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s n

o
rm

a
tiva

s n
a

cio
n

a
le

s, d
e

 co
n

fo
rm

id
a

d
 co

n
 lo

 
e

sta
b

le
cid

o
 e

n
 e

l T
ra

ta
d

o
 d

e
 A

su
n

ció
n

. 

Q
u

e
 lo

s E
sta

d
o

s P
a

rte
s, d

e
b

id
o

 a
 lo

s a
va

n
ce

s e
n

 e
sta

 m
a

te
ria

, co
n

sid
e

ra
ro

n
 q

u
e

 e
ra

 
necesario actualizar el R

eglam
ento T

écnico M
E

R
C

O
S

U
R

 sobre Lista P
ositiva de A

ditivos 
p

a
ra

 M
a

te
ria

le
s P

lá
stico

s d
e

stin
a

d
o

s a
 la

 e
la

b
o

ra
ció

n
 d

e
 e

n
va

se
s y e

q
u

ip
a

m
ie

n
to

 e
n

 
co

n
ta

cto
 co

n
 lo

s a
lim

e
n

to
s. 

E
L G

R
U

P
O

 M
E

R
C

A
D

O
 C

O
M

Ú
N

 
R

E
S

U
E

LV
E

: 

A
rt. 1 - A

probar el "R
eglam

ento T
écnico M

E
R

C
O

S
U

R
 sobre lista positiva de aditivos para 

la
 e

la
b

o
ra

ció
n

 d
e

 m
a

te
ria

le
s p

lá
stico

s y re
ve

stim
ie

n
to

s p
o

lim
é

rico
s d

e
stin

a
d

o
s a

 e
n

tra
r 

e
n

 co
n

ta
cto

 co
n

 a
lim

e
n

to
s", q

u
e

 co
n

sta
 co

m
o

 a
n

e
xo

 y fo
rm

a
 p

a
rte

 d
e

 la
 p

re
se

n
te

 
R

esolución. 

A
rt. 2

 - L
a

 p
re

se
n

te
 R

e
so

lu
ció

n
 se

 a
p

lica
rá

 e
n

 e
l te

rrito
rio

 d
e

 lo
s E

sta
d

o
s P

a
rte

s, a
l 

co
m

e
rcio

 e
n

tre
 e

llo
s ya

 la
s im

p
o

rta
cio

n
e

s e
xtra

zo
n

a
. 

A
rt. 3

 - L
o

s E
sta

d
o

s. P
a

rte
s in

d
ica

rá
n

 e
n

 e
l á

m
b

ito
 d

e
l S

u
b

g
ru

p
o

 d
e

 T
ra

b
a

jo
 N

° 3
 

"R
e

g
la

m
e

n
to

s T
é

cn
ico

s y E
va

lu
a

ció
n

 d
e

 la
 C

o
n

fo
rm

id
a

d
" (S

G
T

 N
° 3

) lo
s o

rg
a

n
ism

o
s 

n
a

cio
n

a
le

s co
m

p
e

te
n

te
s p

a
ra

 la
 im

p
le

m
e

n
ta

ció
n

 d
e

 la
 p

re
se

n
te

. R
e

so
lu

ció
n

. 

A
rt. - D

e
ro

g
a

r la
 R

e
so

lu
ció

n
 G

M
C

 
N

° 3
2

/0
7

, 

A
rt. 5

 - E
sta

 R
e

so
lu

ció
n

 d
e

b
e

rá
 se

r in
co

rp
o

ra
d

a
 a

l o
rd

e
n

a
m

ie
n

to
 ju

ríd
ico

 d
e

 lo
s E

sta
d

o
s 

P
a

rte
s a

n
te

s d
e

l 1
5

/
1 / 20

2
0

. 

LI G
M

C
 E

xt. - S
anta Fe, 

/V
 

1
9

. 
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S
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F
E

 D
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R
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A
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M
aría 	

landa M
ordí 

D
irectora 

C
O

P
IA

 F
IE

L D
E

L O
F

U
G

IN
A

L, 

sk E
 T

,1
 

O
 	

"jb 
<, 

c 	
+

 

" 	
4- 

M
ER

C
osuR

-m
ER

cosU
L 

M
a

ría
 F

: n
. d

a
 M

o
n

ti 
irectora 

S
ecretaria del M

E
R

C
O

S
U

R
 

A
N

E
X

O
 

R
E

G
LA

M
E

N
T

O
 T

É
C

N
IC

O
 M

E
R

C
O

S
U

R
 S

O
B

R
E

 LIS
T

A
 P

O
S

IT
IV

A
 D

E
 A

D
IT

IV
O

S
 

P
A

R
A

 LA
 E

LA
B

O
R

A
C

IÓ
N

 D
E

 M
A

T
E

R
IA

LE
S

 P
LÁ

S
T

IC
O

S
 Y

 R
E

V
E

S
T

IM
IE

N
T

O
S

 
P

O
LIM

É
R

IC
O

S
 D

E
S

T
IN

A
D

O
S

 A
 E

N
T

R
A

R
 E

N
 C

O
N

T
A

C
T

O
 C

O
N

 A
LIM

E
N

T
O

S
 

A
LC

A
N

C
E

 

E
l p

re
se

n
te

 R
e

g
la

m
e

n
to

 T
é

cn
ico

 se
 a

p
lica

 a
 lo

s a
d

itivo
s y co

a
d

yu
va

n
te

s d
e

 
polim

erización para ser utilizados en m
ateriales plásticos y revestim

ientos polim
éricos en 

contacto directo con alim
entos. 

2
. O

B
JE

T
IV

O
 

E
sta

b
le

ce
r la

 lista
 d

e
 a

d
itivo

s y co
a

d
yu

va
n

te
s d

e
 p

o
lim

e
riza

ció
n

 a
u

to
riza

d
o

s p
a

ra
 la

 
fabricación de m

ateriales plásticos y revestim
ientos poliniéricos destinados a entrar en 

co
n

ta
cto

 co
n

 lo
s a

lim
e

n
to

s, lo
s re

sp
e

ctivo
s lim

ite
s d

e
 co

m
p

o
sició

n
, la

 m
ig

ra
ció

n
 

especifica y las restricciones de uso, así com
o definir el m

étodo de cálculo y el uso de 
factores de corrección. 

D
E

F
IN

IC
IO

N
E

S
 

3.1 A
ditivo: sustancia que se añade intencionadam

ente a la form
ulación del m

aterial para 
obtener un efecto físico o quím

ico durante la fabricación del plástico o en el m
aterial u 

objeto final, su presencia en el m
aterial u objeto final es intencionada. 

3
.2

 C
o

a
d

yu
va

n
te

 d
e

 p
o

lim
e

riza
ció

n
; to

d
a

 •su
sta

n
cia

 u
sa

d
a

 p
a

ra
 a

p
o

rta
r u

n
 m

e
d

io
 

adecuado para la fabricación de un polím
ero, un plástico o un revestim

iento polim
érico; 

puede estar presente, pero ni es intencionado que esté presente en los m
ateriales u 

objetos finales ni tiene efecto físico o quím
ico en el m

aterial u objeto final. 

3
.3

 A
u

xilia
r d

e
 p

o
lim

e
riza

ció
n

: su
sta

n
cia

 q
u

e
 in

icia
 la

 p
o

lim
e

riza
ció

n
 o

 co
n

tro
la

 la
 

form
ación de la estructura m

acrom
olecular. 

3.4 	
N

anoform
a: ferm

a de una sustancia natural o fabricada que contiene partículas, 
su

e
lta

s o
 fo

rm
a

n
d

o
 u

n
 a

g
re

g
a

d
o

 o
 a

g
lo

m
e

ra
d

o
 y e

n
 e

l q
u

e
 e

l 5
0

 %
 o

 m
á

s d
e

 la
s 

partículas en la granulom
etria num

érica presenta una o m
as dim

ensiones externas en el 
intervalo de tam

años com
prendido entre 1 nm

 y 100 nm
. 
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M
alla" 

n
d

 M
o

n
ti 

D
ire

cto
ra

 

3.5 P
artícula: parte dim

inuta de m
ateria con lím

ites, físicos definidos. C
O

P
A

 F
IE

L D
E

L 011C
IN

A
L 

0
,1

2
,E

L
I

A. 
<' 

-57  

ERCO
SUR-M

ERCO
SUL 

M
a

ría
 F

e
rn

a
 • 	

o
n

ti 
D

ir to
ra

 
S

e
cre

ta
ria

 d
e

l M
E

R
C

O
S

U
R

 

3
.6

 A
g

lo
m

e
ra

d
o

: co
n

ju
n

to
 d

e
 p

a
rtícu

la
s o

 d
e

 a
g

re
g

a
d

o
s d

é
b

ilm
e

n
te

 lig
a

d
o

s e
n

 q
u

e
 la

 
extensión de la superficie externa resultante es sim

ilar a la sum
a de las extensiones de 

las superficies de los distintos com
ponentes. 

3
.7

 A
g

re
g

a
d

o
: p

a
rtícu

la
 co

m
p

u
e

sta
 d

e
 p

a
rtícu

la
s fu

e
rte

m
e

n
te

 lig
a

d
a

s o
 fu

sio
n

a
d

a
s. 

4
. L

IS
T

A
 P

O
S

IT
IV

A
 D

E
 A

D
IT

IV
O

S
 Y

 C
O

A
D

Y
U

V
A

N
T

E
S

 D
E

 P
O

L
IM

E
R

IZ
A

C
IÓ

N
 

D
E

S
T

IN
A

D
O

S
 P

A
R

A
 L

A
 E

L
A

B
O

R
A

C
IÓ

N
 D

E
 M

A
T

E
R

IA
L

E
S

 P
L

Á
S

T
IC

O
S

 Y
 

R
E

V
E

S
T

IM
IE

N
T

O
S

 P
O

LIM
É

R
IC

O
S

 E
N

 C
O

N
T

A
C

T
O

 C
O

N
 A

LIM
E

N
T

O
S

. 

4.1. Los aditivos y coadyuvantes de polim
erización autorizados para la elaboración de 

m
a

te
ria

le
s p

lá
stico

s y re
ve

stim
ie

n
to

s p
o

lim
é

rico
s, su

s re
sp

e
ctiva

s re
striccio

n
e

s y 
especificaciones, están definidos en el C

uadro 1 de este R
eglam

ento. 

4.1.1. P
odrán ser usados en m

ateriales plásticos y revestim
ientos polim

ericos otros 
solventes que tengan un punto de ebullición m

enor a 150c`C
 no listados en el C

uadro 
1

, sie
m

p
re

 q
u

e
 n

o
 se

a
n

 su
sta

n
cia

s m
u

ta
g

e
n

ica
s, ca

rcin
o

g
e

n
ica

s o
 tó

xica
s p

a
ra

 la
 

reproducción y que no produzcan una m
igración superior al 0,01m

g/kg. 

4.2. Los aditivos alim
entarios autorizados en los R

eglam
entos T

écnicos M
E

R
C

O
S

U
R

 no 
m

e
n

cio
n

a
d

o
s e

n
 la

 p
re

se
n

te
 lista

, e
stá

n
 ta

m
b

ié
n

 a
u

to
riza

d
o

s p
a

ra
 la

 e
la

b
o

ra
ció

n
 d

e
 

m
a

te
ria

le
s p

lá
stico

s y re
ve

stim
ie

n
to

s p
o

lim
é

rico
s e

n
 co

n
ta

cto
 co

n
 a

lim
e

n
to

s, sie
m

p
re

 
q

u
e

: a
) S

e cum
plan las restricciones establecidas para su uso en los alim

entos; y 

b
) L

a
 ca

n
tid

a
d

 d
e

 a
d

itivo
 p

re
se

n
te

 e
n

 e
l a

lim
e

n
to

 su
m

a
d

o
 a

l q
u

e
 e

ve
n

tu
a

lm
e

n
te

 
pueda m

igrar del envase no excedan los lím
ites establecidos para cada alim

ento. 

4.3. Las sustancias indicadas tam
bién están autorizadas para su uso com

o aditivos en la 
elaboración de m

ateriales plásticos y revestim
ientos polim

ericos destinados al contacto 
con alim

entos, según lo establecido en el Ítem
 5 de este R

eglam
ento, las disposiciones 

generales para m
ateriales plásticos definidos en el R

eglam
ento T

écnico M
E

R
C

O
S

U
R

 y 
las restricciones y las especificaciones definidas en el C

uadrol: 

a
) S

a
le

s (in
clu

ye
n

d
o

 la
s sa

le
s d

o
b

le
s y la

s sa
le

s á
cid

a
s) d

e
 a

m
o

n
io

, ca
lcio

, 
m

agnesio, potasio y sodio de ácidos, fenoles o alcoholes autorizados; 

b
) S

ales (incluyendo las sales dobles y las sales ácidas) de alum
inio, bario, cobalto, 

co
b

re
, h

ie
rro

, litio
, m

a
n

g
a

n
e

so
 y zin

c d
e

 á
cid

o
s, fe

n
o

le
s o

 a
lco

h
o

le
s a

u
to

riza
d

o
s. 

P
ara estas sales se aplican los siguientes Lím

ites de M
igración E

specifica grupa! - 
LM

E (T): 

3
 



E. 
r
 va, 

• 
')
 

R
C

O
S

U
R

-M
E

R
C

O
S

U
I_ 

M
aría F

 	
n

d
a

 M
o

n
ti 

ire
cto

ra
 

S
ecretaria del M

E
R

C
O

S
U

R
 

C
O

M
A

 F
IE

L
 D

E
L

 0
3

:G
IN

A
L

 

S
E

C
R

E
T

A
R

IA
 D

E
L M

E
R

C
O

S
U

R
 

F
E

 D
E

 E
R

R
A

 	
O

R
I 1

 L
 0

7
/0

1
1

2
0

 

M
aría.

e
b

i
a

 o
n

ti 
D

ire
cto

ra
 

A
lum

inio =
 1 m

g/kg de alim
ento o sim

ulante alim
entario. 

B
ario =

 1 m
g/kg de alim

ento o sim
ulante alim

entario. 
C

obalto =
 0,05 m

g/kg de alim
ento o sim

ulante alim
entario. 

C
obre =

 5 m
g/kg de alim

ento o sim
ulante alim

entario. 
H

ierro =
 48 m

g/kg de alim
ento o sim

ulante alim
entario. 

Litio =
 0,6 m

g/kg alim
ento o sim

ulante alim
entario. 

M
anganeso =

 0,6 m
g/kg de alim

ento o sim
ulante alim

entad 
N

íquel =
 0,02 m

g/kg de alim
ento o sim

ulante alim
entario. 

Z
inc=

 5 m
g/kg de alim

ento o sim
ulante alim

entario. 

P
a

ra
 lo

s re
ve

stim
ie

n
to

s p
o

lim
é

rico
s la

 e
va

lu
a

ció
n

 d
e

l L
M

E
 (T

) d
e

 a
lu

m
in

io
, b

a
rio

, 
co

b
a

lto
, co

b
re

, h
ie

rro
, litio

, m
a

n
g

a
n

e
so

, n
íq

u
e

l y zin
c p

o
d

rá
 se

r re
a

liza
d

a
 so

b
re

 e
l 

su
stra

to
 in

e
rte

; 

c) 
C

u
a

n
d

o
 se

 liste
n

 á
cid

o
s, fe

n
o

le
s o

 a
lco

h
o

le
s, se

g
u

id
o

s d
e

 la
 p

a
la

b
ra

 "sa
le

s" 
sig

n
ifica

 q
u

e
 e

stá
n

 a
u

to
riza

d
a

s so
lo

 la
s sa

le
s d

e
 lo

s ca
tio

n
e

s m
e

n
cio

n
a

d
o

s e
n

 lo
s 

p
u

n
to

s (a
) y (b

), y n
o

 e
stá

n
 a

u
to

riza
d

o
s lo

s á
cid

o
s, fe

n
o

le
s o

 a
lco

h
o

le
s lib

re
s 

co
rre

sp
o

n
d

ie
n

te
s; 

d
) 

M
e

zcla
s d

e
 su

sta
n

cia
s a

u
to

riza
d

a
s•e

n
 q

u
e

 lo
s co

m
p

o
n

e
n

te
s n

o
 te

n
g

a
n

 re
a

cció
n

 
q

u
ím

ica
 e

n
tre

 si, y 

e
) 

S
ustancias polim

éricas naturales o sintéticas de m
asa, m

olecular igual o superior 
a

 1
.0

0
0

 D
a

 q
u

e
 cu

m
p

la
n

 lo
s re

q
u

isito
s d

e
l R

e
g

la
m

e
n

to
 T

é
cn

ico
 M

E
R

C
O

S
U

R
 

re
fe

re
n

te
 a

 la
 lista

 p
o

sitiva
 d

e
 m

o
n

o
m

e
ro

s, o
tra

s su
sta

n
cia

s in
icia

d
o

ra
s y p

o
lím

e
ro

s, 
si p

u
e

d
e

n
 p

ro
p

o
rcio

n
a

r e
l p

rin
cip

a
l co

m
p

o
n

e
n

te
 e

stru
ctu

ra
l d

e
 lo

s m
a

te
ria

le
s y 

o
b

je
to

s fin
a

le
s e

xce
p

to
 m

a
cro

m
o

lé
cu

la
s o

b
te

n
id

a
s p

o
r fe

rm
e

n
ta

ció
n

 m
icro

b
ia

n
a

. 

4
,4

. L
a

 lista
 p

o
sitiva

 n
o

 in
clu

ye
 la

s sig
u

ie
n

te
s su

sta
n

cia
s q

u
e

 se
 p

u
e

d
e

n
 e

n
co

n
tra

r e
n

 e
l 

producto term
inado: 

a
) S

u
sta

n
cia

s re
sid

u
a

le
s, ta

m
b

ié
n

 co
n

o
cid

o
s co

m
o

 su
sta

n
cia

s n
o

 in
te

n
cio

n
a

lm
e

n
te

 
a

ñ
a

d
id

a
s q

u
e

 in
clu

ye
n

: 

im
p

u
re

za
s d

e
 la

s su
sta

n
cia

s u
tiliza

d
a

s; 
p

ro
d

u
cto

s in
te

rm
e

d
io

s d
e

 re
a

cció
n

 fo
rm

a
d

o
s d

u
ra

n
te

 e
l p

ro
ce

so
 d

e
 

producción; y 
p

ro
d

u
cto

s d
e

 d
e

sco
m

p
o

sició
n

 re
a

cció
n

. 

b
) L

o
s sig

u
ie

n
te

s a
u

xilia
re

s d
e

 p
o

lim
e

riza
ció

n
: siste

m
a

s ca
ta

lítico
s in

icia
d

o
re

s, 
a

ce
le

ra
d

o
re

s, ca
ta

liza
d

o
re

s, m
o

d
ifica

d
o

re
s y d

e
sa

ctiva
d

o
re

s d
e

 ca
ta

liza
d

o
re

s, 
re

g
u

la
d

o
re

s d
e

 m
a

sa
 m

o
le

cu
la

r, a
g

e
n

te
s R

E
D

O
X

. 



