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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA
MINISTERIO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL
Montevideo, 2 9 MAYD 2026

VISTO: la Resoluciéon GMC N° 16/25 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR; === m oo oo oo oo
RESULTANDO: 1) que por la misma se dispuso aprobar el
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PELICULAS DE
CELULOSA REGENERADA DESTINADAS A ENTRAR EN CONTACTO
CON ALIMENTOS (DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC
N 55/97 ) mmmmmmmm o e

1) que la Resolucion GMC N° 55/97 fue incorporad
ordenamiento juridico nacional por Decreto N° 167/001, de 8 de mayo

CONSIDERANDO: I) que por el articulo 38 del Protocolo Adicional al
Tratado de Asuncion sobre la estructura institucional del MERCOSUR-
Protocolo de Ouro Preto - aprobado por Ley N° 16.712, de lo de
setiembre de 1995, los Estados Partes se comprometen a adoptar todas
las medidas necesarias, para asegurar en sus respectivos territorios el
cumplimiento de las normas emanadas de los drganos
correspondientes, previstos en el Articulo 2odel referido Protocolo;------
Il) que es necesario proceder de acuerdo al compromiso
asumido por la Repuablica Oriental del Uruguay en el Protocolo
mencionado poniendo en vigencia en el derecho positivo nacional la
norma emanada del Grupo Mercado Comun referida en el Visto;--------
lll) que la actualizacion proyectada cuenta con la
aprobacion  del Departamento de Alimentos, Cosmeticos y
Domisanitarios y la Division Evaluacion Sanitaria del Ministerio de
Salud PUblica;--------=-==m e oo



IV) que la Direccion General de la Salud de dicha

Secretaria de Estado avala la propuesta de internalizacién;----------------
ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la Ley
N° 9.202 - Orgéanica de Salud Publica - de 12 de enero de 1934 y

concordantes:

Articulo lo-

Articulo 20.-

Articulo 30.-

Articulo 4o.--

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Adoptase la Resolucion GMC N 16/25 del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, que se adjunta al
presente Decreto como Anexo y forma parte integral del
mismo, por la cual se dispuso aprobar el
“REGLAMENTO  TECNICO MERCOSUR  PARA
PELICULAS DE CELULOSA REGENERADA
DESTINADAS A ENTRAR EN CONTACTO CON
ALIMENTOS (DEROGACION DE LA RESOLUCION
GMC NP 55/97 )7 mmmmm e mm e e e
Incorpérase al Reglamento Bromatoldgico Nacional
(Decreto N° 315/994, de 5 de julio de 1994), la referida
Resolucion N° 16/25 del Grupo Mercado Comun por la
que se deroga la Resolucion GMC N° 55/97 ,--------------
Derdgase el Decreto N° 167/001, de 8 de mayo de
2001.
Comuniquese.
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MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/GMC/RES. N° 16/25

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PELICULAS DE CELULOSA
REGENERADA DESTINADAS A ENTRAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS
(DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 55/97)

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones
N° 03/92, 55/97, 38/98 y 45/17 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que es necesario armonizar Reglamentos Técnicos para eliminar barreras
comerciales a la circulacién de los productos en el MERCOSUR.

Que resulta necesario actualizar el Reglamento Técnico MERCOSUR para peliculas
de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con alimentos debido a ios
avances en esta materia.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el "Reglamento Técnico MERCOSUR para peliculas de celulosa
regenerada destinadas a entrar en contacto con alimentos”, que consta como Anexo
y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - La presente Resolucién se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el @&mbito del Subgrupo de Trabajo N° 3
"Reglamentos Técnicos y Evaluacion de la Conformidad” (SGT N° 3), los organismos
nacionales competentes para la implementacion de la presente Resolucion.

Art. 4 - Establecer un plazo de ciento ochenta (180) dias para la adecuacion a los
requisitos establecidos en la presente Resolucién, contados a partir de su
incorporaciéon al ordenamiento juridico nacional de cada Estado Parte.

