)
fibka ‘de carbono
Viscosidad de fusién a 380° C
9002-84-0 superior a 50 Pa - s.
Relitetra Fluor Etileno
LME = 0,05 mg/kg para el
tetrafluoretileno (CAS 000116-14-3)
LME (T) = 1 mg/kg (expresado como
0011097- |Hidroxicarbonato de aluminio
59-9 aluminio y de magnesio

Siloxanos

Para ser usado como agente de
recubrimiento para cargas, excepto
para microesferas de vidrio, fibra de
vidrio y fibra de carbono

LC=5% (m/m de carga)

La cantidad total de agente de
recubrimiento en la carga no debe




exceder 5%.

Alcoxisilanos con grupos
funcionales (ej. Vinil,
Metacril, amino o glicidil)

Para ser usado como agente de
recubrimiento para cargas, excepto
para microesferas de vidrio, fibra de
vidrio y fibra de carbono

LC=0,5% (m/m de carga)

La cantidad total de agente de
recubrimiento en la carga no debe
exceder 5%.

Alcoxisilanos con grupos
funcionales (ej. Vinil,
Metacril, amino o glicidil)

Para ser usado como promotor de
adhesion para microesferas de
vidrio, fibra de vidrio y fibra,de
carbono LC=0,5% (m/m de carga)
La cantidad total de agente d&
promotores de adhesion en la,carga
no debe exceder 1%.

Fibra de vidrio
(N° de Referencia 55520)

Sin réstrieciones

Contenido residuahextraible de 3
aminopronpiltrietoxisilano inferior a 3
mg/kgde carga, cuando es utilizado
para ehtratamiento reactivo de la
superficie’de cargas inorganicas, y LME

000919- |3- -
30-2 Aminopropiltrietoxisitano & 0-08 mg/kg cuando es utilizado para
el tratamiento de superficie de
materiales y objetos.
0037349- | Monoesterato de
34-1 poliglicerol
0012125-
02-9 Cloruro de amonio
Polidimetilsiloxano, y- _
hidroxipropilado LME =6 mg/kg.
(N°de referencia 76730)
22?5846_ 4-1sopropil tiooxantona LME = 0,05 mg/kg

acidos grasos (C8-C22),
ésteres con pentaeritritol

(N°de referencia 31348)




Acido n-alquil (C10-C13)
benceno sulfénico

(N°de referencia 33801)

LME = 30 mg/kg

Acido alquil (C8-C22)
sulfénico

(N°de referencia 34230)

LME = 6 mg/kg

68855-54-9

Tierra de diatomeas
calcinada con fundente de
carbonato de sodio

0061791- |Ester de polietilenglicol con _
12-6 aceite de ricino LME =42 mg/kg (1)
025265-71-
8
Dipropilenglicol
0000110-
98-5
0025322- . ,
68-3 Polietilenglicol
0025322- | 5 livropilenglicol
69-4 propiieng
0025383- A_CIdO estga.nco,,es.ter con
bimol de acido lactico,
99-7 K ..
éster, sal sodica
5-cloro-2-metil, 3(2H)-
Isotiazolona
26172-
gg f LME=0,05 mg/kg
} 5-Cloro-2-metyl-4-
isotiazolin-3-ona
0031566- .
Monoestearato de glicerol
31-1
0035691- |2-bromo-2- bromometil
65-7 Pentanodinitrilo LME=1 mg/kg
0009005- . . i
27.0 Hidroxietil almidon
0009005- | Monolaurato de
64-5 polietilenglicol sorbitano




0009005- | Monopalmitato de
66-7 polietilenglicol sorbitano
0009005- | Monoestearato de
67-8 polietilenglicol sorbitano
0009005- | Triestearato de
71-4 polietilenglicol sorbitano
11138-66-2 | Goma xantana (xantica)
12001-26-2 | Mica Debe cumplir COI‘.] los LME (T) de
metales establecidos en 2.7
14807-96-6 | Talco
7664-41-7 | Amoniaco
7722-84-1 | Peroxido de hidrogeno
9000-71-9 |Caseina
9003-01-4 | Acido poliacrilico LME (T) = 6 mg/kg expresado com
acido acrilico.
9004-57-3 | Etilcelulosa
9004-62-0 | Hidroxietilcelulosa
9004-67-5 | Metilcelulosa
LME = 0,5 mg/kg.
2-Metil-4-isotiazolin-3-ona
2682-20-4 (=metilisotiazolinona) Utilizar sélo en dispersiones y
emulsiones acuosas de polimeros.
0002768-
02-7 Viniltrimetoxisilano LME=0,05 mg/kg
3290-92-4 | Trimetacrilato de 1,1,1- LME=0,05 mg/kg
trimetilolpropano
5495-84-1 | 2-Isopropil tioxantona LME=0,05 mg/kg
LME=5 mg/kg
Diisobutirato de 2,2,4-
6846-50-0 trimetil-1,3-pentanodiol Para ser usado s6lo en guantes
descartables
Ria(E_tare i tilo. LME = 0,6 mg/kg. (1)
7128-64-5 2,5-Bis(5-terc-butil-2