S
E

C
R

E
T

A
R

ÍA
 D

E
L M

E
R

C
O

S
U

R
 

F
E

 D
E

 E
R

R
 	

O
R

I A
L

 - 0
7

/0
1

/2
0

 

F
 a

n
 a

 M
o

n
ti 

D
ire

cto
ra

 
M
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M
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C
O

SU
R
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C
O

SU
L 

M
a

ría
 F

e
 a

e 	
onti 

D
i',

 

ra  
M

E
R

C
O

S
U

R
 

el 
• 
 

1; 

4.5. 
4,5. S

i una sustancia que aparece en la lista positiva com
o un com

puesto aislado tam
bién 

está incluida con un nom
bre genérico, las restricciones aplicables a esta sustancia serán 

los correspondientes al com
puesto aislado. 

4
.6

. E
n

 ca
so

 d
e

 d
e

sa
cu

e
rd

o
 e

n
tre

 e
l n

ú
m

e
ro

 C
A

S
 (C

h
e

m
ica

l A
b

stra
ct S

e
tvice

) del 
registro C

A
S

 y el nom
bre quím

ico, este últim
o prevalecerá sobre el prim

ero. E
n caso de 

d
e

sa
cu

e
rd

o
 e

n
tre

 e
l n

ú
m

e
ro

 C
A

S
 d

e
 E

IN
E

C
S

 
(E

u
ro

p
e

a
n

 ln
vo

n
to

ry o
f E

xistin
g

 
C

om
m

ercial S
ubstancos) y el de registro C

A
S

, se aplicará el núm
ero de registro C

A
S

. 

4.7. C
riterios de inclusión y de exclusión de sustancias en la lista positiva. 

4.7,1. La lista de sustancias podrá ser m
odificada: 

a
) P

ara la inclusión de nuevos com
ponentes, cuando se haya dem

ostrado que no 
re

p
re

se
n

ta
n

 u
n

 rie
sg

o
 sig

n
ifica

tivo
 p

a
ra

 la
 sa

lu
d

 h
u

m
a

n
a

 y se
 ju

stifica
 la

 
necesidad tecnológica para su uso; 

b
) P

a
ra

 la
 m

o
d

ifica
ció

n
 d

e
 la

s re
striccio

n
e

s d
e

 lo
s co

m
p

o
n

e
n

te
s, cu

a
n

d
o

 lo
s 

nuevos conocim
ientos técnicos-científicos lo justifiquen; 

c) P
a

ra
 e

xclu
ir co

m
p

o
n

e
n

te
s, cu

a
n

d
o

 lo
s n

u
e

vo
s co

n
o

cim
ie

n
to

s té
cn

ico
s-

científicos indiquen un riesgo significativo para la salud hum
ana, 

4
.7

.2
. P

a
ra

 la
 in

clu
sió

n
 o

 e
xclu

sió
n

 d
e

 co
m

p
o

n
e

n
te

s, a
sí co

m
o

 p
a

ra
 la

 
m

odificación de las restricciones, se utilizará com
o referencia las listas positivas 

d
e

 la
s re

g
u

la
cio

n
e

s d
e

 la
 U

n
ió

n
 E

u
ro

p
e

a
 y, a

d
icio

n
a

lm
e

n
te

, la
s lista

s d
e

 
sustancias autorizadas por la F

ood and D
rug A

dm
inistration 

F
D

A
 (T

itulo 21 del 
C

o
d

e
 o

f F
e

d
e

ra
l R

e
g

u
la

tio
n

si  y
 c

u
a

n
d

o
 fu

e
re

 p
e

rtin
e

n
te

 
F

o
o

d
 C

o
n

ta
d

 
N

otification). E
xcepcionalm

ente, se podrá considerar las listas positivas de otras 
legislaciones y recom

endaciones debidam
ente reconocidas. E

n caso de inclusión 
de nuevos com

ponentes, deberán ser respetadas las restricciones de uso y los 
lím

ites de com
posición y de m

igración específica establecidos en las legislaciones 
y recom

endaciones de referencia. 

D
IS

P
O

S
IC

IO
N

E
S

 G
E

N
E

R
A

L
E

S
 

5
.1

. L
a

s su
sta

n
cia

s e
n

 n
a

n
o

fo
rm

a
s so

lo
 p

u
e

d
e

n
 se

r u
tiliza

d
a

s si h
u

b
ie

ra
n

 sid
o

 
expresam

ente autorizadas. 

5.2. Las sustancias utilizadas en la elaboración de m
ateriales plásticos deben cum

plir 
con los criterios de pureza y calidad técnica com

patibles con su uso. 

5.2.1. E
l fabricante o im

portador de los m
ateriales destinados a entrar en contacto 

con alim
entos debe conocer o facilitar el acceso a la com

posición del producto a la 
A

utoridad S
anitaria C

om
petente y/u otro O

rganism
o responsable cuando lo solicite. 5
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M
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5.3. Los m
ateriales plásticos y revestim

ientos polirnéricos coloreados, im
presos o que 

tengan en su com
posición adhesivos poliuretánicos no deben m

igrar am
inas arom

áticas 
prim

arias a los alim
entos o al sim

ulante B
 (considerado el sim

ulante m
ás critico en este 

caso) en cantidades detectables, excepto aquellas enum
eradas en el C

uadro 1. 

5
.3

.1
 E

l lím
ite

, d
e

 d
e

te
cció

n
 e

s d
e

 0
,0

1
 m

g
 d

e
 su

sta
n

cia
 p

o
r kg

 d
e

 a
lim

e
n

to
 o

 
sim

ulante alim
entario. 

5
.3

.2
 E

l lím
ite

 d
e

 d
e

te
cció

n
 se

 a
p

lica
 a

 la
 su

m
a

 d
e

 la
s a

m
in

a
s a

ro
m

á
tica

s 
prim

arias que m
igran. 

6. 
C

R
IT

E
R

IO
S
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A

R
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T
E

R
M
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P
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6.1. La verificación del cum
plim

iento de los lim
ites de m

igración específica se efectuará 
de acuerdo con lo descripto en el R

eglam
ento T

écnico M
E

R
C

O
S

U
R

 sobre M
igración en 

M
ateriales, E

nvases y E
quipam

ientos P
lásticos destinados a entrar en contacto con 

A
lim

entos. 

6.2. P
ara la determ

inación de la m
igración específica, cuando corresponda, el ensayo 

p
u

e
d

e
 se

r re
a

liza
d

o
 so

la
m

e
n

te
 co

n
 e

l sim
u

la
n

te
 co

n
sid

e
ra

d
o

 m
a

s critico
 p

a
ra

 a
q

u
e

l 
m

aterial y sustancia en evaluación. E
sta aproxim

ación puede ser utilizada solam
ente si 

e
xistie

ra
n

 p
ru

e
b

a
s cie

n
tífica

s d
e

 q
u

e
 lo

s re
su

lta
d

o
s o

b
te

n
id

o
s e

n
 la

 m
ig

ra
ció

n
 se

a
n

 
iguales o m

as severos que aquellos que se obtendrían utilizando los dom
as sim

ulantes 
de alim

entos. 

6.3 C
riterios para el cálculo de la m

igración específica: 

6.3.1 E
n el caso de m

ateriales y objetos con una capacidad entre 500 m
i y 10 L se 

utiliza para el cálculo la superficie de contacto real. 

6
.3

.2
 E

n
 e

l ca
so

 d
e

 lo
s m

a
te

ria
le

s y o
b

je
to

s co
n

 ca
p

a
cid

a
d

 in
fe

rio
r a

 5
0

0
 m

l o
 

superior a 10 L, así com
o para los objetos de los que es poco practico para calcular 

la superficie de contacto real, se supone que la superficie de contacto es de 6 dm
2  

por kg de alim
ento. 

6
.3

.3
 P

a
ra

 m
a

te
ria

le
s y o

b
je

to
s co

n
 ca

p
a

cid
a

d
 in

fe
rio

r a
 5

0
0

 m
l d

e
stin

a
d

o
s a

 la
 

alim
entación de niños m

enores de tres (3) años deberá ser aplicada la corrección en 
relación de área y volum

en real. 

6 
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6.4 P
ara las sustancias lipofílicas que requieren la aplicación del factor de corrección de 

g
ra

sa
 (F

C
G

), co
m

o
 se

 in
d

ica
 e

n
 e

l C
u

a
d

ro
 1

, y q
u

e
 se

 u
tiliza

n
 e

n
 la

 e
la

b
o

ra
ció

n
 d

e
 

m
a

te
ria

le
s d

e
stin

a
d

o
s a

l co
n

ta
cto

 co
n

 a
lim

e
n

to
s cu

yo
 co

n
te

n
id

o
 d

e
 g

ra
sa

 e
s ig

u
a

l o
 

superior al 20%
, se debe dividir el resultado del ensayo de m

igración especifica por el 
valor de (F

C
G

) antes de com
pararlo con los lím

ites de m
igración específica. 

6.4.1 E
l F

C
G

 se determ
ina según la fórm

ula: 

F
C

G
 =

 (g de grasa en el alim
ento/ kg de alim

ento) 1200 =
 (%

 dE
 gr a x 5) / 100. 

6.4.2 La m
igración específica en sim

ulantes de alim
entos o alim

entos no debe de 
exceder de 60 m

g/kg de sim
ulantes de alim

entos o alim
ento antes de la aplicación 

del F
C

G
. 

6.4.3 La corrección del F
C

G
 com

o se describe en el punto 6.4.1 no se aplicará; 

a
) C

uando el m
aterial u objeto esté destinado a entrar en contacto con alim

entos 
para niños de cero (0) a tres (3) años de vida. 

b
) C

u
a

n
d

o
 n

o
 e

s co
n

o
cid

a
 la

 re
la

ció
n

 e
n

tre
 á

re
a

 su
p

e
rficia

l d
e

 lo
s m

a
te

ria
le

s y 
objetos y cantidad de alim

ento, en dicho caso se utiliza el factor de conversión 
convencional de 6 dm

2lkg
. 

6
.5

 P
a

ra
 la

 d
e

te
rm

in
a

ció
n

 d
e

 la
 m

ig
ra

ció
n

 d
e

 su
sta

n
cia

s a
u

to
riza

d
a

s e
n

 e
ste

 
R

eglam
ento com

o aditivos para m
ateriales plásticos en sirnulantes de alim

entos grasos 
se aplica el factor de reducción de sim

ulante D
 o D

 definido en el R
eglam

ento T
écnico 

M
E

R
C

O
S

U
R

 so
b

re
 la

 M
ig

ra
ció

n
 e

n
 M

a
te

ria
le

s, E
n

va
se

s y E
q

u
ip

a
m

ie
n

to
s P

lá
stico

s 
destinados para entrar en contacto con A

lim
entos. 

6.6 Los factores de corrección de resultados de los ensayos de m
igración descriptos en 

los, puntos 6.4 y 6.5 pueden ser com
binados m

ultiplicándose am
bos factores. 

6.6.1 P
ara esta com

binación se deben cum
plir las condiciones especificadas para 

cada uno de los factores y cuando el ensayo de m
igración se realiza con el sim

ulante 
para alim

entos grasos. 

6.6.2 E
l factor m

áxim
o aplicado no puede ser superior a cinco (5). 
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6.7 D
eterm

inación de m
igración específica por aproxim

ación: 

6.7.1 E
n el caso de sustancias que son inestables en sim

ulantes de alim
entos o 

cuando no hubiese un m
étodo analítico adecuado para el ensayo de m

igración 
especifica, la verificación de la conform

idad se podrá realizar m
ediante el cálculo 

de m
igración por aproxim

ación. 

6.7.2 P
ara determ

inar por aproxim
ación si un m

aterial u objeto cum
plen los lím

ites 
de m

igración podrá aplicarse alguno de los siguientes m
étodos de cálculo que se 

considere m
ás estricto que el ensayo de m

igración correspondiente. S
i aplicando 

e
sto

s m
é

to
d

o
s lo

s re
su

lta
d

o
s o

b
te

n
id

o
s so

n
 su

p
e

rio
re

s a
l lim

ite
 d

e
 m

ig
ra

ció
n

 
específica establecido, deberán realizarse los ensayos de m

igración específica 
co

rre
sp

o
n

d
ie

n
te

s, p
re

va
le

cie
n

d
o

 e
sto

s re
su

lta
d

o
s so

b
re

 lo
s o

b
te

n
id

o
s p

o
r 

m
étodos de aproxim

ación. 

6.7.3 P
ara determ

inar por aproxim
ación la m

igración específica puede calcularse 
la m

igración en base a la cantidad adicionada o cantidad residual de la sustancia 
en el m

aterial o en el envase, asum
iendo una m

igración com
pleta. A

 este resultado 
se lo denom

ina m
igración potencial. 

6.7.4 P
ara determ

inar por aproxim
ación la m

igración específica de sustancias 
consideradas no volátiles en las condiciones de ensayo de m

igración total, puede 
u

tiliza
rse

 e
l re

su
lta

d
o

 d
e

 la
 d

e
te

rm
in

a
ció

n
 d

e
 m

ig
ra

ció
n

 to
ta

l re
a

liza
d

a
 e

n
 

co
n

d
icio

n
e

s d
e

 e
n

sa
yo

 p
o

r lo
 m

e
n

o
s ta

n
 se

ve
ra

s co
m

o
 p

a
ra

 la
 m

ig
ra

ció
n

 
específica. 

6.7.5 P
ara determ

inar por aproxim
ación la m

igración especifica, la m
ism

a puede 
calcularse sobre la base de la cantidad adicionada o residual de la sustancia en el 
m

aterial u objeto aplicando m
odelos de difusión reconocidos, basados en pruebas 

científicas y validados para ser utilizados en m
ateriales plásticos. Los m

ism
os 

deben estar concebidos para sobreestim
ar los niveles de m

igración reales. La 
aceptación de los resultados del cálculo de m

igración especifica aplicando m
odelo 

d
e

 d
ifu

sió
n

 q
u

e
d

a
rá

 a
 crite

rio
 d

e
 la

 A
u

to
rid

a
d

 S
a

n
ita

ria
 C

o
m

p
e

te
n

te
 d

e
 

conform
idad con sus procedim

ientos. 
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(t) LISTA  DE ADITI V 

El cuadro  1  contiene  las  siguientes  informaciones:  

Sustancia  MCA n° o  Numero  Mercosur  de  Sustancias  (M n°):  número  de  identificación  de  sustancia,  
N° Ref.:  número  de  referencia  de  Unión  Europea  (UE:  de  la  susta  

transferida  permitida)  en  al imentos  o  sus  simulant  

ntidad•  máxima  residual  permitida),  expresado  como  el total grupal o  sustancias  indicadas,  en  el material u  objeto  terminado.  

U) 
.0

 
e

 
o

 
a) 

-o
 

c
 

as e  de  migración  específi E
 

LC (T):  l ímite  de  composición  grupal  (  
LD:  l ímite  de  detección  del método  

VI 
M
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onti 
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S

ecretaria del M
E

R
C

O
S

U
R

 

de  los  grupos  o  sustancias  

ida  por  el factor  de  reducción  de  grasas  FCG (si)  o  no  puede  ser  corregida  por  ración  puede  ser  corre  

e  de  migración  específica  grupal  [LME  (T)  (mg/kg)]  y  otras  restricciones  y  M E (mgfkg)],  l í a) 
a

 
u> 
a> 

,o
 

'5
 

E
 

N° CAS:  número  de  regis  

Designación  de  sust 

de  sustancia.  
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E 
(1) 

NO:  no  detectable.  

LMT:  Lim ite  de  migración  

PT:  producto,  material u  objeto  terminado.  

N ÚM ERO CAS:  número  de  registro  de  CAS C
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Restricciones  y  especificaciones  

LME  (T)  = 60 mg/kg.  El lim ite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA8,72,73,138,140,157,159,207,  
242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  797,  798,810,  815 y  M3,  M il,  M33,  M34,  M69.  

LME = 30 mg/kg.  

LME  = 30  mg/kg.  
LME = 6  mg/kg. 
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Designación  de  sustancia  

Ácido  aceti l acético,  Sales  

Mono  y  di glicéridos  acetilados  de  ácidos  grasos  

Ácidos,  C2-C24,  alifáticos,  lineales,  mono  carboxilicos,  
obtenidos  a  partir  de  grasas  y  aceites  naturales,  y  sus  
ésteres  con  mono,  di y  triglicerol (incluidos  los  ácidos  
grasos  ramificados  a  los  niveles  que  se  presentan  
naturalmente)   

;Ácidos,  C2-C24,  alifáticos,  lineales,  mono  carboxílicos,  
sintéticos,  y  sus  ésteres  con  mono-,  di-  y  trigl icerol 
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;Ácidos  grasos  obtenidos  a  partir  de  grasas  y  aceites  
alimentarios  de  origen  animal o  vegetal  

Mono  alcoholes  alifáticos,  saturados,  lineales,  primarios  
(C4-C 24)  

Ácido  n-alqui l (Cio-Ci3)  benceno  sulfónico  
Aloa  dimetilaminas,  lineales  con  un  número  par  de  
átomos  de  carbono  (C12-C20)  
Ácido  alquil (Ce-C22)  sulfónico  
Ácidos  alqui l  (C8-C22)  sulfúricos,  lineales  primarios,  con  
número  par  de  átomos  de  carbono   
Hidroxifosfito  de  aluminio  y  calcio,  hidrato  
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Cuadro  1.  Lista  positiva  de  aditivos  con  restricciones  de  uso  y  especificaciones.  
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LME  (T)  =  1,2 mg/kg  (expresado  como  amina  terciaria).  El
- 

límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  
19,  20.   
LME  (T)  =  1,2  mg/kg  (expresado  como  amina  terciaria  
excluyendo  el  HCE).  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA  19,  20.   

LME = 0,9  mg/kg.  
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LME = 5 mg/kg.  

LME = 5  mg/kg.  

LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El límite  
se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 28,  
29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  620,  646,  676,  736.  

LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El límite  
se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  28,  
29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619 620,  646,  676 736.   
LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El límite  
se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 28,  
29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  6319,  W,  646,  676,  736.   
LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  lomllestaño).  El límite  
se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancies  d número7MCA  28„s  
29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  6 	20,  616 576,736.  
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Clorhidrato  de  N,N-bis(2-hidroxietil)alquil (Ce-C18)  amina  

Ácido  carbónico,  sales  

Mono  y  di glicéridos  del aceite  de  ricino  

Ésteres  de  los  ácidos  grasos  del aceite  de  coco  con  
cloruro  de  colina  

Fibras  de  algodón   

Cresoles,  butilados,  estirenados  
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'5,7-Di-terc-butil-3-(3,4-  y  2,3-dimetilfeni1)-311-benzofuran-
12-ona  conteniendo:  

a) 

5,7-Di-terc-butil-3-(3,4-dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-
lona  (80 a  100% mfm)  y  

b) 

5,7-di-terc-butil-3-(2,3-dimetilfeni1)-31-1-benzofuran-2- 
ona  (0 a  20%m/m) 	  
Ácido  9,10-dihidroxiesteárico  y  sus  oligómeros  

Bis[n-alquil  (Clo-C16)  tioglicolato]  de  di-n-octil estaño  

Bis(etil maleato)  de  di-n-octil estaño  
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Dimaleato  de  di-n-octil estaño  esterificado  
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LME (T)  = 0,006 maikg  (expresado  como  estaño).  El límite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  
618,  619,  620,  646,  676,  736.   
LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  limite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  
618,  619,  620,  646,  676,  736.  
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Dimaleato  de  di-n-octil estaño,  
polímeros  (n  = 2-4)  

(Tiobenzoato)(2-etil- 
hexiltioglicolato)  de  di-n-octil  estaño  
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Ea Etil-hidroxipropilcelulosa  
Grasas  y  aceites  alimentarios,  de  
origen  animal o  vegetal  
Grasas  y  aceites  hidrogenados  
alimentarios,  de  origen  animal o  
vegetal   
Fibras  de  vidrio  

Micro  partículas  de  vidrio   
Ésteres  de  glicerol con  ácido  
acético   
Ésteres  de  glicerol con  ácidos  
alifáticos,  saturados,  lineales,  con  
número  par  de  átomos  de  carbono  
(Cia-C18)  y  con  ácidos  alifáticos,  
insaturados,  lineales,  con  número  
par  de  átomos  de  carbono  (C16-C18)   
Esteres  de  glicerol con  ácido  
butírico   
Ésteres  de  glicerol con  ácido  
erúcico   
Ésteres  de  glicerol con  ácido  12-

hidroxiesteárico  

Ésteres  de  glicerol con  ácido  [áurico  
Esteres  de  glicerol con  ácido  
línoleico   
Ésteres  de  glicerol  con  ácido  
mirístico   
Ésteres  de  glicerol con  ácido  
nonanoico  
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No 	LME (T)  = 0,6  mg/kg  (expresado  como  manganeso).  
No  

No  
No  superior  a  0,05 % (m/m)  (masa  de  sustancia  utilizada/masa  de  
formulación).  

La  proporción  de  la  mezcla  obtenida  a  partir  del proclso  k fabricación  debe  
ser  de  (58-62  %):  (23-27 %):  (13-17 %),  que  es  la  
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Ésteres  de  glicerol con  ácido  oleico  
Ésteres  de  glicerol  con  ácido  
paimítico   
Ésteres  de  glicerol con  ácido  
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Ésteres  de  glicerol con  ácido  
ricinoleico   
Ésteres  de  glicerol con  ácido  
esteárico   
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Mono-oleato  de  glicerol,  éster  con  
ácido  ascórbico   
Mono-oleato  de  glicerol,  éster  con  
ácido  cítrico   
Mono  palmitato  de  glicerol,  éster  
con  ácido  ascórbico   
Mono  palmitato  de  glicerol,  éster  
con  ácido  cítrico   
Mono  estearato  de  glicerol,  éster  

Icon  ácido  ascórbico   
'Mono  estearato  de  glicerol,  éster  
con  ácido  cítricd 	 
Glicina,  Sales  
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Pirofosfito  de  manganeso  

Metilhidroximetílcelulosa  

Mezcla  de  4-(2-benzoxazoli1)-4'-(5-
metil-2-benzoxazolipestilbeno,  4,4'-
bis(2-benzoxazolii)estilbeno  y  4,4'-
bis(5-metil-2-benzoxazolii)  estilbeno  
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LME (T)  =  1,2 mg/kg  (expresado  corno  estaño).  El límite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 66,  645,  657.  

LME =  0,05 mg/kg.  

LME = 30 mg/kg. 
LME  (T)  =  6  mg/kg  (expresado  como  ácido  acrílico).  El limite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  70,  147,  176,  218,  323,  325,  365,  
371,  380,  425,  446,  448,  456,  636.   

LME  =  6 mg/kg.  

LME (T)  = 60 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  d-
número  MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  
729,  775,  783,  797,  798,  810,  815  y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  
La  fracción  con  una  masa  molecular  inferior  a  1 000 Da  no  debe  exceder  del  
5 % mirn  

LME  (T)  = 30  mg/kg.  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  [
número  MCA  73,797.  

LME (T)  =  60 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  
número  MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  
729,  775,  783,  797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69 

LME = 42  mg/kg.  
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Tris[alquil(Cio-C16)  tioglicolato}  de  
mono-n-octilestaño  

Ácidos  montánicos  y/o  sus  ésteres  
con  etilenglicol  y/o  1,3-butanodiol 
y/o  glicerol   
Fosfatos  de  mono  y  di-n-alquilo  (Gis  
y  C18)   
Fosfito  de  tris(nonil y/o  dinonilfenilo)   

Sales  del ácido  poli acrílico  
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1 Esteres  de  poliéster  de  ácido  
adipico  con  glicerol o  penta  eritritol,  

,con  ácidos  grasos  012-022 no  
,ramificados  con  número  par  de  
átomos  de  carbono  

Poliesteres  de  1,2-propanodiol y/o  
1,3-  y/o  1,4-butanodiol y/o  
polipropilenglicol con  ácido  adipico,  
que  pueden  tener  el extremo  
encapsulado  en  ácido  acético  o  
ácidos  grasos  012- Gis o  n-octanoi  
y/o  n-decanol  

1Diricinoleato  de  polietilenglicol  
Esteres  de  polietilenglicol con  
ácidos  alifáticos  mono  carboxílicos  
(C6-022)  y  sus  sulfatos  de  amonio  y  
sodio  
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LME = 0,05 mg/kg.  

Solo  para  uso  en  PET.  

LME = 0,05 mg/kg.  

Solo  para  uso  en  PET.   

LME  = 5  mg/kg.  

Debe  cumplir  con  los  LM E (T)  de  metales  establecidos  en  el ítem  4.3.b.  

Debe  cumplir  con  los  LME (T)  de  metales  establecidos  en  el itera  4.3.b.  

Debe  cumplir  con  los  LME  (T)  de  metates  establecidos  en  el ítem  4.3.b.  

'Sin  restricciones  salvo  para  el dióxido  de  sil icio  sintético  amorfo  si lanizado,  el  
que  debe  cumplir  con  la  siguiente  restricción:  
las  partículas  primarias  de  1-100 nrn,  agregadas  hasta  una  dimensión  de  0,1-
1 pm  y  que  pueden  formar  aglomerados  dentro  de  la  distri bLusiónglimensional 

CD  de  0,3 pm  hasta  el orden  de  los  mm. 	 n  
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LME = 9 mg/kg.  :2 	-Ti  
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Acri lato  de  polietilenglicol (EO 
=  1-30,  típicamente  5)  éter  de  
butil-2-ciano-3-(4-hidroxi-3-
metoxifeni l)   
Acrilato  de  polieti lenglicol (EO 
=  1-30,  típicamente  5)  éter  de  
butil-2-ciano-3-(4-hidroxifenil)   
Sales,  sulfato  de  
polietilenglicol  (E0 = 1-50)  
monoalquil éter  (lineal y  
ramificado,  C8-C20)   -7.,  
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Polvos,  escamas  y  fi bras  de  
latón,  bronce,  cobre,  acero  
inoxidable,  estaño  y  
aleaciones  de  cobre,  estaño  y  
hierro   
Propilhidroxieti lcelulosa  
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Silicatos  naturales  (excepto  
amianto)   
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Silicatos  naturales  silanizados  
(excepto  amianto)   

l'Ácido  silícico  sitanizado  
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Dialquil fenoxibenceno  
disulfonato  de  mono  alquilo,  
sal de  sodio  
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LME (T)  = 30 mg/kg  (expresado  como  etilenglicol).  El límite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 89,  227,  263,1048.  

LME = 15  mg/kg.  

LME = 0,05  mg/kg.  

LME =  0,05 mg/kg.  

No  utilizar  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.  

Masa  molecular  media  no  inferior  a  350 Da.  

Viscosidad a  100 °C no  inferior  a  2,5 cSt (2,5 x  10m  2/s).  

Contenido  de  hidrocarburos  con  un  número  de  carbonos  inferior  a  25:  no  más  
del 40 % (m/m)   
Masa  molecular  media  no  inferior  a  500  Da.  

Viscosidad a  100 °C,  no  inferior  a  11 cSt  (11  x  10-6  m2/s).  

Cantidad  de  hidrocarburos  minerales  con  un  número  de  carbonos  inferior  a  
25:  no  más  de  5 % (m/m)   
Masa  molecular  media  no  inferior  a  480 Da.  

Viscosidad a  100 °C no  inferior  a  8,5 cSt  (8,5 x  10-6  m2/s).  

Cantidad de  hidrocarburos  minerales  con  un  número  de  carbonos  inferior  a  
25:  no  más  de  5 % (m/m).   
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Ésteres  del ácido  esteárico  
con  etilenglicol 

Taurina,  Sales  
Éter  de  tetradecil- 
polietilenglical (QE = 3-8)  del  
ácido  glicólico   
Bis(hexahidroftalato)  de  
Itriciclodecanodimetanol   

Ceras  parafínicas  refinadas  
derivadas  de  hidrocarburos  

,sintéticos  o  de  petróleo  de  
bajaviscosidad  

Ceras  refinadas  derivadas  de  
hidrocarburos  sintéticos  o  de  
petróleo  de  alta  viscosidad 

Aceites  minerales  blancos  
parafínicos  derivados  de  
hidrocarburos  de  petróleo  

Harina  y  fibras  de  madera,  no  
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Las  resinas  de  hidrocarburos  de  petróleo,  hidrogenadas,  se  producen  
mediante  la  polirnerización  catalítica  o  térmica  de  dienos  y  olefinas  de  los  
tipos  enfático,  alicielico  y/o  aril alqueno  mono  bencénico  a  partir  de  destilados  
de  existencias  de  petróleo  craqueado  con  un  intervalo  de  ebullición  que  no  
supere  los  220 °C,  así como  los  monómeros  puros  que  se  encuentran  en  
estos  flujos  de  destilado,  seguidos  de  destilación,  hidrogenación  y  
transformación  adicional.  

Propiedades:  
-  Viscosidad a  120  °C:  > 3Pa.s.  
-Punto  de  reblandecimiento:  > 95 °C,  determinado  por  el método  ASTM E28- 

-  Índice  de  bromo:  < 40 (ASTM D1159)_  
-  Color  de  una  solución  de  50 % en  tolueno:  < 11  en  la  escala  de  Gardner.  

Monómeros  aromáticos  residuales  5  50  ppm.  
LME (T)  =  15  mg/kg  (expresado  como  formaldehído)  El límite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  98,  196,  344.  

LME  =  6 mg/kg.  
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LME  =  6  mg/kg.  

El contenido  de  clorofluorometano  en  la  sustancia  debe  ser  inferior  a  1 ma/ka.   
Existe  el riesgo  de  que  la  migración  de  la  sustancia  deteriore  las  características  
organolépticas  del  alimento  con  el que  este  en  contacto  y  que,  por  consiguiente,  
el producto  final no  se  ajuste  a  los  criterios  generales  de  envases  y  
equipamientos  alimentarios  en  contacto  con  alimentos  establecidos  
en  el Reglamento  Técnico  MERCOSUR correspondiente. 	g   

st)  LME (T)  =  3 mg/kg.  El l imite  se  refiere  a  la  suma  de  las  suswncems  de  número  
MCA 137,  472. 	
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LME (T)  = 60  mg/kg.  El  l imite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sus  de  nurn4ro  MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  67011729~  775,  783,  797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69,  ni 	 h  
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LME (T)  = 60 mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,729,  
775,  783,  797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,   M69.   

LM E = 6 mg/kg.  

LME  = 0,3  mg/kg.  

LME  (T)  = 60 mg/kg.  El  l ímite  se  ref iere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,729,  
775,  783,  797,  798,  810,  815  y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  

Solo  para  ser  usado  como:  

a) 

plastificante  en  materiales  y  objetos  de  uso  repetido  que  estén  en  
contacto  con  alimentos  no,  grasos;  

b) 

agente  de  ayuda  al proceso  tecnológico  en  pol iolefinas  en  
concentraciones  de  hasta  el 0,05 % en  el producto  fi nal.  

No  podrán  utilizarse  como  sustancias  o  constituyentes  de  preparados  en  
concentraciones  superiores  al 0,1 % en  masa  del material plastificado,  en  los  
materiales  plásticos  en  contacto  con  al imentos  para  niños  de  O a  3 años.  
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LME = 30 mg/kg.  

LME (T)  = 60 mg/kg,  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,775,  
783,  797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  
Utilizar  solo  como:  

a) 

plastificante  en  materiales  y  objetos  de  usorepetido;  

b) 

plastificante  en  materiales  y  objetos  de  un  solo  uso  que  estén  en  
contacto  con  alimentos  no  grasos,  salvo  los  preparados  para  niños  
de  O a  3 años  de  edad,  de  acuerdo-  a  lo  definido  en  los  reglamentos  
específicos;  

c) 

como  agente  de  ayuda  proceso  tecnológico  en  concentraciones  de  
hasta  el 0,1 %  en  el producto  final.  

No  podrán  utilizarse  como  sustancias  o  constituyentes  de  preparados  en  
concentraciones  superiores  al  0,1  %  en  masa  del material  plastificado,  en  los  
materiales  plásticos  en  contacto  con  alimentos  nnrn  niños 	n  A 
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LME (T)  = 1,5  mg/kg.  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  163,  285.  
LME = 0,05 mg/kg,  
Solo  para  uso  en  PET para  agua  y  bebidas.  

LIME= 0,48 mg/kg,  
g  
c.)  
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Existe  el riesgo  de  que  la  migración  de  la  sustancia  deteriore  las  
características  organolépticas  del alimento  con  el  que  esté en  contacto  y  que,  
por  consiguiente,  el producto  final  no  se  ajuste  a  los  Criterios  Generales  de  
Envases  y  Equipamientos  Alim entarios  en  Contacto  con  Alimentos  
establecidos  en  el Reglamento  Técnico  MERCOSUR  correspondiente.  
LME (T)  = 15  mg/kg  (expresado  como  formaldehído).  El  l ímite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 98,  196 y  344  
LME = 3 mg/kg.  

LME  =  18  mg/kg.  

LME (T)  = 60 mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,729,  
775,  783,  797,  798,  810,  815  y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  

Existe  el riesgo  de  superar  el LME o  el l ímite  de  migración  total en  simulantes  
alimentarios  grasos.   
LME (T)  =  15 mg/kg  (expresado  como  caprolactama).  El  l imite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 212,  435.  

LME (T)  =  30 ring/kg  (expresado  como  eti lenglicol).  El  limite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 89,  227,  263,1048.  
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cr)  LME =  2,5 mg/kg. 	 --,  
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LME  (T)  =  60  mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,729,  
775,  783,  797,  798,  810,  815  y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  

LME (T)  =  30 mg/kg  (expresado  como  ácido  maleico),  El  límite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 234,  248.  

LM E (T)  = 5 mg/kg  (expresado  como  1,4-butanodiol).  El  límite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 254,  344,  672.  

LME (T)  = 0,05 mg/kg.  

No  utilizar  para  objetos  en  contacto  con  al imentos  grasos.  

Solo  para  contacto  indirecto  con  alimentos,  detrás  de  una  capa  de  PET.   
' 

rD  
n 	C.)  

LME (T)  30 mg/kg  (expresado  como  etilenglicol).  El  límite  selefie2e  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA  89,  227,  263,1048.  
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No  Fosfato  de  tri cloro  etilo 	 ND (LD=0,01  mg/kg).  

LME 1,5  mg/kg.  

LME (T)  = 60 mg/kg.  El  limite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,729,  
775,  783,  797,  798,  810,  815  y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  
Utilizar  solo  como:  Ftalato  de  bis(2-etil-hexilo)  

No 	a)  plastificante  en  materiales  y  objetos  de  uso  repetido  que  estén  en  (=DEHP)  
contacto  con  alimentos  no  grasos,  

b)  como  agente  de  ayuda  de  proceso  tecnológico  en  concentraciones  de  
hasta  el 0,1  % rn/m  en  el producto  final.  

No  podrán  utilizarse  como  sustancias  o  constituyentes  de  preparados  en  
concentraciones  superiores  al 0,1 %  en  masa  del material plastificado,  en  los  
materiales  plásticos  en  contacto  con  alimentos  para  niños  de  O a  3 años,   
LME  = 30 mg/kg.  Salicilato  de  metilo 	 No  

pi   

c 
2,2'-Metilenbis(4-metil-6-terc- 	 LME (T)  15  mg/kg.  El  limite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustci*  de  número  St  butilfenol) 	 1 	 MCA 163,  285.   
Benzofenona 	 Si 	LME = 0,6 mg/kg. 	 Ei• tp  0  
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No 	LME (T)  =  30  mg/kg.  El  L imite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 290,  386,  390.   

No 	L ME = 5  mg/kg.  
LME (T)  =  5 mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  las  sustancias  y  sus  productos  

Si 	de  oxidación).  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 
294,  368,  894.   

No  
LME  =  0,6 mg/kg.  
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LME = 3 mg/kg.  

ría
 

LME (T)  =  6 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sus 	de  de  número  
MCA  317,  318,  319,  359,  431,  464.  	 CL  cp 4,   „  LME (T)  = 6  mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  s 	.01-zsgp  úrrO\  
MCA 317,  318,  319.  359,  43t464.  
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LM E  (T)  =  6  mg/kg.  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  317,  318,  319,  359,  431,  464.   

LM E = 42 mg/kg.  
LME =  0,05 mg/kg.  

No  utilizar  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.  

Solo  para  contacto  indirecto  con  alimentos,  detrás  de  una  capa  de  PET.   

LME =  6  mg/kg.  

LME =  60 mg/kg.  
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LM E (T)  = 6 mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 317,  318,  319,  359,  431,  464,  

LM E (T)  = 5  mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  las  sustancias  y  sus  productos  
de  oxidación).  El lím ite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  
294,  368,  894.   
LM E = 60 mg/kg.   
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LME = 30 mg/kg.  

LME  (T)  =  30  mg/kg,  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
M CA  290,  386,  390.   
LME (T)  = 30  mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  290,  386,  390.   
LME  =  2,4 mg/kg.  