Art. 5 - Derogar la Resolucion GMC N° 55/97.

Art. 6 - Esta Resolucion deberd ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes de 28/XI11/2025.

LXIV GMC Ext. - Buenos Aires, 01/VH/25



ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PELICULAS DE CELULOSA
REGENERADA DESTINADAS A ENTRAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS

1. OBJETIVO

El presente Reglamento Técnico MERCOSUR (RTM) tiene como objetivo establecer
los requisitos que deben cumplir las peliculas de celulosa regenerada destinadas a
entrar en contacto con alimentos.

2. ALCANCE

2.1. El presente RTM se aplica a las peliculas de celulosa regenerada, en los términos
descriptos en el item 3, destinadas a entrar en contacto con alimentos, en conformidad
con la utilizacion a la que se destinen, y que:

a) constituyan en si un producto terminado; o
b) sean parte de un producto terminado que contenga otros materiales.

2.2. Este RTM no se aplica a las tripas sintéticas de celulosa regenerada, las que
seran objeto de un RTM especifico.

3. DEFINICION

La pelicula de celulosa regenerada es una hoja fina obtenida a partir de celulosa
refinada procedente de madera o de algodén no reciclados. Para cumplir las
exigencias técnicas, podran adicionarse sustancias adecuadas a la masa o a la
superficie de la hoja. Las peliculas de celulosa regenerada pueden estar revestidas
por una o ambas caras.

4. DISPOSICIONES GENERALES

4.1. Las peliculas de celulosa regenerada a las que se refiere este RTM deben ser
fabricadas siguiendo las buenas practicas de manufactura, compatibles con su
utilizacion para el contacto directo con alimentos.

4.2. Las peliculas de celulosa regenerada a las cuales se refiere este RTM deben
pertenecer a uno de los siguientes tipos:

a) pelicula de celulosa regenerada no revestida;
b) pelicula de celulosa regenerada con revestimiento derivado de celulosa; o
c) pelicula de celulosa regenerada con revestimiento constituido por material

plastico.

4.2.1. Las peliculas de celulosa regenerada referidas en los incisos a) y b) del item
4.2 deben ser producidas so6lo a partir de sustancias o grupos de sustancias
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enumeradas en la Tabla | y en la Tabla Il, respectivamente, de la lista positiva de
componentes para peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto
con alimentos, siendo necesario el cumplimiento de las restricciones establecidas en
dichas tablas.

4.2.2. La pelicula de celulosa regenerada referida en el inciso c) del item 4.2 debe ser
producida, antes de su revestimiento, solo a partir de sustancias o grupos de
sustancias enumeradas en la Tabla | de la lista positiva de componentes para peliculas
de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con alimentos, cumpliendo
con las restricciones establecidas en dicha Tabla.

4.2.3. El revestimiento a ser aplicado a la pelicula de celulosa regenerada referida en
el item 4.2.2. debe ser producido solo a partir de las sustancias incluidas en las listas
positivas de los Reglamentos Técnicos MERCOSUR sobre materiales plasticos.

4.2.4. Los materiales y objetos producidos con la pelicula de celulosa regenerada
referida en el inciso c) del item 4.2. deben estar en conformidad con las disposiciones
sobre migracién en materiales, envases y equipamientos plasticos destinados a entrar
en contacto con alimentos establecidas en los Reglamentos Técnicos MERCOSUR
sobre materiales plasticos.

4.2.5. Para los materiales y objetos producidos con las peliculas descriptas en los
incisos a) y b) del item 4.2. la verificacion de conformidad debe ser realizada mediante
la migracion potencial o de ensayo de migracion especifica.

4.2.6. El célculo de la migracién potencial puede ser realizado con base en la cantidad
agregada o contenido residual de la sustancia en el material o envase, suponiendo
una migracién completa y utilizando la relacion de 6 dm2kg o la relacion real entre
area y volumen del envase, si se conoce el uso previsto.