benzoxazolil) tiofeno




7429-90-5

Fibras, escamas y polvos
de aluminio

Debe cumplir con los LME (T) de
metales establecidos en 2.7

7440-22-4 | Plata LME=0,05mg/kg
01314-56-3 | Anhidrido fosforico
1338-41-6 | Monoestearato de sorbitano
1338-43-8 | Monooleato de sorbitano
1,3,5-trimetil-2,4,6-tris(3,5-
1709-70-2 | di-terc-butil-4-hidroxi-
bencil)benceno
LME = 0,05 mg/kg
0141-43-5 |2 Aminoetanol
No debe usarse para objetos en
contacto con alimentos grasos
141-78-6 | Acetato de etilo
409-21-2 | Carburo de silicio
1302-78-9 | Bentonita
107-98-2 1-Metoxipropan-2-ol LME = 5 mg/kg.
108-10-1 | 2-Metil-4-pentanona LME = 5 mg/kg.
108-24-7 | Anhidrido Acético
108-32-7
Acido carbénico, éster de HME = 0.05mg/kg
propileno ciclico
108-88-3 | Tolueno LME = 1,2 mg/kg.
109-99-9 | Tetrahidrofurano LME = 0,6 mg/kg.
110-44-1 | Acido Sérbico
LME = 1 mg/kg
0110-82-7 | Ciclohexano Contenido de benceno menor a 0,1%

m/m en el ciclohexano.




111-76-2 Etilenglicol butil eter LME(T)= 5 mg/kg
111-87-5 | Octanol
112-34-5 Dietilenglicol butil eter LME(T)= 5 mg/kg
112-80-1 | Acido oleico
123-86-4 | Acetato de butilo
124-38-9 | Dioxido de carbono
78-83-1 Isobutanol LME = 1mg/kg
78-92-2 2-Butanol LME = 1mg/kg
78-93-3 2-Butanona LME = 5 mg/kg
94-13-3 ;;i)ciilgoxibenzoato de

Acido propanoico, 2-metil-,

2-metilpropil éster
97-85-8 | isobutirato de isobutilo) | -ME- 005 Ma/kg
99-76-3 4-Hidroxibenzoato de metilo
106-97-8 Butano
50-00-0 Formaldehido LME(T) = 15 mg/kg
57-10-3 Acido palmitico
57-55-6 1,2-Propanodiol
64-17-5 Etanol
64-18-6 Acido férmico
67-64-1 Acetona
69-72-7 Acido salicilico
67-63-0 2-Propanol
71-23-8 1-Propanol
71-36-3 1-Butanol




104-76-7 | 2-Etil-1-hexanol LME = 30 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg

Para ser utilizado s6lo como un agente
78-08-0 Viniltrietoxisilano de tratamiento de superficies.

Silanamina, 1,1,1-trimetil-N-
(trimetilsilil)

999-97-3 LME = 0,05 mg/kg
(=1,1,1,3,3,3-
Hexametildisilazano)

(1) Para éstas sustancias aplicar factor de correccién de grasa (FCG) ‘segun/los criterios
establecidos en el Reglamento Técnico MERCOSUR_correspondient a Aditivos para
Materiales Plasticos destinados a entrar en contacto cofi.alimentos,

Requisitos de pureza para cargas

Contaminantes de cargas solubles en 0.4N de\acido clerhidrico, no deben
exceder lossiguientes limites:

Plomo 0,01%(m/m)

Arsénico 0,01%(m/m)

Mercurio 0,0005%(m/m)

Cadmio 0,01%(m/m)

Antimonio 0,005%(m/m)

Metodologia analitiea:

a) Métodos para extraccion de los metales y metaloides

Resolucion AP (89) 1'sobre el'uso de colorantes en materiales plasticos
destinados a‘@star en contacto con alimentos, del Consejo de Europa, Comité
de Ministros;, 1989,'seecion lll, parrafo 2.

Para'10s procedimientos de filtracion sera utilizada la Norma DIN 53770-1 sobre
Pigments and, Extenders - Determination of Matter Soluble in Hydrochloric Acid,
2007 'Rarte d, item 3- Apparatus”.

b) Método para cuantificacion de los metales y metaloides
La determinacion del contenido de metales y metaloides en los extractos se

debe llevar a cabo por técnicas espectrométricas de cuantificacion con
sensibilidad adecuada para verificar el cumplimiento de los limites establecidos.

PARTE V. MONOMEROS

Pueden ser utilizadas las siguientes sustancias como monémeros



Nombre de la

N° CAS sustancia Restriccion
108-24-7 Anhidrido Acético

111-87-5 Octanol

57-55-6 1,2-Propanodiol

64-17-5 Etanol

67-63-0 2-Propanol

71-23-8 1-Propanol

71-36-3 1-Butanol

104-76-7 2-Etil-1-hexanol LME = 30 mg/kg