LM E =  0,04 mg/kg  (expresado  como  antimonio).  

El l ímite  de  migración  puede   superarse  a  muy  alta  temperatura.  

LME (T)= 5 mg/kg  (expresado  como  Cinc).   
LM E (T)  = 5 mg/kg  (expresado  como  Cinc).  

M
arí 

S
e

c
re

 
Tri-heptanoato  de  glicerol 	No  

(7) 
o

 
Z

 
-
 

(0
 

o
 

Z
. 

o
 

Z
. 

.-
 

(0
  

Bentonita 	 1 No   
Hidróxido  de  calcio 	 No   

Hidróxido  de  magnesio 	 No   
Oxido  de  magnesio 	 No   

o
 

Z
 

Hidróxido  de  potasio 	 No   

O
 

Z
 
o

 
Z

 
0

1
 

Z
 

Di sulfuro  de  mol i bdeno 	No   

4,4'-Dihidroxibenzofenona  

Tiodipropionato  de  
dioctadecilo  

N-metilpirrolidona   

o
 

E
 

(1
 

2,4-B is(octi ltio)-6-(4-h id roxi- 
3,5-di-terc-butilani tino)-1,3,5- 
triazina   

u. 

 

Galato  de  octilo  

Galato  de  dodecilo  

O
 

.... 
X

 
0.) 

..0 
lir,  
0.) 1 

1.11 o) 
"O

 
O

 
(x) 

L.L. 

-0 o
 

O
 

Trióxido  de  antimonio  

Hidróxido  de  sodio   
Oxido  de  cinc   
Sulfuro  de  cinc   

Mono  estearato  de  1,2-
propilenglicol 

0000611-99-4 

57920 0000620-67-7  
93280 0000693-36-7 

66905 	0000872-50-4   
72160 	0000948-65-2  

40000 	0000991-84-4  

55280 	0001034-01-1 

55200 	0001166-52-5 

72800 	0001241-94-7 

37280 	0001302-78-9  Q
 

1 
CM 
(0

 
LO

 

O
 

x
- 

o
 

o
 

41520 1  0001305-78-8  
64640 	0001309-42-8  
64720 	0001309-48-4  
35760 	0001309-64-4  

81600 	0001310-58-3  
86720 	0001310-73-2  
96240 	0001 314-1 3-2   
96320 	0001314-98-3  

	

67200 	0001 31  7-33-5  

	

r 83300 	0001323-39-3 

15970 
48720  

0
0

 
c0 
(\J

 
s-- 
'S

t 

O
) 

LO
 

er) 

360  

COCO 
CO 
C

., 

376  

n
 

CO 
Cr) 

n
t 

CO 
O

) 
co 
CO 
O

) 
CD 
O

) 
o

 
C

\I 
C

) 
cg

 
Cs") 
O

) 
O

) Nzt 
O

) 
CO LO 

O
) 

cr) 

396  
397  

CO 
O

) 
CO 

399   
400   
402  n

 
O

 
nr 

404   (O
. 

CD. 
ni* 



c
 

o
 

2
 co 
o

 

o
 

C
O

P
LA

 F
IE

L D
E

L O
R

:C
iK

A
L 

, E
 +
 
•
 

LME (T)  =6  mg/kg  (expresado  como  boro).  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA  407,583,  584,  599,  M86.  

El cumplimiento  de  este  LM E  (T)  no  significa  el  cumplimiento  de  restricciones  
establecidas  en  los  reglamentos  para  agua  potable.  

El cumplimiento  de  este  LME(T)  no  significa  el cumplimiento  de  restricciones  
establecidas  en  el reglamento  para  materiales  coloreados  e  impresos  (Reglamento  Técnico  MERCOSUR sobre  Colorantes  en  Envases  y  
Equipamiento  Plástico   destinados  a  estar  en  Contacto  con  Alimentos)  

LME (T)  48 mg/kg  (expresado  como  Hierro).  

Partículas  primarias  de  10-300 nm  agregadas  hasta  una  dimensión  de  100-
1.200 nm,  que  pueden  formar  aglomerados  dentro  de  una  granulometría  de  300 
nm-mm.  

Sustancias  extractables  en  tolueno:  máximo  de  0,1  %,  determinado  de  acuerdo  
al método  lSO 6209.  

Absorción.  Uy  del extracto  de  ciclohexano  a  386 nm:  < 0,02 AU para  una  celda  
de  1 cm  o  <  0,1  AU  para  una  celda  de  5 cm,  determinada  de  acuerdo  a  un  
método  de  análisis  generalmente  reconocido.  

Contenido  de  benzo(a)pireno:  máximo  de  0,25  mg/kg  de  negro  de  humo.  

Nivel máximo  de  uso  de  negro  de  humo  en  el polímero:  2,5 % mirn.  
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No 	LME  (T)  = 1  mg/kg  (expresado  como  lodo).  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA  412,  512,  513,  588.  

[ 	No   
No 	LME  (T)  = 1  mg/kg  (expresado  como  aluminio).   
No 	De  conformidad con  las  especificaciones  del JECFA.   
Si 	LME = 0,05 mg/kg.  

Existe  el riesgo  de  superar  el LME o  el  límite  de  migración  total en  simulantes  
	 de  alimentos  grasos.   

No  

	 1 Si 	LME = 5 mg/kg.  

Si 
 1

LME (T)  =  6  mg/kg.  El limite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 317,  318,  319,  359,  431,  464.  
Si 	LME  6 mg/kg.  

No   
No 	LME (T)  = 30  mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  

MCA 444,  469,  470,  

	

No 	
Si 	LME = 0,05 mg/kg.  

[ 
  No 	LME = 0,5  mg/kg.  

Utilizar  solo  en  dispersiones  y  emulsiones  acuosas  de  poliler17,..,  
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LME (T)  =6  mg/kg.  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  317,  318,  319,  359,  431,  464.  

LME  (T)  =  0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  620,  646,  676,  736.   
LM E = 0,05  mg/kg.  

Utilizar  solo  en  objetos  de  uso  repetido,  sinterizados  a  altas  temperaturas.  

LM E (T)  = 30 mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  444,  469,  470.   

• 

LME (T)  =  30  mg/kg.  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  
número  MCA 444,  469,  470.  
LME (T)  =  3 mg/kg.  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  137,  472.   
LM E= 0,3  mg/kg  

LME = 4,8 mg/kg  
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No 	LME = 0,05 mg/kg.  

No 	LME = 1,8 mg/kg.  

6-Amino-1,3-dimetiluracilo 	No 	LME =  5 mg/kg.   

No 	LME =  5  mg/kg.  
Utilizar  solo  en  guantes  de  un  solo  uso.  

Si 	LME = 0,6 mg/kg.  

No 	LME (T)  =  1  mg/kg  (expresado  como  aluminio).  

No 	Para  dióxido  de  silicio  amorfo  sintético:  partículas  primarias  de  1-100 nm  
agregadas  hasta  0,1-1  pm,  que  pueden  formar  aglomerados  dentro  de  una  
.ranulometria de  0,3 pm-mm,   

No 	LME (T)  = 10 mg/kg  (expresado  corno  S02).  El límite  se  refiere  a  [asuma  de  las  
sustancias  de  número  MCA 505,  516,  519.   

No 	LME =06 mg/kg.   
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LME (T)  = 1 mg/kg  (expresado  corno  iodo).  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA 412,  512,  513,  588.   
LME (T)  =  1 mg/kg  (expresado  como  lodo).  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA 412,  512,  513,  588.  

De  conformidad con  la  legislación  vigente  para  agua  potable.  

LM E (T)  = 10  mg/kg  (expresado  como  SO2).  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias   de  número  MCA 505,  516,  519.  

LME (T)  =  10  mg/kg  (expresado  como  SO2).  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA 505,  516,  519.   
LME (T)  -  0,6  mg/kg  (expresado  como  manganeso).  

LME (T)= 5 mg/kg  (expresado  como  cobre).  

LME (T)  =  60  mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  
Debe  cumplir  con  los  siguientes  requisitos:  
-Oxigeno  oxiránico  < 8%;  
-índice  de  iodo  < 6.  

Además  en  el caso  de  las  juntas  de  PVC  uti lizadas  para  sellar  envases  que  
contengan  alimentos  para  niños  de  0 a  3 años  de  edad debe  ctopl  el LM E = 30 
mg/kg. 	 {P,  ría 
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LME = 0,24 mg/kg.  
Uti lizar  solo  corno  dispersante  para  dispersiones  plásticas,  

Debe  cumplir  con  las  siguientes  especificaciones  de  pureza:  
-  Agua:  No  más  del 5 % m/m  (Karl Fischer)  
-  Cenizas  totales:  No  más  del 0,1 % m/n,  
-  Aldehido:  No  más  de  500 mg/kg  (expresado  como  acetaldehído)  

N-vinilpirroli dona  libre:  No  más  de  10 mg/kg  
Hidrazina:  No  más  de  1 mo/kg  

-  Plomo:  No  más  de  5 mg/kg 	 ‘,„„  V
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LME =  42 mg/kg_  

Viscosidad  a  25°C no  inferior  a  100 cSt (100 x 10 -6  m2/s).  
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Metilcelulosa 	 No   
Monoricinoleato  de 	 Si 
polietilenglicol   
Almidón,  calidad  alimentaria 	No  

Hidroxietilalmidón 	 No   
Acido  alginico 	 No   
Alginato  de  1,2-propilenglicol 	No   
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Triestearato  de 	 No  
polietilenglicolsorbitano   
Caucho  natural 	 1 	No  
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Hidroxietilmetiicelulosa 	1 	No   
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LME = 5  mg/kg.  

Solo  para  materiales  y  objetos  destinados  a  entrar  en  contacto  con  alimentos  
acuosos.  

Fosfato  de  polietilenglicol  (EO 5-  11)  éter  tridecil ico  (éster  monoalquilico  y  dialquilico)  con  un  contenido  máximo  de  polieti lengl icol  (EO 5  11)  éter  tridecil ico  
del 10%.   

LME (T)  =  1  mg/kg  (expresado  como  bario).   
LME  (T)  =  0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El limite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA  28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  
620,  646,  
676,  736.   
LM E (T)  = 6  mg/kg  (expresado  corno  boro).  El  l imite  se  refiere  a  la  suma  de  la  
sustancias  de  número  MCA 407,583,  584,  599,  M86.  

El  cumplimiento  de  este  LME(T)  no  significa  el cumplim iento  de  restriccione  
establecidas  en  los  reglamentos  para  agua  potable  

El cumplim iento  de  este  LM E(T)  no  significa  el cumplimiento  de  restricciones  
establecidas  en  el reglamento  para  materiales  coloreados  e  impresos  
(Reglamento  Técnico  MERCOSUR  sobre  Colorantes  en  Envases  y  Equipamiento  Plástico  destinados  a  estar  en  Contacto  con  Alimentos).  
LME (T)  = 6 mg/kg  (expresado  como  boro).  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA 407,583,  584,  599,  M86.  

El cumplim iento  de  este  LME(T)  no  significa  el cumplimiento  de  restricciones  
establecidas  en  los  reglamentos  para  agua  potable  
El cumplim iento  de  este  LM E(T)  no  significa  el cumplim iento  de  restricciones  
establecidas  en  el reglamento  para  materiales  coloreados  e  impresos  
(Reglamento 	 g  
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LM E (T)  = 0,6  mg/kg  (expresado  como  manganeso).  

LME = 5 mg/kg.  

LME (T)  =  1 mg/kg  (expresado  como  iodo).  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA  412,  512,  513,  588.  

LME  (T)  = 0,05  mg/kg  (expresado  como  cobalto) 
LME  (T)= 0,6 mg/kg  (expresado  como  manganeso)  

Debe  cumplir  con  los  LME(T)  de  metales  establecidos  en  el ítem  4.3,b. 	I  
LM E  (T)  =  1 mg/kg  (expresado  como  aluminio).  

LME (T)  = 6 mg/kg  (expresado  como  boro).  El  l ímite,  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA 407,583,  584,  599,  M86.  

El cumplimiento  de  este  LME (T)  no  significa  el cumplimiento  de  restriccione  
establecidas  en  los  reglamentos  para  agua  potable.  

El cumplimiento  de  este  LME (T)  no  significa  el cumplim iento  de  restriccione  
establecidas  en  el reglamento  para  materiales  coloreados  e  impresos  
(Reglamento  Técnico  M ERCOSUR sobre  Colorantes  en  Envases  y  Equipamient«  
Plástico  destinados  a  estar  en  Contacto  con  Al imentos)  
LME  (T)  = 1 mg/kg  (expresado  como  Bario)   
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Utilizar  solo  en  pol ímeros  y  copolímeros  de  PET.  
LME (T)  = 48 mg/kg  (expresado  como  hierro).  
LME = 6  mg/kg.  

No 	I   

No 	I 	 1 

LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El limite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  620,  
646,  
676,  736.  
LME  (T)  = 0,006  mg/kg  (expresado  como  estaño).  El límite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  620,  
646,  
676,  736.   
LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  límite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  620,  
646,  
676,  736.   
LME = 5 mg/kg.  

LME (T)  = 1 mg/kg  (expresado  como  bario)  	 I  oN 

LME (T)  = 5 mg/kg  (expresado  como  cinc).   
LME (T)  = 1 mg/kg  (expresado  como  aluminio).  
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Si 	LM E = 30 mg/kg.   
No 	LME  =  30  mg/kg.   
No 	LME  = 0,05 mg/kg  (expresado  como  acrilato  de  2-etilhexilo).  

.  LM E (T)  = 6 mg/kg  (expresado  como  ácido  acrílico).  El finte  se  refiere  a  la  suma  

425, 
e las  sustancias  de  número  MCA  70,  147,  176,  218,  323,  325,  365,  371,  380,  

446,  448,  456,  636.   
No 	LME = 0,05  mg/kg.  

No  util izar  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.   
No  

No  

No 	LME = 0,05 mg/kg.  

No 	La  fracción  con  una  masa  molecular  inferior  a  1000 Da  no  debe  exceder  del  
0,05%  (m/m).  

No   
No 	LME  (T)  = 1,2 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  límite  se  refiere  a  la  suma  

de  las  sustancias  de  número  MCA 66,  645,  657.   
No 	LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El límite  se  refi ere  a  la  suma  

de  las  sustancias  de  número  MCA  28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  620,  646,  
676,  736.   

No   
No 	Unidad molecular  = (C8H1sS3Sn2)n  (n  = 1,5-2).  

No 	LME  (T)  =  0,18  mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  límite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 650,  695,  697,  698,726.  
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LME (T)  =  1,2 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El limite  se  refiere  a  la  suma  de  
las  sustancias  de  número  MCA  66,  645,  657.   
LM E = 30 mg/kg.  

LME =  0,05 mg/kg.   
LM E = 5 mg/kg.  

LME  (T)  = 60 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  

LM E (T)  =  0,05 mg/kg  (expresado  corno  la  suma  de  ácido  6-hidroxihexanóico  y  
caprolactona).  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  
342,  672.  

LME (T)  = 5 mg/kg  (expresado  como  1,4-butanodiol).  %límite  se  refiere  a  la  
suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 254,344,  672.  {D,  

F.. 
La  fracción  con  una  masa  molecular  inferior  a  1000 Da  nolI enexceder  del 0,5% 
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LME = 15  mg/kg.  

LME  (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  
de  fas  sustancias  de  número  MCA 28,2.9,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  620,  
646,  
676,  736.  

LME  =  6  mg/kg.  

LME =5  rng/kg.  

LME = 0,15 mg/kg  (expresado  como  fluoruro).  
Utilizar  solo  en  las  capas  de  materiales  multicapa  que  no  entran  en  contacto  directo  con  alimentos.  
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LME  =  18  mg/kg.  

LME = 6 mg/kg.  

LME = 0,06 mg/kg. 	 .14 
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LM E (T)  = 0,18 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El limite  s*rlfare  a(1,2ruma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 650,  695,  697,  698,  726.  4
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LM E (T)  = 0,18  mg/kg  (expresado  como  estaño).  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 650,  695,  697,  698,  726.   
LM E (T)  = 0,18  mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 650,  695,  697,  698,  726.  

LIM E =6  mg/kg.  

LME = 2,4  mg/kg.  

LME = 42 mg/kg.  
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LME = 30 mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en  PET hasta  10 mg/kg  de  pol ímero.  

Los  mismos  requisitos  de  pureza  que  los  establecidos  para  el cwbónvegetal  
( I NS  153)  como  aditivo  alimentario  colorante,  con  la  excepción  41:l  citenido  de  
cenizas,  que  puede  l legar  al 10  % (mlm).  1:1)   
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Copolímero  1-(2-hidroxietil)- 	No 	LM E = 30 mg/kg.  
4-hidroxi-2,2,6,6-  
tetrametilp iperidina- 
succinato  de  dimetilo   

Tris  (isooctil t ioglicolato)  de 	No 	LM E  (T)  =  0,05  mg/kg  (suma  de  tris  (isooctil t ioglicolato)  de  mono-n-dodecil  
mono-n-dodecil estaño 	 estaño,  bis  (isooctil t ioglicoiato)  de  di-n-dodecil estaño,  tricloruro  de  mono- 

dodecil estaño  y  dicloruro  de  di-dodeci lestaño,  expresada  como  la  suma  de  
cloruro  de  mono-  y  di-  dodecilestaño).  
	 El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  720,747.  

Productos  de  reacción  de 	Si 	LME  (T)  = 0,18 mg/kg (expresado  como  estaño).  El  límite  se  refiere  a  la  suma  
Meato  de  2-mercaptoetilo  con  l 	de  las  sustancias  de  número  MCA 650,  695,  697,  698,  726.  
diclorodimetilestaño,  sulfuro  
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LME (T)  = 9 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  728,  729.  
LME (T)  = 60 mg/kg.  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  

Utilizar  solo  como:  

a) 

plastificante  en  materiales  y  objetos  de  uso  repetido;  

b) 

plastificante  en  materiales  y  objetos  de  un  solo  uso  que  estén  en  
contacto  con  alimentos  no  grasos,  salvo  los  preparados  para  niños  de  O 
a  3 años  de  edad,  de  acuerdo  a  lo  definido  en  los  reglamentos  
específicos;  

c) 

como  agente  de  ayuda  proceso  tecnológico  en  concentraciones  de  hasta  
el 0,1 % en  el producto  final.  