4.2.7. Los colorantes y pigmentos utilizados para colorear estas peliculas deben
cumplir los requisitos del RTM sobre colorantes en envases y equipamientos plasticos
destinados a estar en contacto con alimentos.

4.2.8. De los materiales de celulosa regenerada coloreados o impresos no deben
migrar aminas aromaticas primarias a los alimentos o al simulante B (considerado el
simulante mas critico en este caso) en cantidades detectables.

4.2.8.1. El limite de deteccion es de 0,01 mg de sustancia por kg de alimento o
simulante de alimento.

4.2.8.2. El limite de deteccidon se aplica a la suma de las aminas aromaticas
primarias que migran.

4.2.9. Para los ensayos de migracion de los materiales y objetos producidos con
peliculas de celulosa regenerada referidos en los incisos a) y b) del item 4.2. deben
ser utilizados los criterios establecidos en el RTM sobre migracién en materiales,
envases y equipamientos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos.



4.3. Criterios de inclusion y de exclusion de sustancias en la lista positiva
4.3.1. La lista de sustancias puede ser modificada para:

a) la inclusién de nuevos componentes, cuando se demuestre que no representan un
riesgo significativo para la salud humana y se justifique la necesidad tecnolégica para
su utilizacion.

b) la modificacion de las restricciones de los componentes, cuando los nuevos
conocimientos técnico-cientificos lo justifiquen.

c) la exclusién de componentes, cuando los nuevos conocimientos técnico-cientificos
indiquen un riesgo significativo para la salud humana.

4.3.2. Para la inclusion o exclusién de componentes, asi como para la modificacién de
las restricciones, se utilizaran como referencia las listas positivas de las regulaciones
de la Unién Europea vy, adicionalmente, las listas de sustancias autorizadas por la
Food and Drug Administration (FDA). Excepcionalmente, podran ser consideradas las
listas positivas de otras legislaciones y recomendaciones debidamente reconocidas.
En caso de inclusion de nuevos componentes, deben ser respetadas las restricciones
de uso y los limites de composicidon y de migracion especifica establecidos en las
legislaciones y recomendaciones de referencia.

4.4. La superficie impresa de las peliculas de celulosa regenerada no debe entrar en
contacto con los alimentos.

4.5. Las sustancias utilizadas en la fabricacién de peliculas de celulosa regenerada
deben cumplir con los criterios de pureza y calidad técnica compatibles con su uso.

4.6. El fabricante o importador de los materiales destinados a entrar en contacto con
alimentos debe conocer o facilitar el acceso a la composicién del producto a la
autoridad sanitaria competente y/u otro organismo responsable cuando lo solicite.

5. LISTA POSITIVA DE COMPONENTES PARA PELICULAS DE CELULOSA
REGENERADA DESTINADAS A ENTRAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS

5.1. Los porcentajes que figuran en la Tabla |y en la Tabla Il de la lista positiva estan
expresados en masa/masa (m/m) y estan calculados con relacién a la cantidad de
pelicula de celulosa regenerada anhidra no revestida.

5.2. Las denominaciones técnicas usuales aparecen entre corchetes.

5.3. En caso de desacuerdo entre el numero de CAS (Chemical Abstracts Service)
del registro CAS y el nombre quimico, este ultimo prevalecera sobre el primero.



5.4. Las Tablas ly Il contienen la siguiente informacion:

- N° CAS: numero de registro de Chemical Abstracts Service (CAS) de la
sustancia.

- Sustancia: denominacion quimica.
- Restricciones y/o especificaciones: limite de migracién especifica [LME

(mg/kg)], limite de migracién especifica grupal [LME (T) (mg/kg)] y otras
restricciones y especificaciones aplicables para la sustancia.

A los efectos del presente RTM se entiende por:

- LC: limite de composicién (cantidad méaxima residual permitida) de sustancia
en el material u objeto terminado.

- LME: limite de migracién especifica (cantidad maxima transferida permitida) en
alimentos o sus simulantes.

- LME (T): limite de migracion especifica grupal (cantidad méxima transferida
permitida) en alimentos o sus simulantes, expresado como el total de los grupos
0 sustancias indicadas.

- LCA: limite de composicion por unidad de &rea de la superficie del material en
contacto con el alimento.

- LCA (T): limite de composicion por unidad de area de la superficie del material
en contacto con el alimento para grupos de sustancias.



N° CAS

111-46-6

107-21-1

107-88-0
56-81-5
57-55-6

25322-68-3

50-70-4
112-60-7
112-27-6
57-13-6

64-19-7
(acido acético)

62624-30-0

(acido ascorbico)

65-85-0

(acido benzoico)

532-32-1

(benzoato de sodio)

64-18-6
(acido férmico)

Tabla |

LISTA POSITIVA PARA PELICULAS DE
CELULOSA REGENERADA NO REVESTIDA

Sustancia
A. Celulosa regenerada
B, Aditivos
B.1. Humidificantes
Bis (2-hidroxietil) éter
[=dietilenglicol]

Etanodiol [= monoetilenglicol]

1,3-butanodioi

Glicerol

1,2-propanodiol

[= 1,2-propilenglicol]
Oxido de polietileno

[= polietilenglicol]

Oxido de 1,2-polipropileno
[= 1,2-polipropilenglicol]

Sorbitol
Tetraetilenglicol
Trietilenglicol

Urea

B.2. Otros aditivos
B.2.a Primera clase

Restricciones y/o especificaciones
No menos que el 72 % (m/m)

No mas que el 27 % (m/m) en total

Solo para las peliculas destinadas a ser
recubiertas y posteriormente utilizadas
con productos alimenticios secos, es
decir, que no contengan agua
fisicamente libre en la superficie.

LME (T) = 30 mg/kg (expresado como
la suma de monoetilenglicol y
dietilenglicol).

Masa molecular media entre 250 y 1.200

Masa molecular media menor o igual a
400 y contenido de 1,3-propanodiol libre
en la sustancia menor o igual al 1 %
(m/m).

No mas que el 1% (m/m) en total
LCA (T) = 2mg/dm2 de pelicula no
revestida.

Acido acético y sus sales de

amonio, calcio,

magnesio, -

potasio y sodio
Acido ascorbico y sus sales de

amonio, calcio,

magnesio, -

potasio y sodio
Acido benzoico y benzoato de

sodio

Acido formico y sus sales de

amonio, calcio,

magnesio, -

potasio y sodio



Acidos grasos lineales, saturados

0 insaturados, con namero par de

atomos de carbono entre 8 y 20

inclusive, acido behénico y acido -
ricinoleico, y sus sales de

amonio, calcio, magnesio, sodio,

aluminio, zinc y potasio

77-92-9 Acido citrico y sus sales de sodio
(acido citrico) y potasio

79-33-4 Acido D- y L- lactico y sus sales
(L-acido lactico) de sodio y potasio

10326-41-7 )
(D-acido lactico)

00110-16-7 Acido maleico y sus sales de
(dcido maleico) sodio y potasio )
87-69-4 Acido L-tartarico y sus sales de
(L-(+)-&cido tartarico) sodio y potasio )
110-44-1 Acido soérbico y sus sales de
(acido sorbico) amonio, calcio, magnesio, -

potasio y sodio
Amidas de &cidos grasos
lineales, saturados o insaturados,
con nimero par de atomos de
carbono entre 8y 20, inclusive, y
también las amidas de los &cidos
behénico vy ricinoleico
Almidones y harinas alimenticios
naturales
Almidones y harinas alimenticios
modificados  por tratamiento -
quimico

9005-82-7 Amilosa :

471-34-1 Carbonatos de calcio y magnesio

(carbonato de calcio)

546-93-0

(carbonato de

magnesio)

17786-93-5

7000-29-5

16389-88-1

(carbonatos de calcio

y magnesio)

10043-52-4 Cloruros de calcio y magnesio

(cloruro de calcio)

7786-30-3

(cloruro de magnesio)