No  podrán  utilizarse  como  sustancias,  o  constituyentes  de  preparados  en  
concentraciones  superiores  al 0,1 % en  masa  del material  plastificado,  en  los  
materiales  plásticos  en  contacto  con  alimentos  para  niños  de  O a  3 años.  
LME (T)  =  9 mg/kg.  El limite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  númer.  MCA  728,  729.  
LME  (T)  =  60 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  
783,  
797,  798,  810,  815  y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  

Utilizar  solo  como:  

a) 

plastificante  en  materiales  y  objetos  de  uso  repetido;  

b) 
plastificante  en  materiales  y  objetos  de  un  solo  uso  que  estén  en  
contacto  con  alimentos  no  grasos,  salvo  los  preparados  para  niños  de  O 
a  3 años  de  edad,  de  acuerdo  a  lo  definido  en  los  reglamentos  
específicos;  

c) 

como  agente  de  ayuda  proceso  tecnológico  en  concentraciones  de  hasta  
el  0,1  %  en  el producto  final. 	 cn g  

t'D 

No  podrán  utilizarse  como  sustancias  o  constituyentes
c
le  preparados  en  

concentraciones  superiores  al 0,1 % en  masa  del materiallgtficado,  en  los  
materiales  plásticos  en  contacto  con  alimentos  para  niñ 
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Debe  contener  menos  de  1  mg  de  metiltrimetoxisilano/kg  de  
rnetilsilsesquioxano  como  monórnero  residual.  

LME =5 mg/kg.  

LME = 0,6 mg/kg.  

LME (T)  = 0,006 mg/kg  (expresado  como  estaño).  El  limite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA  28,  29,  30,  31,  32,  33,  466,  582,  618,  619,  
620,  646,  676,  736.  

LME = 1,5 mg/kg.  

LME = 3 mg/kg.  

g  
n  

Metilsilsesquioxano 	 No  

Copolímero  p-cresol-  Si 

diciclopentadieno- 
isobutileno  
Tierra  de  diatomeas 	 No  
calcinadas  
con  fundente  de  carbonato  
sádico  
Hidroximetilfosfonato 	 No  
de  bis(polietilenglicol)  

Etilenglicol bis(tioglicolato)  de 	No  
di-n-octilestaño  

Polietilenglicol-30 	 No  
dipolihidroxiestearato  

2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1- 	Si  
dimetilbencil)  
fenil]benzotriazol 
2,2'-Oxamidobis[etil-3-(3,5-di- 	No  
terc-butil-4- 
hidroxifenippropionato]  
P011[64(1,1,3,3- 	 Si 

tetrametilbutil)aminoj- 
1,3,5-  triazina-2,4-diili- 
[(2,2,6,6- 
tetrametil-4-piperídil)-iminol- 
hexametilen-[(2,2,6,6- 
tetrametil-4-ii«  eridil ¡mino  
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LME =5 mg/kg.  

L IME = 5  mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  fosfito  y  fosfato).  

LME = 5 mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  fosfito  y  fosfato).  

LM E (T)  = 0,05 mg/kg  (suma  de  tris  (isooctil  tioglicolato)  de  mono-n-dodeollestaño,  
bis(isooctil tiogl icolato)  de  di-n-dodecilestaño,  tricloruro  de  mono-dodecilestaño  y  
dicloruro  de  di-dodecilestaño,  expresada  .como  la  suma  de  cloruro  de  mono-  y  di-
dodecilestaño)  
El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 720,747.   LME = 5 mg/kg,  

LM E =•5 mg/kg.  

LME (T)  =5  mg/kg  (expresado  como  cinc).  

LME (T)  = 5  mg/kg.  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 
756,  758,   
LME (T)= 0,6 mg/kg  (expresado  como  lit io).  

n  su LM E (T)  = 5 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sus  ff: ncls  de  número  MCA 756,  758. 	 w 
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Ácidos  resínico  y  ácido  de  la  
colofonia  
Polímero  de  2,2,4,4-tetrametil-
20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-
3,20-diazadiespiro  45.1.11.2]-
heneicosan-21-ona  
Bis(4-etilbendliden)sorbitol 
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Difosfi to  de  bis  (2,6-di-terc- 
buti l-4-meti lfeni l)  pentaeritritol   
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Fosfato  de  2-2*-metileno-bis  
4,6-di-terc-bufilfenil  sodio  
Fosfato  de  2-2'-metilen-bis  
4,6-di-terc-buti lfenn lit io  
Poli(glicerolato  de  cinc)  
Bis(metilbenci liden)sorbitol  

Caol ín  calcinado  
Dibehenato  de  glicerol   
2,4-Bis(octilt iorneti l)-6- 
meti lfenol  
Vermicul ita,  producto  de  
reacción  con  careto  de  lit io.   
2,4-Bis(dodecilt iometil)-6- 
meti lfenol  
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LME = 18 mg/kg.  

Composición:  
[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)  fosfonito]  (CAS 38613-77-3)  (36-46 

% m/m  (*)),  
4,3'-Bifeni len-bis  [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenipfosfonito]  (CAS 118421-00-4)(17-23  

% m/m)  (*),  
-  3,3'-Bifenilen-bis  [0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)  fosfonito]  (CAS  118421-01-5)(1-5 
% m/m)  (*);  
4-Bifenilen-O,0-bis  (2,4-di-terc-butilfenil)  fosfonito  (CAS 91362-37-7)  (11-19%  

m/m)(*),  
Tris(2,4-di-terc-buti lfenii)  fosfito  (CAS  31570-04-4)  (9-18  % mfm)(*),  

-  4,4'-Bifenilen-0,0-bis(2,4-di-terc-buti lfenil)  fosfonato-0,0-bis(2,4-di-terc-
butil fenilo)fosfonito  (CAS 112949-97-0)  (<  5 %m/m)(*).  

(*)  masa  de  sustancia  utilizada/masa  de  formulación.  

Otras  especificaciones:  
-  Contenido  de  fósforo:  min.  5,4 %,  máx.  5,9%.  
-  Índice  de  acidez:  máx,  10 mgKQH/g.  
-  Intervalo  de  fusión:  85-110°C.  
LM E =  6 mg/kg.  

LME = 5 mg/kg.  

LM E =•  0,05  mg/kg.  

LME = 1 mg/kg.  
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Tiodietanolbis(5- 	 No  
metoxicarbonil  2,6-dirneti l-1  ,4- - 

carboxi lato)   
Acrilato  de  2,4-di-terc-penti l-6  i 	Si 
[1-(3,5-di-terc-penti l-2- 
hidroxifenil)etil]fenilo   

2,4-Dimetil-6-(1- 	 Si 
meti lpentacieci l)fenol  

1,2-Bis(3- 	 No  
aminopropii)etilendiamina,  
pol ímero  con  N-butil-2,2,6,6- 
tetrameti l-4-piperldinamina 	y  
2,4,6-tricloro-1,3,5-triazina  
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Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

poliolefinas  5  0,1  % (m/m)  y  

b) 

PET 5 0,25 % (m/m)  

No  utilizar  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.   
LME =  5  mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  fosfito  y  fosfato).  

LME  = 0,05 mg/kg,  

LME = 5 mg/kg,  

LME =  5  mg/kg.  

LME  =  5  mg/kg  (expresado  corno  suma  de  la  sustancia  misma,  su  forma  oxidada  
[fosfato  de  bis(2,4-  dicumil  fenil)pentaeritritol]  y  su  producto  de  hidrólisis  (2,4-
dicumilfenol).   
LME =2  mg/kg  (expresado  como  suma  de  fosfito,  fosfato  y  el producto  de  hidrólisis  
=  TTBP).  

LME  (T)  =  60 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  
La  fracción  con  una  masa  molecular  inferior  a  1000 Da  no  debe  exceder  del  1,5 % 
(m/m).  

LC = 0,5 %  mira  en  el PT.  

LME = 0,05 mg/kg,  

LME = 0,05 mg/kg, 	 cn  
Existe  el riesgo  de  que  el LME o  el LMT puedan  ser  sup  gado% 	imulantes  de  
alimentos  grasos.  
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Fosfito  de  bis  (2,4-di-ter-butil-6-
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Ácido  1,2- 
cidohexanodicarboxilico,  
diisononil  éster   
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Polidirnetilsiloxano  3- 
aminopropil  terminal,  polímero  
con  diciclohexilmetano-4,4'-
diisocianato  
Acrilato  de  metilo,  telómero  con  
1-dodecanotiol,  ésteres  
alquilicos  C16  -C18  

Tetrakis  (2-ciano-3,3- 
difenilacrilato)  de  pentaeritritol   
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LME =  5 mg/kg.  

LME = 0,05 mg/kg.  

La  fracción  con  una  masa  molecular  inferior  a  1000 Da  no  debe  exceder  del 1 % 
(m/m).  

LME  (T)  =  60 mg/kg.  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  
LME =  0,05  mg/kg.  

Masa  molecular  media  no  inferior  a  440 Da.  
Viscosidad a  100 °C no  inferior  a  3,8 cSt (3,8 x  10-6 rn2/s).  

Existe  el riesgo  de  superar  el L ME o  el LMT en  simulantes  alimentarios  grasos.  
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Poli-[{ 64N-(2,2,6,6-tetrameti l-4-
piperidini1)-n-butilaminoi-1,3,5-
triazina-2,4-511[2,2,6,6- 
tetrametil-4-piperidinil) imino1-
1,6-hexanodii1[2,2,6,6- 
tetrametil-4-piperidinilym inon-
a-N,N,Nr, IV-tetrabutil-Nr-
(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidini1)-
N '46-(2,2,6,6-tetrameti l-4-
piperidinilamino)-hexii][ 1,3,5-
triazina-2,4,6-triamina]-w- 

triazina-2,4-diarrúnal  
1,3,5-Tris(4-benzoil fenii)  
benceno   
Polidimetilsiloxano  3- 
aminopropil terminal,  polímero  
con  1-isocianato-3- 

• 

isocianatometil-3,5,5- 

• 

trimetilciclohexano  

o 

•

Glicéridos,  aceite  de  ricino  
monohidrogenado,  acetatos  

1,3,5-Tris(2,2- 
dimetilpropanamído)  benceno   
Homopol imeros 	y/o  
copolimeros 	hidrogenados  
compuestos  de  1-  hexeno  y/o  1-
octeno  y/o  1-deceno  y/ol- 
dodeceno  y/o  1-tetradeceno  
Masa  molecular:  440-12.000 
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LME = 5 mg/kg.  

Masa  molecular  media  no  inferior  a  2400 Da.  Contenido  residual de  morfolina  30  
mg/kg,  de  1\1,Nr-  bis(2,2,6,6-  tetrametilpiperidina-4-11)  hexano-1,6-diarnina  <  15000 
mg/kg,  y  de  2,4-  dicloro-6-rnorfolino-1,3,5-  triazina  s  2Omg/kg.  

Existe  el  riesgo  de  que  se  supere  el LM E desde  polietileno  de  baja  densidad  (PEBD)  
que  contenga  más  del 0,3 % m/rn  de  la  sustancia,  cuando  entre  en  contacto  con  
alimentos  grasos.   
LME = 0,05  mg/kg.  

LM E = 5 mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  las  formas  fosfi to  y  fosfato  de  la  
sustancia  y  de  los  productos  de  hidrólisis).  

LME = 0,05 mg/kg  expresado  como  la  sumad de  trietanolamina  y  el clorhidrato  
aducido   expresado  como  trietanolamina.   LME = 0,05 mg/kg.  

Existe  el riesgo  de  superar  el LME o  el LMT en  simulantes  alimentarios  grasos.  

Existe  el riesgo  de  que  se  supere  el  LME  desde  las  poliolefinas.  
LME = 0,05 mg/kg  (inciuida  la  suma  de  sus  productos  de  hidrólisis.)  
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3,3',5,5'-Tetrakis(terc-buti l)- 
2,2'-  dihidroxidifenilo,  éster  
cícl ico  con  ácido  [3-(3-terc- 
butil-4-hidroxi-5- 
etil fenippropil]oxifosfónico   
Trietanolamina  
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LME  (T)  =  30 mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA  
73,797.  

LME (T)  = 60 mg/kg.  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 
8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,810,815  y  M3, Mil  M33,  M34,  M69.  
LM E = 60  mg/kg.  

LME  (T)  = 60 mg/kg.  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  

LM E =  1,8 mg/kg.  

Debe  cumplir  con  la  siguiente  especificación  de  pureza:  
Oxido  de  etlieno  residual:  no  más  de   0,2 mg/kg   
Solo  para  uso  en  PET.   

LME  =5  mg/kg.  
Existe  el  riesgo  de  que  se  supere  el  LM E desde  las  poliolefinas.  

No  utilizar  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.  
No  utilizar  en  contacto  con  alimentos  alcohólicos.  

Uti lizar  solo  como  auxiliar  para  la  producción  de  pol ímeros  del polietileno  (PE),  el  
polipropileno  (PP)  y  el poliestireno  (PS).  

- 	„  

O
 

Z
 

0
 

Z
 

Z
 

0
0

 
Z

 
0

 
z
 

0
 

Z
 

0
 

z
 

Pol iéster  de  ácido  adipico  con  
1,3- 	butanodiol, 	1,2- 
propanodiol y  2-  etil-1-hexanol 

Tereftalato  de  bis(2-eti l-hexilo)  
=Dioctiltereftalato  (DOTP)  

Éteres 	de 	polietilenglicol 
(E0=1-50) 	dealcoholes  
primarios  (C8-C22)  lineales  y  
ramificados   
Fosfonoacetato  de  trietilo   
Ácidos,  C2-C24,  alifáticos,  
lineales,  mono  carboxílicos,  
obtenidos  a  partir  de  grasas  y  
aceites  naturales,  sal de  l itio   
Alcoholes,  C12-C14  secundarios,  
3-(2-hidroxietoxi),  etoxi lados   
a-Alquenos  (C20  -C24)  
copolímero  con  anhídrido  
maleico,  producto  de  reacción  
con  4-amino-2,2,6,6- 
tetrametilpiperidina   
Poli (3-noni1-1,1-dioxo-1-
tiopropano-1,3-di i1)-bloc-
pol i(xoleil-  7-hidroxi-1,5-
diiminooctano-  1,8-di i1),  
proceso  de  mezcla  con  x  = 1 
y/o  5,  neutralizado  con  ácido  
dodecilbencenosulfónico  
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El contenido  de  copolimero  de  tratamiento  de  superficie  del dióxido  de  titanio  
recubierto  es  inferior  al 1 % m/m.  

No  debe  haber  migración  de  nanopartículas  de  nitruro  de  titanio.  
Solo  para  ser  usado  en  tereftalato  de  polietileno  (PET)  hasta  20 mg/kg.  
En  el  PET,  los  aglomerados  tienen  un  diámetro  de  100-  500 nm  consistente  en  
nanopartículas  primarias  de  nitruro  de  titanio;  las  partículas  primarias  tienen  un  
diámetro  aproximado  de  20 nm.  
LME = 5  mg/kg  (incluida  la  suma  de  sus  productos  de  hidrólisis.)  

LME = 0,05  mg/kg.  
Solo  para  uso  en  PET.  

El límite  de  migración  puede  superarse  a  muy  alta  temperatura.  

Existe  el  riesgo  de  que  se  supere  el LME desde  plásticos  que  contengan  más  del  
0,5  % m/m  de  la  sustancia.  

Existe  el riesgo  de  que  se  supere  el LME  en  contacto  con  alimentos  con  alto  
contenido  alcohólico.   
LME = 5 mg/kg.  

LME (T)  = 60 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69.  
No  utilizar  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.  
LME = 60 mg/kg. 	 1 
Solo  debe  usarse  en  materiales  plásticos  hasta  un  0,1 % mlm,  Preparado  mediante  
la  reacción  de  poli  (ácido  12-hidroxiesteárico)  con  polietileneimina.  

CD  r)   
LME =  5  nig/kg. 	 70  al- 
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Dióxido  de  titanio,  recubierto  
con  un  copolímero  de  n- 
octiltriblorosilano  y  
[aminotris(ácido  
metilenfosfónico),  sal  

pentasódicaj 	  
Nanopartículas  de  nitruro  de  
titanio  

Bis(4- 
propilbenciliden)propilsorbitol  

O
 	

1  
C

 c
 

5
 

'E
 

42 D 5  
..... 

0
 

 .5
.
'4.----* 	

O
 

O
 	

11) 	
(f) 

L,„, 
E

;
 
(
0

 

o
 2

  •c9
  oc

  

cm 	
- .rt ......- 

,-- 

Diésteres  y  rnonoésteres  de  
neopentilglicol con  ácido  
benzoico  y  ácido  2-
etil hexanoico  

Ceras  de  polietileno,  oxidadas   
Copolímero  de  poli (ácido  12-
hidroxiesteárico)- 
poi ietilenoim  ina   
Alquil ácido  sulfosuccínico,  
diésteres  alquilicos  (C4-C20)  o  
cicionexílicos,  Sales  
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LME =2 mg/kg.  

LME  =  5  mg/kg.  
LME (T)  =  60  mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA 8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  Mil,  M33,  M34,  M69.  
No  debe  utilizarse  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  arasos.  
LME = 5  mg/kg.  

LME  =  5  mg/kg.  

No  debe  utilizarse  con  polietileno  en  contacto  con  productos  alimenticios  ácidos.  
Pureza  96  %,   
LME = 0,05 mg/kg  (expresado  como  ácido  neodecanoico).  

No  debe  utilizarse  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.  

LME =  0,002 mg/kg.  
Cuando  haya  un  contacto  graso,  el ensayo  de  conformidad se  realizará utilizando  
simientes  de  alimentos  con  grasas  saturadas  como  simulante  

Solo  para  ser  usado  en  concentraciones  de  hasta  un  0,5 % mim  en  la  polimerización  
de  fluoropolímeros  que  sean  transformados  a  temperaturas  de  340 
°C o  superiores  y  se  destinen  a  objetos  de  uso  repetido.  

Soto  para  ser  usado  en  policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígjdoa  un  nivel máximo  del 12 
% para  contacto  con  alimentos  conservados  a  temparatutga  ambiente  o  inferior.  
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Ácido  sulfosuccínico,  ésteres  
monoalquílicos  (Cio-C16)  de  
polietilenglicol,  Sales   
Trimetilolpropano,  mezclas  de  
triésteres  y  diésteres  con  ácido  
benzoico  y  ácido  2-
etilhexanoico  

Sales  del ácido  cis-1,2-
ciciohexanodicarboxílico  

Sales  del ácido  cis-endo-biciclo  
[2.2.11heptano-2,3-dicarboxílico  

Sales  del ácido  neodecanoico  

Sales  del ácido  pimélico   
Sales  del ácido  estearoil-2- 
lactílico   
Sales  del ácido  perciórico  

Ácido  perfiuoroacético,  a-
sustituido  con  el copolímero  de  
perfluoro-1,2-  propilenglicol  y  
perfluoro-1,1-etilenglicol,  
terminado 	con 	grupos  
clorohexafiuoropro  pi loxil icos   
Copolímero  de  (butadieno,  
estireno,  metacrilato  de  metilo)  
entrelazado  con  dimetacrilato  
de  1,3-butanodiol  
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Solo  para  ser  usado:  

a) 

policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígido  a  un  nivel máximo  del 12 %  para  contacto  con  
al imentos  conservados  a  temperatura  ambiente  o  inferior;  

b) 

mezclas  de  copol írnero  estireno-acrilonitr ilo  (SAN)/polirnetacrilato  de  
metilo(PMMA)  hasta  un  40 % ni/1'n  para  artículos  de  uso  repetido  para  contacto  
con  alimentos  conservados  a  temperatura  ambiente  o  inferior,  para  al imentos  
acuosos  no  ácidos,  acuosos  ácidos  o  alcoholicos  (con  contenido  de  
alcohol  20 %)  durante  menos  de  un  día,  o  para  al imentos  secos  para  
almacenamiento  por períodos  orolonoados_  

Solo  para  ser  usado  en  pol icbruro  de  vinilo  (PVC)  rígido  a  un  nivel  máximo  del 2 % 
para  contacto  con  alimentos  conservados  a  temperatura  ambiente  o  inferior.  