210885-21-5

(cloruro de calcio y

magnesio)



Esteres de glicero! con Aacidos
grasos lineales, saturados o
insaturados, con un numero par
de atomos de carbono entre 8 y
20, inclusive, y/o con acidos
adipico, citrico, 12-
hidroxiesteérico

j[= oxiestearina] y ricinoleico
asteres de poiioxietileno (numero
de grupos de oxietileno entre 8 y
14) con &cidos grasos lineales,,
saturados e insaturados, con
namero par de atomos de
carbono entre 8 y 20, inclusive
Esteres de sorbitol con &cidos
grasoslineales, saturados o
insaturados, con numero par de:
atomos de carbono entre 8 y 20,

Inclusive j
57-11-4 Mono vy diésteres del acido;
(acido esteérico) sestedrico con etanodiol |=

;monoetilenglicol] y/o bis (2-
hidroxietil) éter dietilenglicol]
y/o trietilenglicol

1344-28-1 Oxidos e hidréxidos de aluminio,

(6xido de aluminio)  calcio, magnesio y silicio, asi

1305-78-8 jcomo silicatos y silicatos!

(6xido de calcio) hidratados de aluminio, calcio,

1309-48-4 Imagnesio y potasio

(6xido de magnesio)

7631-86-9

(6xido de silicio)

21645-51-2

~hidréxido de

aluminio)

1305-62-0

(hidroxido de calcio)

1309-42-8

(hidréxido de

magnesio)

1343-98-2

hidréxido de silicio)

1335-30-4

(silicato de aluminio) |j

1344-95-2

i silicato de calcio)

1343-88-0

(silicato de magnesio):

1312-76-1



(silicato de potasio) ,

12244-13-2
(silicato de aluminio
hidratado)
25322-68-3 Oxido de polietileno [= Masa molecular media entre 1.200 y
polietilenglicol] 4.000
137-40-6 Propionato de sodio :
B.2.b Segunda ciase Para la cantidad total de sustancias:
LCA (T) = 1 mg/dm2 de la pelicula no
revestida.
Para la cantidad de cada sustancia o
grupo de sustancias:
LCA (T) = 0,2 mg/dm2 (o un limite
inferior, en caso de que asi estuviera
especificado) de la pelicula no revestida.
515-42-4 Alquil (Cs-Cis) bencenosulfonato
(bencenosulfonato de de sodio -
sodio)
28348-64-3 Isopropilnaftalenosulfonato  de

sodio
Alquil (Ca-Ci8) sulfato de sodio
Alquil (O8-Ci8) sulfonato de sodio -
577-11-7 Dioctilsulfosuccinato de sodio -
Diestearato de  dihidroxietil- LCA = 0,05 mg/dm2 de la pelicula no
dietilén-triamino-monoacetato revestida.
2235-54-3 Laurilsulfato de amonio,
(lauril-sulfato de magnesio y potasio
amonio)
3097-08-3
(lauril-sulfato de -
magnesio)
4706-78-9
(lauril-sulfato de
potasio)
N,N‘-diestearoil-etilendiamina;
N.N'-dipalmitoil-etilendiamina -
y N,N'-dioleoil-etilendiamina
2-heptadecil-4,4-bis
(metilenestearato) oxazolina
Polietilen-amino estearamida etil LCA = 0,1 mg/dm2 de la pelicula no
sulfato revestida.
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B.2.C Tercera clase > Agentes Para la cantidad total de sustancias:
de anclaje LCA (T) = 1 mg/dm2 de la pelicula no

revestida.
Producto de condensacién de
melamina-formaldehido,
modificado o no con uno o varios
de los productos siguientes:
- butanol
- dietilentriamina
- etanol
- trietilentetramina
- tetraetilenpentamina
- tri-(2-hidroxietil) amina =
trietanolamina]

- 3,3-diaminodipropilamina
- 4,4'-diaminodibutilamina
Producto de condensaciéon de Para formaldehido libre:
melamina-urea-formaldehido, LCA = 0,5 mg/dm2 de
modificado con tri(2-hidroxietil)  revestida.

amina [= trietanolamina]

Para formaldehido libre:
LCA = 05 mg/dm2 de
revestida.

Para melamina libre:
LCA = 0,3 mg/dm2 de
revestida.

Para melamina libre:
LCA = 0,3 mg/dm2 de

revestida.

Polialquilenaminas catidnicas
reticuladas:

a) Resina poliamida-
epiclorhidrina  a base de
diaminopropilmetilamina y
epiciorhidrina

b) Resina poliamida-

epiciorhidrina  a base de
epiciorhidrina, &cido adipico,
caprolactama, dietilentriamina
y/o etilendiamina

C) Resina poliamida-
epiclorhidrina a base de acido
adipico, dietilentriamina y
epiciorhidrina, o una mezcla de
epiciorhidrina y amoniaco

d) Resina poliamida-poliamina-
epiclorhidrina  a base de
epiciorhidrina, adipato de dimetilo
y dietilentriamina

e) Resina poliamida-poliamina-
epiclorhidrina  a base de
epiciorhidrina, adipamida vy
diaminopropilmetilamina

pelicula

pelicula

pelicula

pelicula

LC = 1 mg/kg para epiciorhidrina

no

no

no

no



26336-38-9
(polietilenoamina)
9002-98-6
(polietilenoimina)

4722-98-9

Polietilenaminas y
polietileriiminas

Producto de condensacién de
urea-formaldehido, modificado o
no con uno o varios de los
siguientes productos;

- &cido aminometil
sulfénico

- acido sulfanilico

- butanol

- diaminobutano

- diaminodietilamina

- 3,3'-diaminodipropilamina
diaminopropano =
propilendiamina]

- dietilentriamina

- etanol

- guanidina

- metanol

- tetraetilpentamina

- trietilentetramina

- sulfito de sodio

B.2.d Cuarta clase

Productos de reaccién de las
aminas de aceites alimenticios
con
polietilenglicol]

LCA = 0,75 mg/dm2 de pelicula no
revestida.

Para formaidehido libre:
LCA = 0,5 mg/dm2 de pelicula no
revestida.

Para la cantidad total de sustancias;
LCA (T) = 0,01 mg/dm2de la pelicula no
revestida.

oxido de polietileno [=

Laurilsulfato de

monoetanolamina



Tabla Il

LISTA POSITIVA PARA PELICULA DE CELULOSA REGENERADA
REVESTIDA CON DERIVADOS DE CELULOSA

N° CAS

9004-57-3

(éter etilico de
celulosa)

9004-62-0

(éter hidroxietilico de
celulosa)

9004-64-2

(éter hidroxipropilico
de celulosa)
9004-67-5

(éter  metilico de
celulosa)

9004-70-0

9000-71-9
85026-55-7
(colofonia)

Sustancia

A. Celulosa regenerada
B. Aditivos

C. Revestimientos

C.1. Polimeros

Eteres etilicos, hidroxietilicos,
hidroxipropilicos y metilicos de
celulosa

Nitrato de celulosa

C.2.Resinas

Caseina

Colofonia y/o sus productos de
polimerizacién, hidrogenacién o
desproporcion y sus asteres de
los alcoholes metilico, etilico y
alcoholes polivalentes C2-C6 y
las mezclas de dichos alcoholes

Restricciones y/o especificaciones

Véase Tabla |.
Véase Tabla .

Para la cantidad total de sustancias:
LCA (T) = 50 mg/dm2 del revestimiento
en la superficie de contacto con el
alimento.

Contenido de nitrégeno entre el 10,8 %
(m/m) y el 12,2 % (m/m) en el nitrato de
celulosa.

LCA =20 mg/dm2del revestimiento en la
superficie en contacto con el alimento.
Para la cantidad total de sustancias:

LCA (T) = 12,5 mg/dm2del revestimiento
en la superficie en contacto con el
alimento.