LME = 0,05 mg/kg  expresado  como  suma  de  la  sustancia  y  su  producto  de  oxidación  
3-  [(3-(3-tertbuti l-4-  hidroxi-5-metilfenil)  prop-2-  enoi loxi)-1,1-dimetiletilj -9-  [(3-(3- 
tertbutil-4-hidroxi-5-metil fenippropioniloxi)-1,1-dimeti letill- 	 2,4,8,10- 
tetraoxaspiro[5,5]-  un  decano  en  equil ibrio  con  su  tautómero  de  metide  para-

' quinona.  

Existe  el riesgo  de  superar  el LME o  el LM T en  simuiantes  alimentarios  °rasos.  
Solo  para  ser  usado  en  la  polimerización  de  fluoropolimeros  que  sean  
transformados  a  temperaturas  de  265  °C o  superiores  y  se  destinen  a  objetos  de  
uso  repetido.   
Solo  para  ser  usado  en  la  polimerización  de  fluoropolírneros  que  sean  
transformados  a  temperaturas  de  265 °C o  superiores  y  se  destinen  a  objetos  de:  
uso  repetido.  
LME = 5  mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en  policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígido  en  contacto  con  alimentos  
acuosos  no  ácidos  y  no  alcohólicos.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígido  a  un  nivel  máximo  del 1 %rnim;  

b) 

ácido  polil áctico  (PLA)  a  un  nivel  máximo  del 5 %mirffi X ñ 	-11) Solo  para  ser  usado  en  policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígida  ulnivel m  'ximo  del 7 % ar 	 1,  -_,  m/m. 	 ,  -n  

(1)  2 	 ¿ ) \;  
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Copol ímero  de  (butadieno,  
estireno,  metacri lato  de  metilo,  
acrilato  de  buti lo)  entrelazado  
con  dimetacrilato  de  1,3-
butanodiol  

Copol imero  de  (metacri lato  de  
meti lo,  acrilato  de  butilo,  
estiren°,  metacri lato  demetilo)   
3,9-bis[2-(3-(3-tertbutil-4-
hidroxi-5- 
metilfenil)propioniloxi)-1,1-
dimetiletil)-2,4,8,10- 
tetraoxaspiro[5,5jundecano  

Acido  perfluoro  [2-(poli(n-
propoxi))propanoicoi  

Acido  perfluoro[2-(n-
propoxppropanoico]  
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buti lo,  metacrilato  de  metilo),  
entrelazado  con  metacrilato  de  
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Solo  para  ser  usado  en  policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígido  a  un  nivel máximo  del 2 % 
m/m.  

Solo  para  ser  usado:  

a) 

policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígido  a  un  nivel máximo  del 2 %mirry,  

b) 

ácido  poliláctico  (PLA)  a  un  nivel máximo  del 5 %m/m;  

c) 

tereftalato  de  polietileno  (PET)  a  un  nivel máximo  del 5 %m/m.   
Solo  para  ser  usado  en  policloruro  de  vinilo  (PVC)  rígido  a  un  nivel máximo  del 3  % 
m/m.  

LME = 5 mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en  poliolefinas  en  niveles  máximos  de  20 % en  masa.  Esas  
poliolefinas  solo  deben  ser  utilizadas  en  contacto  con  alimentos  secos,  a  
temperatura  ambiente  o  inferior,  y  cuando  la  migración  de  la  fracción  oligomérica  
total inferior  a  1000  Da  no  exceda  50 ugfkg  de  alimento.  

Producto  de  la  reacción  de  dióxido  de  titanio  con  un  máximo  de  2 % m/n-1  sustancia  
de  tratamiento  de  superficie  octiltrietoxisilano,  tratado  a  altas  temperaturas.  

LIME  = 5 mg/kg.  
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40815 	0040471-03-2 Copolímero  de  (metacrilato  de  
butilo,  acrilato  de  etilo,  
metacrilato  de  metilo)   

53245 	0009010-88-2 Copolírnero  de  (acrilato  de  
etilo,  metacrilato  de  metilo)  

66763 	0027136-15-8 Copolímero  de  (acrilato  de  
butilo,  metacrilato  de  metilo,  
estireno)   

95500 0160535-46-6 N,KN"-Tris(2-metilciclohexil)- 
1,2,3-propano-tricarboxamida   

r--. 

 

0287916-86-3 Ácido  12-aminododecanóloo,  
polímero  con  eteno,  2,5- 
furanodiona, 	ct-hidro-w- 
hidroxipoli(oxi-1,2-etanodiilo)  e  
1-propeno  
Dióxido  de  titanio  sometido  a  
reacción 	química 	con  
octiltrietoxisilano   

0058128-22-6 Estearato  de  poli(ácido  12- 
hidroxiesteárico)   
Ácidos 	grasos 	(C8-C22)  
obtenidos  a  partir  de  grasas  y  
aceites  animales  o  vegetales,  
ésteres  con  alcoholes  
ramificados 	alifáticos,  
monohidratos, 	saturados,  
primarios  (Ca-C22)  
Ácidos 	grasos 	(C8-C22)  
obtenidos  a  partir  de  grasas  y  
aceites  animales  o  vegetales,  
ésteres  con  alcoholes  lineales  
alifáticos, 	monohidratos,  
saturados,  primarios  (C1-C22)  

0085116-93-4 Ácidos  grasos  (C8-C22),  ésteres  
con  pentaeritritol  
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LM E =  0,05  mg/kg.  

No  debe  ser  uti lizado  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  crasos.  - 	-   
Solo  para  ser  usado  en  los  plásticos  poli (tereftalato  de  etileno)  (PET),  poli (tereftalato  de  butileno)  (PBT),  policarbonato  (PC),  poliestireno  (PS)  y  policloruro  
de  vinilo  (PVC)  rígido  en  concentraciones  de  hasta  un  1 % m/m,  en  contacto  con  
al imentos  acuosos,  ácidos  y  alcohólicos,  para  almacenamiento  prolongado  a  
temperatura  ambiente.   
LME (T)  = 5  mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  las  sustancias  y  sus  productos  de  
oxidación).  El  límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 294,  368,  894.  
LME  =  0,05 mg/kg.  
Solo  para  ser  usado  en  poliolefinas  en  contacto  con  alimentos  secos  no  grasos,  
acuosos  no  ácidos,  acuosos  ácidos  o  alcoholicos  (con  contenido  de  alcohol 5  20%).  

Solo  bara  ser  usado  en  la  polimerización  de  fluoropol ímeros  cuando  sean:  

a) 

transformados  a  temperaturas  superiores  a  280 °C durante  un  mínimo  del() 
minutos;  

b) 

transformados  a  temperaturas  superiores  a  190 °C hasta  un  30 % m/m  para  ser  
utilizados  en  las  mezclas  con  pol ímeros  polioximetilenos  y  destinados  a  objetos  
de  usoreiterado.   

La  sustancia  debe  cumplir  con  los  requisitos  de  pureza  para  aditivos  alimentarios.  

LME = 5 mg/kg.  

Dietanolamina:  LME = 0,3mg/kg  
La  dietanolamina  puede  estar  presente  como  impureza  y/o  producto  de  
descomposición  de  la  sustancia.  

Existe  el riesgo  de  que  se  supere  el LME desde  el polietileno  de  baja  densidad (PEBD).  

O
 

Z
 

O
 

z
 

O
 

z
 

O
 

Z
 

0
 

Z
 

0
 

Z
 

Acido  alquil (Cio-C21)  sulfónico,  
ésteres  con  fenol 

Oligórneros 	cíclicos 	de  
(tereftalato  de  buti leno)  

Tiodipropionato  de  ditetradecilo  

Ácido  propanoico  3-(3,5-di- 
terc- 	butil-4-hidroxifenil),  
ésteres  conalcoholes  
ramificados  y  lineales  C13-C1s   
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1,1-dióxido 	de 	1,2- 
bencisotiazol-  3(2H)-ona„sal 
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LME 0,05  mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en  PET en  contacto  con  alimentos  secos  no  grasos,  acuosos  
no  ácidos,  acuosos  ácidos  o  alcoholicos  (con  contenido  de  alcohol 20  %).  

Solo  para  ser  usado  en  la  polimerización  de  fluoropolímeros  que  sean  
transformados  a  temperaturas  superiores  a  300 c`C•  durante  un  mínimo  de  10 
minutos.   
LME (T)  = 5  mg/kg  (expresado  corno  Cobre).   
LME = 10 mg/kg  (expresado  como  la  suma  de  las  formas  fosfito  y  fosfato  de  la  
sustancia,  4-terc-amilfenol y  2,4-  di-terc-amilfenol).  La  migración  de  2,4-di-terc-
amilfenol  no  deberá superar  1  mg/  kg  de  alimento.  

Solo  para  ser  usado  en  tereftalato  de  polietileno  (PET)  a  un  nivel máximo  del 5  % 
m/m.  

Solo  para  ser  usado  en  partículas  en  PVC sin  plastificar  hasta  un  10 % m/m  en  
contacto  con  todos  los  tipos  de  alimentos  a  temperatura  ambiente  o  inferior,  incluido  
el almacenamiento  por  períodos  prolongados.  
Cuando  se  utilizan  junto  con  la  sustancia  para  MCA  n°859 y/o  la  sustancia  MCA  n° 
1043,  la  restricción  del 10 % m/m  se  aplica  a  la  suma  de  dichas  sustancias.  
Las  partículas  tendrán  un  diámetro  > 20 nm,  de  las  cuales  al menos  un  95 % de  
ellas,  en  número,  tendrán  un  diámetro  > 40 rtm.  

Solo  para  ser  usado  en  una  concentración  de  hasta:  

a) 

el 10 % m/m  en  PVC sin  plastificar;  

b) 
el 15  % m/m  en  PLA sin  plastificar.  

El  material  final  debe  usarse  en  contacto  con  alimentos  conservados  a  temperatura  
ambiente  o  inferior.  

Transformar  en  condiciones  que  impidan  la  descomposición  de  la  sustancia  y  
hasta  una  temperatura  máxima  de  275°C.  

No   

-
 

Trimetilolpropano,  mezclas  de  
triésteres  y  diésteres  con  ácidos  
n-octanoico  y  n-  decanoico  

0908020-52-0 Ácido  perfluoro[(2-  etiloxi-etoxi)  
acético],  sal de  amonio  

0012158-74-6 1  Hidróxido-fosfato  de  cobre   
939402-02-5 Acido  fosforoso,  mezclas  de  

triésteres 	de 	2,4-bis(1,1- 
dimetilpropil)fenilo  e  4-(1  ,1- 

, 	 dimetilpropil)fenilo   
Copolímero  de  (tereftalato  de  
polietileno,  polibutadieno  
hidroxilado,  anhídrido  
piromelítico)   
Copolímero  de  (butadieno,  
acrilato  de  etilo,  metacrilato  de  
metilo,  estireno)  no  reticulado,  
en  nanoformas  

Copolímero 	de 	(ácido  
metacrilico,  acrilato  de  etilo,  
acrilato  de  n-butilo,  metacrilato  
de  metilo  y  butadieno)  en  
nanoforma  

25618-55-7 	Poliglicerol 
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Solo  para  ser  usado  en  una  concentración  de  hasta  el 12 % (mlm)  en  poli definas  
en  contacto  con  alimentos  secos  a  temperatura  ambiente  o  inferior.  
La  suma  de  la  migración  específi ca  del 1-clorohexaderano  y  el  1-clorooctadecano  
no  debe  superar  los  0,05  mg/kg  de  alimento.  
Puede  contener  plaquitas  en  nanoforma  que  son  solo  en  una  dimensión  más  finas  
que  100  nm.  Estas  plaquitas  deben  estar  dispuestas  de  forma  paralela  a  la  
superficie  del pol ímero  .y  plenamente  integradas  en  el polímero.  

• 

Solo  para  ser  usado  corno  partículas  en  PVC sin  plastificar  hasta  un  10 % mirn  en  

• 

contacto  con  todos  los  tipos  de  alimentos  a  temperatura  ambiente  o  inferior,  incluido  
el almacenamiento  prolongado.  
Cuando  se  utilizan  junto  con  la  sustancia  para  MCA n° 859 y/o  la  sustancia  para  
MCA  n°998,  la  restricción  del 10  %  mira  se  aplica  a  la  suma  de  dichas  sustancias.  
Las  partículas  tendrán  un  diámetro  > 20  nm,  de  las  cuales  al menos  un  95  % de  
ellas,  en  número,  tendrán  un  diámetro  >•  40  nm.  
Solo  para  ser  usado  como  auxiliar  para  la  produccion  de  fluoropol írneros  en  
condiciones  de  temperatura  elevada  de  por  lo  menos  370 °C.  

Solo  para  ser  usado  en  pol ímeros  no  plastificados.  

Deben  ser  respetadas  las  restricciones  y  especificaciones  relativas  a  la  sustancia  MCA  n* 788.  
LME  (T)  =  5 mg/kg  (expresado  como  Zinc)   
LM E (T)  =  30 mg/kg  (expresado  como  etilenoglicol).  El límite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA 89,  227,  263,1048.  

Solo  para  ser  usado  cuando  es  producido  a  partir  de  un  precursor  de  ácido  graso  
obtenido  a  partir  de  aceites  grasas  alimentarias.   
Solo  para  ser  usado  en  polímeros  no  plastificados.  
LME (T)  =  5  mg/kg  (expresado  como  Zinc) 	 g  
LME =  5  mg/kg  

Er  

l

r  
Solo  para  ser  usado  cuando  es  producido  a  partir  de  urtp eursoi  ácido  
obtenido  a  partir  de  aceites  y  grasas  alimentarias.  
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arcilla 	montrnoril lonita  
modificada  por  cloruro  de  
dimetil-dialquil( C16-C18)- 
amonio  

Copol ímero  de  (butadieno,  
acrilato  de  etilo,  metacrilato  de  
metilo,  estireno)  reticulado  con  
dimetacrilato  de  1,3-butanodiol,  
en  nanoformas  

Perfluoro{ácido  acético,  2-[(5- 
metoxi-1,3-dioxolan-4-ipoxiD,  
sal de  amónio   

1  Oxido  de  zinc,  nanopartículas,  
revestido 	con 	[3- 
(metacriloxi)propil] trimetoxissila  
no  (MCA n° 788)  

Dipalmitato  de  etilenoglicol 

Oxido  de  zinc,  nanoparticulas,  
no  revestido  
N,M-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-
pi  •  eridinil isoftalamida  r .,  
Ácidos 	grasos, 	016-18 

saturados, 	 ésteres  
dedipentaeritritol  
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Solo  para  ser  usado  corno  antioxidante  en  poliolefinas.  
La  sustancia  y  sus  productos  de  hidrólisis  son  aditivos  alimentarios,  por  lo  tanto,  
deben  cumplir  con  los  límites  establecidos  para  cada  alimento.  

Solo  para  ser  usadas  a  temperatura  ambiente  o  inferior  en  contacto  con  alimentos  
secos.  
Las  cáscaras  de  las  semillas  deben  obtenerse  de  semillas  de  girasol aptas  para  el 
consumo  humano.  
La  temperatura  de  transformación  del plástico  que  contiene  el aditivo  no  debe  
superar  los  240 °C.  
LME=0,05  mg/kg  
Estequiometría:  WOn,  n  =  2,72 —  2,90 
Cuando  es  utilizado  como  agente  de  recalentamiento  en  el tereftalato  de  polietileno  
(PET),  no  es  necesario  verificar  el cumplimiento  del limite  de  migración  específica;  
en  todos  los  demás  casos,  se  verificará el cumplimiento  del limite  de  migración  
específica  de  conformidad con  ítem  6;  el límite  de  migración  específica  se  expresa  
como  mg  de  wolframio/kg  de  alimento.  

LME= 5 mg/kg  
Solo  para  ser  usado  en  la  fabricación  de  artículos  de  poliolefina  que  no  entren  en  
contacto  con  los  alimentos  a  los  que  se  ha  asignado  el &mutante  D'.  
La  migración  de  estearamida,  bajo  la  sustancia  MCA n° 306 a  la  que  no  se  aplica  
ningún  límite  de  migración  específica,  no  estará sujeta  a  verificación  del  
cumplimiento  de  la  migración  de  la  mezcla  con  un  límite  de  migración  específica  
establecido  para  la  mezcla.  

Solo  para  ser  usado  como  componente  de  agente  de  encolado  para  fibra  de  vidrio  
que  vayan  a  integrarse  en  plásticos  reforzados:  [poli(etilen  terftalato)  (PET),  
policarbonato  (PC),  poli(butilen  tereftalato)  (PBT),  poliésteres  termorrígidos  y  esteres  
vinílicos  de  resinas  epoxi a  base  de  bisfenol en  contacto  con  todo  tipo  de  alimentos.  
Para  la  fibra  de  vidrio  tratada,  LC= 0,01  mg/kg  para  el [3-(2,3-etoxiffopoxi)  propill-
trimetoxi-silano  y  LC=0,06 mg/kg  para  cada  uno  de  los  prclucfws  de  reacción  ts‘  
(monómeros  hidrolizados  y  di-meros,  trímeros  y  tetrámero 	on  
epóxido)  tetrámeros  cíclicos  que  contienen  epóxido). « 9 21,  

	

57, 	4.  

Acetato 	de 	a-tocoferol 
=Acetato  de  vitamina  E 

Cáscaras  de  semillas  de  
girasol  molidas  

Oxido  de  wolframio  

mezcla  de  alcanarnidas  Cu  
C18  lineales  y  ramificadas  con  
metilo,  derivadas  de  ácidos  
grasos  

[3-(2,3-epoxipropoxi)propiti-
trimetoxi-silano  
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Restricciones  y  especificaciones  

Solo  para  ser  usado  en  adhesivos  y  revestimientos  poliméricos  y  resinosos  
Solo  para  ser  usado  en  adhesivos  y  revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  
Solo  para  ser  usado  en  adhesivos,  revestimentos  poliméricos  y  resinosos  y  
revestimentos  poliméricos  para  filmes  de  políolefinas.  