Solo para la preparacion de peliculas de
celulosa regenerada revestidas con un
revestimiento a base de nitrato de
celulosa.



85026-55-7
(colofonia)

127-91-3
((3-pineno)
138-86-3
(dipenteno)
108-31-6
(anhidrido maleico)

8001-79-4
(aceite de ricino)
25618-55-7
(poliglicerol)
124-04-9

(acido adtpico)
9000-16-2
9003-74-1

Colofonia y/o sus productos de
polimerizacién, hidrogenacién o
desproporcion, condensados con
los &cidos acrilico, maleico,
citrico, fumarico y/o itélico, y/o
2,2-bis- (4-hidroxifenil)
ropano-formaldehido =

EisznoI-formaldehido] [ (BPA) PR

p Para formaldehido libre:

este,r_lflcados,'con los alcoholes A = 05 mg/dm2 de pelicula no
metilico, etilico, o alcoholes revestida

polivalentes de C2 a C6, )

mezclas de dichos alcoholes

Esteres derivados de bis(2-

hidroxietil) éter [= dietilenglicol] LME (T) = 30 mg/kg (expresado como
con los productos de adicién de acido maleico)

beta-pineno y/o dipenteno y/o LME (T) = 30 mg/kg (expresado como la
diterpeno y anhidrido maleico suma de monoetilenglicol y dietilenglicol)

LME (T) = 30 mg/kg (expresado como
acido maleico)

LME (T) = 6 mg/kg (expresado como
acido acrilico)

LME = 0,05 mg/kg para el bisfenol A

Gelatina alimenticia :
Aceite de ricino y sus productos
de deshidratacion o]
hidrogenacion y sus productos de LME (T) = 30 mg/kg (expresado como
condensaciéon con poliglicerol, acido maleico)
acidos adipico, citrico, maleico,
italico y sebécico
Resinas naturales [= damar]
Poli-beta-pineno [=resina _
terpénica]
Producto de condensacién de
urea-formaldehido, modificado o
no con uno o mas de los
siguientes productos:
- acido aminometilsulfénico
- acido sulfanilico
- butanol
- diaminobutano
- diaminodietilamina
- 3,3-diaminodipropilamina
diaminopropano [=
propilenodiamina]
- dietilenotriamina
- etanol
- guanidina
- metanol
- tetraetilpentamina
- trietilentetramina
- sulfilo de sodio

Para formaldehido libre:
LCA = 0,5 mg/dm2 de pelicula no
revestida.



77-90-7
144-15-0
141-04-8
105-99-7
109-31-9
1241-94-7

106-61-6
26446-35-5
102-62-5
25395-31-7
102-76-1

109-43-3
87-92-3 (+)
62563-15-9 ()
2050-63-7
4054-82-4

36653-82-4
(palmitico)
112-92-5
(estearilico)

C.3. Plastificantes

Acetiltributilcitrato
Acetiltri-(2-etilhexil) citrato
Adipato de diisobutilo
Adipato de di-n-butilo
Azelato de di-n-hexilo
2-etilhexil-difenilfosfato

Para la cantidad total de sustancias:

LCA (T) = 6 mg/dm2del revestimiento en
la superficie en contacto con el alimento.

La cantidad de fosfato de 2-etilhexil

[ Fosfato de 2-etjlhexilo y difenilo no excederé:

difenilo]

Monoacetato de
monoaceting]
Diacetato de glicerol [= diacetina]

Triacetato de
triacetina]

Sebacato de dibutilo
Tartrato de di-n-butilo

Tartrato de di-iso-butilo

C.4. Otros aditivos

C.4.1 Aditivos mencionados en
la Tabla |

C.4.2 Aditivos especificos de
revestimiento

1-hexadecanol [= alcohol
palmitico] y 1-octadeeanol [=
alcohol estearilico]

a) LME = 2,4 mg/kg; o
b) LCA = 0,4 mg/dm2del revestimiento en
la superficie en contacto con el alimento.

glicerol  [=_

glicerol =

Para la cantidad total de sustancias:
LCA (T) = 6 mg/dm2 en la pelicula de
celulosa regenerada no revestida,
incluido el revestimiento en la superficie
en contacto con el alimento.