LME  (T)  = 60 mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  MI 1,  M33,  M34,  M69.  

Solo  para  ser  usado  en  adhesivos.  

Solo  para  ser  usado  en  adhesivos.  
LME =  5 mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Poliésteres  termorrígidos  y  no  debe  exceder  el 0,08% ni/ni  de  la  materia  
plástica,  sola  o  combinada  con  ter-butil-catecol y/o  hidroquinona;  

b) 

Adhesivos.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos  solo  corno  conservante;  

b) 

Resinas  de  poli  (fenilentereftalamida)  como  fungicida  para  revestimientos,no  
debe  exceder  0,01 % en  masa  del polímero  base;  

c) 

Artículos  elastoméricos  de  uso  repetido:  como  antioxidante  y  antiozonante,  
solo  o  combinado  con  otros  antioxidantes  y  antiozonantes,  en  total,  no  deben  
exceder  5% en  masa  del producto  elastornérico.  

Solo  para  ser  usado  en  poliésteres. 	 In  n  
No  debe  exceder  el 0,08% m'ir  de  la  materia  plástica,  solo% caonbinado  con  2,5-di- 

al  ter-butil-hidroquinona  y/o  hidroquinona 
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Designación  de  sustancia  

Alcohol metilico  (metano!)  

Alcohol n-propílico  (n-propanol)  
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o-fenilfenol y  su  sal de  sodio  (= 
2-fenilfenol y  su  sal de  sodio)  
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Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  
LM E= 0,6  mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en  adhesivos,  revestimientos  poliméricos  y  resinosos  y  revestimientos  poliméricos  para  fi lmes  de  poli  definas,  
LME (T)  = 60  mg/kg.  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 
8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,815 y  M3,  M11,  M33,  M34,  M69,   
LME = 5  mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en  adhesivos.  

LME  = 1,2 mg/kg.  

LME = 0,6 mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  pol iméricos  parapoliolefinas;  

c) 

Resinas  de  policloruro  de  vinilo  (PVC),  policloruro  de  vinil ideno  (PVDC)  y  
polivinil acetato  (PVA).  
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'Acetato  de  isopropilo  

Tolueno  

M15 25150  000109-99-9  Tetrahidrofurano  
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Solo  para  ser  usado:  

a) 

En  adhesivos;  

b) 

En  revestimientos  poliméricos  y  resinosos  para  films  polioiefínicos;  
o)  Como  solvente  de  polimerización.  

Solo  para  ser  usado  como  solvente  de  polimerización  

LM E(T)=  3  mg/kg  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número
- 
 M18,  

M20,  M23,  M24,  M25,  M26,  M83,  M85.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  

LIME  =  1  mg/kg  

Contenido  de  benceno  menor  a  01% mirn  en  el ciclohexano.  

Solo  para  ser  usado:  

a) 

En  adhesivos;  

b) 

Como  solvente  de  polimerización.  

LME(T)= 3 mg/kg  El  limite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  
M18,  M20,  M23,  M24,  M25,  M26,  M83,  M85.  

Solo  para  ser  usado  en:  adhesivos   
Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  para  pol ímeros  y  para  recubrimientos  
poliméricos.   
Solo  para  ser  usado  en:  a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  políméricos  y  resinosos.  

LME(T)=  3 mg/kg  El  limite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancgl  clitnúmero  
M18,  M20,  M23,  M24,  M25,  M26,  M83,  M85. 	

CD 

Solo  para  ser  usado  en:  -  

a) 

Adhesivos; 	 (T) 
-  + 

b) 

Revestimientos  poliméricos  y  resinosos.m  o 	cz  
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107-83-5 	2-metilpentano  

000110-80-5 Monoetiléter  de  etilenglicol  

000110-82-7 Ciclohexano  

Acetato  de  monoetiléter  de  
000111-15-9 etilenglicol (=Acetato  de  2-

etoxietilo)  

000111-17-1 Ácido  tiodipropiónico  

000111-20-6 Ácido  sebácico  

16993 
M253765 	000111-76-2 Monobutiléter  del etilenglicol 
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1-1V i=1  1 	ing/kg  ci ttmrte se  reitere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  M18,  M20,  M23,  M24,  M25,  M26,  M83,  M85.  
Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  poliméricos  y  resinosos.   
LME(T)=3  mg/kg  El límite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  M18,  M20,  M23,  M24,  M25,  M2$,  M83,  M85.  
Solamente  para  ser  usado  en  adhesivos..   
LME(T)=3 mg/kg  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  M18,  
M20,  M23,  M24,  M25,  M26,  M83,  M85.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  
Solo  para  ser  usado  en  adhesivos.  

Solo  para  ser  usado  en  adhesivos.  

Soto  para  ser  usado  en  adhesivos.  

En  caso  de  utilizarse  para  materiales  de  envases  para  uso  durante  la  irradiación  de  alimentos  preenvasados,  no  debe  exceder  1% en  masa  del pol ímero.  
Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos:  y  

b) 

Revestimientos  IDOI .0irn-5  rxtri  y rxleint-I rN  

Estearato  de  palmit ilo  •(= 	No 	Solo  para  ser  usado  como  plastificante  o  lubricante  en  poliestireno  y  debe  ser  
M31 	 001190-63-2 
	 Estearato  dehexadecilo) 	 adicionado  a  la  formulación  antes  de  la  extrusión.  

No 	- Monometii éter  del propilenglicol M32 	- 	001320-67-8 	 Solo  para  ser  usado  en  adhesivos  (= 1-metoxi-3-propanol)   1 	.  No 	LME (T)  =  60  mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  su4tan.las  de  número  MCA  8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  72 7  75',  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  MI 1,  M33,  M34,  M69. 	cr 9  ir Citrato  de  monoisopropilo(=  M33 	- 	001321-57-9 	 11 

tifigante.  
monoisopropilcitrato) 	 Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  resinosos  y  polimsyigolc  o  p    
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Monoetiléter  de  dietilenglicol 

Acetato  de  monobutiléter  de  
etilenglicol (=acetato  de  2-
butoxietano)   

Monabutiléter  de  dietilenglicol 

4-Hidroxi-4-meti l-2-pentanona  (=  
Diacetona  alcohol)  

Dipenteno  

000142-82-5 Heptano  
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LM E (T)  =  60  mg/kg.  El  l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  MCA 
8,  72,  73,  138,  140,  157,  159,  207,  242,  283,  532,  670,  728,  729,  775,  783,  
797,  798,  810,  815 y  M3,  Mil,  M33,  M34,  M69.  

Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  resinosos  y  poliméricos  como  plastificante  
LME = 1,2 mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  poliméricos  y  resinosos  „ 	 -   

LME  (T)  =  0,6  mg/Kg  (expresado  corno  manganeso).  

Solo  para  ser  usado  como  agente  secante  en  pol ímeros  y  resinas  para  revestimientos  
poliméricos  y resinosos.  
LME(T)  = 48 mg/Kg  (expresado  como  hierro)  

Solo  para  ser  usado  como  agente  secante  en  polímeros  y  resinas  para  
revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  

Solo  para  ser  usado  en  componentes  de  adhesivos  y  revestimientos  resinosos  y  
poliméricos.  
Solo  para  ser  usado  como  plastificante  o  lubricante  en  poliestireno  y  debe  ser  
agregado  a  la  formulación  antes  de  la  extrusión.  
LC = 1 mg/kg  en  producto  final para  óxido  de  eti leno/ en  producto  final para  óxido  de  
etileno.  
Solo  para  ser  usado  como  agente  antiestático  en  cantidad que  no  exceda  0,2% m/m  
en  polietileno  de  baja  densidad,  siempre  que  el espesor  promedio  sea  inferior  a  125 
pm  (micrones  = micrómetros)  (= 0,005  pulgadas).  
El condensado  debe  tener  un  contenido  de  hidroxi lo  entre  2,7 y  2,9%,  y  un  punto  de  
enturbiamiento  de  80°C en  solución  acuosa  ni  I VA  mirri  
Solo  para  ser  usado  a  niveles  que  no  excedan  0,5,,  °Yo 	de  resinas  de  
policarbonato  utilizadas  en  condiciones  de  almacelamOnto  a  temperatura  
ambiente,  refrigeración  o  conaelado_  

Z 	  
Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  o  estabillahi . en  .«I írdero  .  La  ( 

	

concentración  de  este  aditivo  no  debe  exceder  un  total cii.1," •  mgfel.  (9 	' +  
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Citrato 	de 	monoesteari lo  (= 
Citrato  demonooctadecilo)  

Xi leno  

Naftenato  de  manganeso  (para  
ácido  nafténico)  

Naftenato  de  hierro  (para  ácido  
nafténico)  
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Palmitato 	de 	esteari lo  (= 
Palmitato  deoctadecilo)  
Productos  de  condensación  de  
alcohol n-dodecilico  con  óxido  de  
etileno  (1:9,5)  (= (alfa-n-
dodecanol- 
omegahidroxipoli(oxietileno) 	(1 
mol de  n-dodecanol:  9.5moles  
de  óxido  de  etileno))  

2-(21-1-benzotriazol-2-i1)4- 
(1  ,1 ,3,3-  tetrametilbuti l)  fenol 

Tiodipropionato  de  
dihexadecilo  ( Tiodipropionato  
de  diceti lo)  
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No 	LC=  0,1 % minn  de  copol ímero  de  etileno  acetato  de  vinilo  
El  contenido  de  fósforo  debe  estar  comprendido  entre  7,8 y  8,2 % m/n)  Solo  para  
ser  usado  como  estabílizante  y  antioxidante  en  copolimeros  de  
eti leno-  acetato  de  vinilo,  en  condiciones  de  envasado  a  temperatura  ambiente,  en  
refrigeración,  congelamiento  y  en  todos  los  casos  sin  tratamiento  térmico  dentro  
del  envase.   

No 	LME (T)  = 1,2 mg/kg  (expresado  como  estaño).  
No  

Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  
LME (T)  =  30  mg/kg  (expresado  como  ácido  maléico).  El  límite  se  refiere  a  la  suma  
de  las  sustancias  de  número  MCA  234 (N° de  Referencia:  19960)  y  MCA  248  (N° 
de  Referencia:  19540).  

No 	Solo  para  ser   usado  en  adhesivos  
No  

No  

Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  polirnéricos  y  resinosos  como  lubricante  de  
superficie.  

No 	Solo  para  ser  usado  como  plastificante  con  los  siguientes  requisitos:  
-  Oxigeno  oxiránico  mínimo  9%m/m;  
-  Indice  de  iodo  máximo  5,  

".  No 	Soto  para  ser  usado  como  componente  de  revestimientos  p•jz mélkicos  y  Ksinosos.  
r-o  71- 	.   

Ciclo  neopentil  tetraii bis  
(octadecilfosfito)  

Estearato  de  estaño  
Aceites  vírgenes  purificados  o  
refinados 	deshidratado,  
calentados 	ó 	soplados  
parcialmente  polimerizados  o  
modificados  con  anhídrido  
maléico:  
-  girasol  
-soja  
-  lino  
-  algodón  

maíz  
-  coco  
-  pescado   
Aceite  de  pino   
Aceite  de  pino  'latí oil " 
Aceites  vírgenes  purificados  o  
refinados, 	deshidratados,  
calientes 	o 	soplados,  
polimerizados  o  parcialmente  
modificados  con  la  anhídrido  
maleico:  palma  

Aceite  de  lino  epoxidado  (= Óleo  
de  lin haga  epoxidado)  

Aceite  de  oiticica  y  sus  productos  
de  deshidratación  
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No 	Solo  para  ser  usado  en  PVC  rígido  y/o  en  copolímeros  de  cloruro  de  vinilo  rígidos  como  antioxidante  o  estabilizante  de  forma  que  la  cantidad de  
pentaeritritol y/o  estearato  de  pentaeritritol (calculado  como  pentaeritritol libre)  no  exceda  0,4% mirn  de  estos  polímeros.   
Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  
Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  

Solo  para  ser  usado:  

a) 

como  plastificante  de  polietileno  con  masa  molecular  entre  300 y.5000 Da  
en  cantidades  que  no  excedan  0,5% ram  de  polietileno,  y  no  en  condiciones  de  calentamiento;  

b) 

en  adhesivos  y  adhesivos  sensibles  a  la  presión.  

Solo  para  ser  usado  en  películas  de  polipropileno  como  agente  antiestático  en  forma  tal que  el espesor  del envase  en  micrómetros  multiplicado  por  el porcentaje  de  masa  del  aditivo  no  sea  mayor  que  16.  
No  debe  ser  utilizado  en  materiales  plásticos  para  alimentos  alcohólicos,  ni para  contacto  con  alimentos  a  temperaturas  mayores  a  100 * C.  
Debe  cumplir  con  las  siguientes  especificaciones:  

a) 

Indice  de  acidez  máximo  de  5 mgKOH/g;  

b) 

Indice  de  amina  de  86+1-6 moKOH/o.   
No 	LME  (T)  = 0,6  mg/kg  (expresado  corno  litio).  Silicatos  y  silicatos  ácidos  de  litio  Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  a  base  de  resinas  perfiuorocarbonadas   Glicerofosfato  de  calcio 	 No  
No 	Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  o  estabilizante  de  polímeros  con  las  Ester  del ácido  3,5-di-ter-butil-4-  

siguientes  restricciones:  hidroxi hidrocinámico  con  1,3,5-  

a) 

Hasta  0,5 por  ciento  m/m  de  polipropileno  y  polietileno  en  condiciones  de  tris  
procesamiento  del alimento  hastal 00*C; 	1 Z (2-hidroxi-etil)-s4riazina  2,4,6-   

b) 

En  adhesivos; 	 O 11)  (1H,3H,5H)-triona 	 1  z,,  e)  Hasta  0,25 por  ciento  m/m  de  copolímeros  de  olefinw• t» 
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008045-34-9  Esteres  de  ácido  esteárico  con  
pentaeritritol  

009000-14-0  Ceras  de  copal 

009000-57-1  Ceras  de  sandaraca  

Poliisobuteno  (=  poliisobutileno)  

Mezcla  de:  
octadecanoato  de  2-(2- 

hidroxietil-octadecilamino)etilo;  
diestearato  de  (octadecilimino)  

dietileno;  y  
bis(hidroxietil)octadecilamina).  
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Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  y/o  estabilizante  en  artículos  rígidos  de  
polímeros  y  copol ímeros  de  cloruro  de  vinilo,  siempre  que  no  exceda  el 0,3% mirn  
de  los  mismos,  en  condiciones  de  l lenado  a  temperatura  ambiente,  y  conservación  a  
temperatura  ambiente,  en  refr igeración,  o  congelación  y  en  todos  los  casos  sin  
tratamiento  térmico  dentro  del  envase 
LIME (Y)  =  0,05 mg/kg  (expresado  como  cobalto).  

Solo  para  ser  usado  como  agente  secante  en  polímeros  y  resinas  para  
revestimientos.  

Solo  para  ser  utilizado  como  adhesivo.  

Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

adhesivos,  como  máximo  0,5% m/m  de  adhesivo,  para  material  en  contacto  
con  todos  los  tipos  de  alimentos,  en  condiciones  de  contacto  que  no  excedan  49 
° C (120  ° F);  

b) 

guarniciones  de  tapas:  como  máximo  0,1% m/m  de  copol ímeros  de  
isobutileno-isopreno,  isobutileno-isopreno  dorados  e  isobutileno-isopreno  
bromados.  

Debe  cumpl ir  los  siguientes  requisitos:  
-  viscosidad Saybolt  mínima:  39 segundos  Saybolt  
-  número  de  bromo  menor  o  igual que  3 

Solo  para  ser  usado  como  plastificante  en:  

a) 

Polímeros  en  contacto  con  al imentos  no  grasos;  

b) 

Poliet i leno  en  contacto  con  alimentos  grasos  LC = 0,5% m/m  y  con  
temperatura  de  uso  40° C o  menor;  

• c)  Poliestireno  en  contacto  con  alimentos  grasos  LC =  5% m/m  y  con  
temperatura  de  uso  40° C o  menor;  

d) Para  uso  en  adhesivos  y  adhesivos  sensibles  a  la  presión;  e) 
Para  revestimientos  resinosos  y oolirnéricos  -- LM E (T)  = 0,05  mg/kg  de  alimento  (expresado  como  cobalto)  

1 
Solo  para  ser  usado  como  agente  secante  en  revestimiento4' oldléricos  y  
resinosos.  
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Naftenato  de  cobalto  (para  ácido  
nafténico)  

Acidos  grasos  de  "tall oil " (= óleo  
de  pinho)  

Producto  de  reacción  de  N-
1 

 
fenilbencenamina  con  2,4,4-
trimetilpenteno  

Pol ibuteno  hidrogenado  

Resinato  de  cobalto  

03626541-5  

061789-51-3 
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Solo  para  ser  usado  como  lubricante  en  la  fabricación  de  PVC  y/o  copol ímeros  de  
cloruro  de  vinilo  —propileno  rígido  y  semi  rígido  para  entrar  en  contacto  con  
alimentos  con  excepción  de  alimentos  con  un  contenido  de  alcohol mayor  a  8% 
viv,  en  condiciones  de  contacto  a  temperatura  ambiente,  refrigeración  y  
congelación  en  todos  los  casos  sin  tratamiento  térmico.  
La  cantidad de  ester  total  (calculada  como  pentaeritritol libre)  no  debe  exceder  
0,4%  en  masa  de  PVC y/o  copol ímeros  de  cloruro  de  vinilo  —propi leno.  

Debe  cumplir  con  las  siguientes  especificaciones:  

a) 

Punto  de  fusión  55-58°C;  

b) 

índice  de  acidez  inferior  a  15;  

c) 

índice  de  saponificación  270-280;  

d) 

índice  de  iodo  inferior  a  2.  
Solo  para  ser  usado  corno  antioxidante  y  estabilizante  de  polímeros  en  las  

[ siguientes  condiciones:  

a) 

Máximo  0,1%  en  masa  de  poli olefinas  en  contacto  con  al imentos  acuosos  no  
ácidos,  acuosos  ácidos,  no  alcohólicos  y  sólidos  secos  y  no  secos  sin  grasa  
superficial,  en  todas  las  condiciones  de  procesado,  excepto  para  esteril ización  
por  encima  de  100 °C 
(212 °F)  

b) 

Máximo  0,02% en  masa  de  pol ímeros  y  copol ímeros  de  propileno,  en  contacto  
todos  los  alimentos  excepto  grasos  en  todas  las  condiciones  de  procesamiento,  
excepto  para  esterilización  encima  de  100  °C (212°F);  y  siempre  que  el artículo  
final tenga  una  capacidad  de  19  litros  o  mayor.  

c) Máximo  0,02%  en  masa  de  pol ímeros  y  copolímeros  de  etileno,  en  contacto  
con  todos  los  tipos  de  alimentos  excepto  grasos,  en  todas  las  condiciones  de  
procesamiento,  excepto  para  esterilización  encima  de  100°C (212°F);  y  siempre  
que  el articulo  final tenga  una  capacidad  de  19 litros  o  mayor;  o  si  la  cara  en  
contacto  con  el   alimento  tiene  un  espesor  no  mayor  de  50  micrómetros.  
LME (T)  = 0,05 mg/kg  (expresado  corno  plata).  

n  
Solo  para  ser  usado  como  antimicrobiano  para  pol ímeros  en  t,t  ntálto  con  
alimentos  en  niveles  que  no  excedan  el 2%  rnim  de  pol írnero.W1  cpteKo  de  
plata  no  debe  exceder  10  %  en  masa  del aditivo.  ) 
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Fosfato  de  sodio,  hidrógeno,  
plata  (1+)  y  zirconio  (4+)  

1...- 
C

.0 
i•-• $ 
O

)
r--. 
e

l 
cY> 
r-- 
c) 

ço
 

N.--
cr> 
<--- 
co 
,--- 

265647-11-8  

i co 
co 
2

 
r--..

co 
(0 
2

 

necl. tm
• 

M
E

R
C

O
S

U
k 

u
 



--"" N
 FFL D

rt O
FE

C
iiN

i L. 

n
ti 

D
ire

cto
ra

 
e

b
ria

 d
e

l M
E

R
C

O
S

U
R

 



n
ti 

D
irectora 

ria del M
ERCO

SUR 

N
 F

'rl. 	
L

 0
3

.1
N

.' I 

(1) 

Le =  0,5  % (m/m).  Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  y/o  estabilizante  en  
polipropileno  homopolímero,  y  copolírneros  de  propileno  con  los  siguientes  
monómeros  incluidos  en  la  lista  positiva  de  monómeros,  polímeros  y  otras  sustancias  
de  partida  del MERCOSUR:  etileno,  buteno,  penteno,  hexeno,  octeno,  4-
metilpenteno-1,  1-deceno,  1-dodeceno  y  1-tetradeceno.  Al entrar  en  contacto  con  
alimentos  grasos,  el  articulo  debe  tener  una  capacidad  mínima  de  19 litros.  

(2) 

Le  =  Q,5  %  (m/m).  Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  y/o  estabilizante  en:  
polietileno  homopolímero,  y  copolimeros  de  los  siguientes  monómeros  incluidos  en  
la  lista  positiva  de  monómeros,  polímeros  y  otras  sustancias  de  partida  del 
MERCOSUR:  etileno,  propileno,  buten°,  penteno,  hexeno,  octeno,  4-metilpenteno-
1,  1-deceno,  1-dodeceno,  1-tetradeceno  y  ácido  fumárico.  Para  contacto  con  
alimentos  sometidos  a  tratamiento  térmico  (pasteurización  o  llenado  en  caliente),  
almacenados  a  temperatura  ambiente,  refrigerados  o  congelados.  Al entrar  en  
contacto  con  alimentos  grasos,  el artículo  debe  tener  una  capacidad  mínima  de  19 
litros.  

(3) 

(a)  LC  =  0,3  %  (m/m).  Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  y/o  estabilizante  
en:  polietileno  homopolímero;  copolímeros  de  los  siguientes  monómeros  incluidos  
en  la  lista  positiva  de  monómeros,  polímeros  y  otras  sustancias  de  partida  del  
MERCOSUR:  etileno,  propileno,  buten°,  penteno,  hexeno,  octeno,  4-rnetilpenteno-
1,  1-deceno,  1-dodeceno,  1-tetradeceno,  ácido  furnárico,  5-etiliden-2-norborneno  y  
1,4-hexadieno;  y  poli(metilpenteno).  Para  contacto  con  alimentos  sometidos  a  
tratamiento  térmico  (pasteurización  hasta  66 °C o  llenado  en  caliente),  almacenados  
a  temperatura  ambiente,  refrigerados  o  congelados.  Al entrar  en  contacto  con  
alimentos  grasos,  el articulo  debe  tener  una  capacidad  mínima  de  19  litros.  

(b)  LC =  0,2 %  (m/m).  Para  películas  y  artículos  moldeados  para  contacto  con  
alimentos  acuosos  ácidos  y  no  ácidos,  alcohólicos,  alimentos  para  los  que  se  aplica  
el simulante  etanol 50% (v/v),  y  alimentos  secos,  que  no  contengan  grasa  en  su  
superficie.  
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LC = 0,1% (m/m).  
Solo  para  ser  usado  como  antioxidante  en:  

a) 

Polietileno  de  alta  densidad y  copolímeros  de  polietileno  de  alta  densidad obtenidos  por  polimerización  de  etileno  con  los  siguientes  monómeros  incluidos  en  la  lista  positiva  de  monómeros,  polímeros  y  otras  sustancias  de  partida  del MERCOSUR:  propileno,  1-buteno,  1-penteno,  1-hexeno,  1-octeno,  1-deceno,  1-dodeceno,  1-tetradeceno,  4-rnetil-1-penteno,  1,4-hexadieno  y  ácido  fumárico;  utilizados  en  todas  las  condiciones  de  envasado  y  procesamiento  de  alimentos,  excepto  esterilización  por  encima  de  100°C (212°F).  

b) 

Polipropileno  homopolírnero,  y  en  copolímeros  de  propileno  con  los  siguientes  monómeros  incluidos  en  la  lista  positiva  de  monómeros,  polímeros  y  otras  sustancias  de  partida  del MERCOSUR:  etileno,  1-buteno,  1-penteno,  1-hexeno,  1-octeno,  4-metil-1-penteno,5-etiliden-2-norborneno,  1,4-hexadieno  y  ácido  fumárico;  utilizados  en  todas  las  condiciones  de  envasado  y  procesamiento  de  alimentos,  excepto  esterilización  por  encima  de  100°C  (212°F).  
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El borohidruro  de  sodio  solo  puede  ser  usado  en  la  capa  que  no  está en  contacto  
con  los  alimentos,  en  revestimientos  internos  multicapa  de  sistemas  de  cierre  de  
las  botellas,  a  un  nivel  que  no  exceda  12%  (m/m,  como  borohidruro  de  sodio)  en  
la  capa  que  no  está en  contacto  con  los  alimentos,  y  de  10 mg/cm2  de  superficie  
de  contacto  del revestimiento.  
La  superficie  de  contacto  del revestimiento  no  puede  exceder  12 cm2.  La  capa  
que  contiene  el borohidruro  debe  estar  separada  por  una  barrera  funcional.  Tanto  
la  capa  que  no  está en  contacto  con  los  alimentos,  y  que  contiene  el borohidruro  

,de  sodio,  como  la  capa  de  barrera  funcional debe  estar  constituido  por  cualquier  
polímero  autorizado  para  el contacto  con  alimentos.  La  capa  de  barrera  funcional 

,debe  tener  un  espesor  mínimo  de  0,38 mm  con  las  siguientes  excepciones:  

1) 

Si  la  capa  de  barrera  es  de  estireno-etileno-butadieno-estireno,  el espesor  
mínimo  de  barrera  debe  ser  0,35 mrn;o  

2) 

Si la  capa  de  barrera  de  poli (estireno-etileno-etileno/propilenoestireno),  el  
espesor  mínimo  de  barrera  debe  ser  0,25mm.  
El borohidruro  de  sodio  se  utiliza  en  conjunto  con  acetato  de  paladio,  que  está 
presente  en  el producto  final como  un  metal (Pd (0)).  El acetato  de  paladio  se  
puede  utilizar  en:  

a) 

paredes  de  botellas  de  bebidas  que  consiste  de  ftalato  de  etileno/ polímeros  
de  naftalato  y  copolímeros  en  niveles  que  no  excedan  de  5 mg/kg  en  masa  (como  
paladío);o  

b) 

la  superficie  de  tapas  en  niveles  que  no  excedan  de  50 mg/kg  (como  paladio).  
El acetato  de  paladio  en  la  superficie  de  contacto  será procesado  a  una  
temperatura  mínima  de  220°C en  el  polímero.  
El producto  final puede  ser  utilizado  para  el contacto  con  alimentos  envasados  en  
caliente  y  la  pasteurización  por  encima  y  por  debajo  de  66 ° C,  los  alimentos  
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envasados  a  temperatura  ambiente  sin  tratamiento  térmico  dentro  del envase,  
almacenamiento  en  frío  o  congelado  sin  tratamiento  térmico  dentro  del envase,  
almacenamiento  en  frío  o  alimentos  congelados  para  ser  calentados  en  el  interior  
del envase  antes  de  su  consumo  (acuosos  o  emulsión  de  aceite  en  agua  con  bajo  
y  alto  contenido  de  grasa,  y  acuosos  con  grasa  libre  con  bajo  o  alto  contenido  de  
grasa).  

Lob para  ser  usado  en  adhesivos.  

Para  ser  usado  en  una  concentración  no  mayor  que  200 mg/kg  en  polipropileno  
homopolímero  y  copolímeros  de  propileno  con  los  siguientes  monómeros  incluidos  
en  la  lista  positiva  de  monómeros,  polímeros  y  otras  sustancias  de  partida  del MERCQSUR:  etileno,  1-buteno,  1-penteno,l-hexeno,  1-octeno,  4-metil-1-penteno,  5-
etiliden-2-norborneno,  1,4-hexadieno  y  ácido  fumárico.  

'Como  estabilizante  y  agente  espesante  en  dispersiones  colorantes,  utilizados  en  
polímeros  de  PET para  contacto  con  alimentos.  Para  ser  utilizado  a  niveles  que  no  
excedan  el 0,1 % m/m  del polímero  final  en  contacto  con  todos  los  tipos  de  alimentos,  
en  todas  las  condiciones  de  envasado  y  procesamiento,  excepto  
esterilización  a  100°C (212°F)  o  temperaturas  superiores.   
Solo  para  ser  usado  en  polipropileno  para  films,  revestimientos  y  artículos  
moldeados  para  uso  único  o  repetido.  Le= •150 mg/kg  (m/m).  

No  puede  ser  utilizado  para  materiales  sometidos  a  la  irradiación  o  a  temperaturas  
superiores  a  121 
No  puede  ser  utilizado  para  materiales  destinados  a  alimentos  para  niños  de  O a  3 
años.  	_  

Solo  aquellos  con  punto  de  ebullición  de  hasta  100°C,  para  uso  como  solventes  de  
polimerización.  
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Acetato  deser-butilo  
(seo  butil éster  de  ácido  acético,  
acetato  de2-butanol)  

Diclorometilsilano,  productos  
de  reacción  con  sílice  

Benzenopropa  nam  ida,  3,5- 
bis(1,1-dimetiletil)-4-hidroxido-,  
N-C16-18-derivados  de  alquil 

Alcanos  y  cicloalcanos  

(o 

Lo 
o

 
,-- 

o) i 
l' 
-5-
(O 
co 
<o 

1235487-96-3 o 1 

2
 

2
 

(0
 

2
 

r - 
2

 

W
 W

 

0
 c, 

(- 3. E
 r
, 

C
o  •

 +
 	

-7
  

11,11
,
 

9
00

-4
1

1
11 

ría FI: n
., 	

f; 

*
t
  

re
ta

rla
 d

el E
R

 
O

S
U

R
 



N
 F

ri. X
L

 e
l: 	

L. 
r: 
- 

/
 

C
) 

a M
onti 

ra 
cretaria del E

R
C

O
S

U
R

 

ti) U
i 

LL 

Solo  para  ser  usado  como  absorbedor  de  oxígeno  en  polímeros  de  
polietilentereftalato  (PET)  

LC=  1,45% (m/rn)  para  MXBP 

LC= 0,02%  (m/m)  como  cobalto  
LME = 0,05 mg/kg  (expresado  como  ácido  neodecanoico.)  

Para  condiciones  de  pasteurización,  llenado  en  caliente,  conservación  en  
condiciones  a  temperatura  ambiente  y  refrigeración.  

No  puede  ser  uti lizado  para  contacto  con  agua  y  bebidas  carbonatadas.  

No  puede  ser  utilizado  para  objetos  en  contacto  con  alimentos  grasos.  

Para  uso  como  agente  de  expansión  y  solvente.   
Para  uso  solamente  como  agente  de  nucleación  en  poli definas:  LC= 0,25% 
rnim  del material u  objeto  terminado.  

No  puede  ser  uti lizado  para  materiales  destinados  a  alimentos  para  niños  de  O a  
3 años  de  vida,  de  acuerdo  a  lo  defin ido  en  los  reglamentos  específicos.  
Para  todas  las  condiciones  de  procesamiento  excepto  esteri lización  por  encima  
de  100°C.  
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2-2 u-  [1,3-fenilenbis  (metileno)]  
bis  [2,3-dinidro-1H-isoindol-1- 
ona]  (también  conocido  como  m-
Xilileno  diamina-bis  (ftalamida),  
MXBP),  util izado  en  conjunción  
con  neodecanoato  de  cobalto  
'(CAS Reg,  N°.  27253-31-2).  
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Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  Debe  cumplir  con  
tal  siguientes  restricciones:  

1- 

LME (T)  =5  mg/kg  para  la  N,N,N',N1-tetrakis(2-hidroxipropil)adipamida  
silla  o  combinada  con  ácido  6-[bis(2-hidroxipropipamino]-6-oxohexanoico.  
Para  alimentos  grasos  la  migración  específica  debe  ser  calculada  siempre  para  
una  relación  de  uso  genérica  de  6 dm21kg.  

2- 

LME=5  mg/kg  para  la  Diisopropanolamina  (CAS N°  110-97-4)  (corno  
impureza  de  reacción  de  síntesis).  
Para  alimentos  grasos  la  migración  específica  debe  ser  calculada  siempre  para  
una  relación  de  uso  genérica  de  6 dm2 

 I kg.  

3- 

LME  (T)  =0,1  mg/kg  para  el bis{1-[(2-hidroxipropipaminol-2-propanil}  
adipato  (producto  de  reacción)  combinado  con  1-[(2-hidroxi-propil)amino]-2- 
propanil  6-  [bis(2-nidroxipropil)-amino]-6-oxohexanoato.  El  LME  aplica  solo  
cuando  la  sustancia  es  usada  para  alimentos  acuosos  ácidos  (pH  4.5)  y  en  
condiciones  de  uso  o  procesamiento  con  temperaturas  k70°C,  

No  puede  ser  utilizado  para  materiales  destinados  a  entrar  en  contactó  •con  fórmulas  
infantiles  y  leche  humana.  

LM E=10  mg/kg  
Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  poliméricos  y  resinosos.  

Solo  para  ser  usado  en  revestimientos  polimericos  y  resinosos  
LME(T)=  3  mg/kg.  El  l ímite  se  refiere  .a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  M18,  
M20,  M23,  M24,  M25,  M26,  M83,  M85.  

LME=0,05mg/kg.  

Solo  para  ser  usado  en.:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  polirnéricos  y  resinosos. 	
3
1  

N,N,  N',  N'-tetrakis(2- 
hidroxipropipadiparnida 	 No  

terbutanol 	 No  

Monohexi leter  de  etilenglicol  No  

Diclorometano 	 No  
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Solo  para  ser  usado  en:  

a) 

Adhesivos;  

b) 

Revestimientos  polimericos  y  resinosos.  
LME(T)  = 3 mg/kg.  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  sustancias  de  número  M18,  
M20,  M23,  M24,  M25,  M26,  M83,  M85 

Solo  para  ser  usado  como  aditivo  antimicrobiano  

LC = 3% mlm  del material plástico  

LME(T)  =  0,05 mg/kg  (expresado  como  plata)  
LME(T)  5 mg/kg  (expresado  como  zinc)  
LME(T)  =  1 mg/kg  (expresado  como  aluminio)  
LME(T)  =  6  mg/kg  (expresado  como  boro)  El l ímite  se  refiere  a  la  suma  de  las  
sustancias  de  número  MCA 407,583,  584,  599,  M86.  

Solo  para  ser  usado  como  aditivo  antimicrobiano  

LO = 3% mirn•del material  plástico  

LME(T)  = 0,05 mg/kg  (expresado  como  plata)  
LME(T)  =5 mg/kg  (expresado  como  zinc)  
LME(T)  =  1  mg/kg  (expresado  como  aluminio)  

Es  una  mezcla  de  hidrocarburos  l íquidos,  de  naturaleza  parafin ica,  isoparafínica  o  
nafténica,  derivados  del petróleo  o  sintetizados  a  partir  de  gases  de  petróleo.  Deben  
cumplir  con  las  siguientes  especificaciones:  

presentar  olor  leve,  no  a  querosén  
-  punto  de  ebullic ión  inicial mínimo  149 °C (300°F)  

punto  de  ebullic ión  final máximo  343 °C (650°F)  
-  las  máximas  absorbancias  están  definidas  en  la  siguiente  tabla  
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Monometileter  de  etilenglicol 

Compuesto  vítreo  de  plata  y  
cinc.  Composición:  Ag  (máx.  
057 % (m/m),  cinc  máx.  23% 
m/m,  fosfato  de  aluminio  y  boro,  
máx.  76A% m/m)  

Zeolita  de  plata  y  cinc  
(compuesto  de  alumino  
silicato  de  plata,  cinc,  
sodio  y  magnesio  con  fosfato  de  
calcio,  óxido  de  cinc  ,  
hidrocalcita  con  contenido  de  Ag  
máximo  de  0,55% 

Hidrocarburos  del  petróleo  
liv ianos  desodorizados  
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La  nafta  de  petróleo  está  constituida  por  una  mezcla  de  hidrocarburos  líquidos,  de  
naturaleza  esencialmente  parafínica  y  nafténica,  refinados,  que  deben  cumplir  con  
los  siguientes  requisitos:  
-  Rango  de  punto  de  ebullición:  79  °C —  149 °C (175  °F —300°F)  
-  Residuo  no  volátil:  0,002 .9/100 mi máximo  
-  Las  máximas  absorbancias  están  definidas  en  siguiente  tabla:  

MAXIMA ABSORBANCIA POR cm  DE 
PASO OPTICO 
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Debe  ser  usado  en  cantidades  que  no  excedan  las  concentraciones  necesarias  para  
producir  las  funciones  tecnológicas  deseadas,  de  acuerdo  con  las  Buenas  Prácticas  
de  Manufactura,  para  que  el contenido  residual en  el producto  final sea  el más  bajo  
posible.  

LONGITUD  DE  ONDA(nm)  
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