Las mismas restricciones que en la
Tabla | (sin embargo, las cantidades en
mg/dm2 se refieren a la pelicula de
celulosa regenerada no revestida,
incluyendo el revestimiento sobre la
superficie en contacto con el alimento).
Para la cantidad de la sustancia o grupo
de sustancias:

LCA (T) =2 mg/dm2 (o un limite inferior,
cuando es especificado) del
revestimiento en la superficie en contacto
con el alimento.
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8015-86-9
8012-89-3
8022-48-8
8006-44-8
9016-00-6

8013-07-8

8002-74-2
(parafina)
63231-60-7
(ceras
microcristalinas)
115-83-3
60067-55-2
(2-Octadecil-1,4-
dioxano)
14265-44-2
(fosfato)

25013-16-5
(mezcla)
121-00-6
(3-terc)
88-32-4
(2-terc)
128-37-0

)
| 0039-33-5

Esteres de acidos grasos linealesi

saturados o insaturados con un

niamero par de atomos de

carbono entre 8 y 20, inclusive, y

de &cido ricinoleico con los

alcoholes lineales etilico, butilico,

amilico y oieico.

Ceras de montana, incluyendo

los acidos monténicos (Czs a Cs2)

purificados y/o sus ésteres con LME (T) = 30 mg/kg (expresado como la
etanodiol [= monoetilenglicol] y/o suma de monoetilenglicol y dietilenglicol)
1,3-butanodiol y/o sus sales de
calcio y potasio

Cera de carnauba

Cera de abeja

Cera de esparto

Cera de candelilla :
Dimetilpolisiloxano LCA = 1 mg/dm2del revestimiento en la
superficie en contacto con el alimento.
Aceite de soja epoxidado (con

contenido de oxigeno oxiranico -

entre el 6 y el 8 %)

Parafina  refinada y ceras

microcristalinas refinadas

Tetraestearato de pentaeritritol -
Fosfatos de mono y bis

(octadecil-dietilenoxido) LCA = 0,2 mg/dm2 del revestimiento en

la superficie en contacto con el alimento.

Acidos alifaticos (Cs-C20)

esterificados con mono- 6 dj-(2- -

hidroxietil) amina

2- y 3-ter-butil-4-hidroxianisol

[= butilhidroxianisol, BHA]
LCA = 0,06 mg/dm2del revestimiento en
la superficie en contacto con el alimento.

2,6-di-ter-butil-4-metilfenol LCA = 0,06 mg/dm2del revestimiento en
[= butilhidroxitolueno, BHT] la superficie en contacto con el alimento.
Bis (2-etilhexil) maleato de di-n- LCA = 0,06 mg/dm2del revestimiento en
octil estafio la superficie en contacto con el alimento.



C.5. Solventes LCA (T) = 0,6 mg/dm2 del revestimiento
en la superficie en contacto con el

alimento.
123-86-4 Acetato de butilo -
141-78-6 Acetato de etilo -
110-19-0 Acetato de isobutilo -
108-21-4 Acetato de isopropilo
109-60-4 Acetato de proplo
67-64-1 Acetona
71-36-3 1-butanol -
64-17-5 Etanol -
78-92-2 2-butanol -
67-63-0 2-propanol -
71-23-8 1-propanol -
110-82-7 Ciclohexano -
111-76-2 2-butoxietanol [=
etilenglicolmonobutiléter] )
112-07-2 Acetato de 2-butoxietanol [=
acetato de -
etilenglicolmonobutiléter]
78-93-3 Metiletilcetona -
108-10-1 Metilisobutilcetona -
109-99-9 Tetrahidrofurano LME = 0,6 mg/kg
108-88-3 Tolueno LCA = 0,06 mg/dm2 del revestimiento en

la superficie en contacto con el alimento.
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