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INFORME DE ASISTENCIA TECNICA

OBJETIVO:

El objetivo del presente informe es verificar la inclusion de componentes de
elastomeros termoplasticos en listas positivas de polimeros y aditivos para la
fabricacion de envases destinados a entrar en contacto con alimentos segun la
legislacion MERCOSUR, Unién Europea y FDA.

RESULTADOS:

1- Introduccién

El cliente en caracter de representante de la firma SO.F.TER Compostos
Termoplasticos Ltda. de Brasil ha solicitado la inclusion en listas positivas de los
componentes de los compuestos LAPRENE 8MO0 01, LAPRENE 8EC 01, LAPRENE
8EO 01 y LAPRENE BMG 01 y sus respectivas familias con diferentes durezas . Dicha
declaracion ha sido presentada bajo la modalidad de informacién confidencial, por este
motivo el informe tecnico no contiene los nombres quimicos de los distintos
componentes de la formulacion.

Segun el fabricante de los compuestos son seis (6) los componentes que constituyen
los compuestos LAPRENE 8MO0 01, LAPRENE 8EC 01, LAPRENE 8E0 01 y LAPRENE
8MG 01:

Componente N°1: copolimero de mondmero N°1, monomero N°2 y monémero N°3.
Componente N°2/A: homopolimero del monémero N°4.

Componente N°2/B: homopolimero del mondmero N°4.

Componente N°3

Componente N°4

Componente N°5

Componente N°6

Con respecto a los tres componentes poliméricos se le ha solicitado a sus respectivos
fabricantes, el paquete de aditivos utilizados. Segun lo declarado por el fabricante del
componente N°1, se le incorpora un Unico aditivo identificado como aditivo N°1.
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El fabricante del componente N°2/B no ha declarado el paquete de aditivos utilizados.

2-Verificacion de la inclusion de componentes en listas positivas:

El componente N°1, copolimero del monomero N°1, el monémero N°2 y el
monomero N°3, esta incluido en las listas positivas del Codigo Alimentario Argenting,
del MERCOSUR (Resolucion GMC N° 24/04)(1)(2), de la Unién Europea (Directiva
2002/72/CE y sus modificaciones (Directivas 2004/19/CE y 2005/79/CE)(2), y de la
Food and Drug Administration (F.D.A.) de USA (Code of Federal Regulations, titulo 21,
capitulo |, subcapitulo B, seccién 177.1810,2006) (3). i

El componente N°2/A, homopolimero del monomero N°4, esta incluido en las listas
positivas del Codigo Alimentario Argentino, del MERCOSUR (Resolucion GMC
N®24/04), de la Unién Europea (Directiva 2002/72/CE y sus modificaciones), y de la
F.D.A. de USA (seccion 177.1520,20086).

El componente N°2/B, homopolimero del monomero N°4, esta incluido en las listas
positivas del Cddigo Alimentario Argentino, del MERCOSUR (Resolucion GMC
N°24/04), de la Union Europea (Directiva 2002/72/CE y sus modificaciones), y de la
F.D.A. de USA (seccion 177.1520,2006).

El componente N°3 esta incluido en las listas positivas del Codigo Alimentario
Argentino, del MERCOSUR (Resolucion GMC N°50/01), de la Unién Europea (Directiva
2002/72/CE y sus modificaciones), y de la F.D.A. de USA (seccion 184.1191,2006).

El componente N°4 estd incluido en las listas positivas del Coédigo Alimentario
Argentino, del MERCOSUR (Resolucion GMC N°50/01), de la Unién Europea (Directiva
2002/72/CE y sus modificaciones)(4) y de la F.D.A. de USA (seccion 178.2010,2006).

El componente N°5 esta incluido en las listas positivas del Cadigo Alimentario
Argentino, del MERCOSUR (Resolucion GMC N¢ 50/01)(5), de la Union Europea
(Documento Sindptico 2005) y de la F.D. A de USA, (seccion 178.3620,2006)(5).

El componente N°6 esta incluido en las listas positivas del Coddigo Alimentario
Argentino, del MERCOSUR (Resolucion GMC N° 50/01)(6), de la Unién Europea
(Documento Sinoptico 2005) y de la F.D.A de USA, (seccién 176.170,2008).

El aditivo N°1 esta incluido en las listas positivas del Codigo Alimentario Argentino, del
MERCOSUR (Resolucion GMC N°50/01), de la Unién Europea (Directiva 2002/72/CE y
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sus modificaciones, y Documento Sinoéptico, 2005), y de la F.D.A. de USA (seccion
178.2010,2008).

El aditivo N°2 esta incluido en las listas positivas del Cédigo Alimentario Argentino, del
MERCOSUR (Resolucién GMC N°50/01), de la Union Europea (Directiva 2002/72/CE y
sus modificaciones, y Documento Sinoptico, 2005), y de la F.D.A. de USA (seccion
178.2010,2006).

Nota: restriccion de uso

(1): Limite de compaosicion del monémero N°1: LC = 0,25%.

(2): Limite de migracion especifica del monomero N°3: LME = 0.02 mg/kg.
(3): Debe cumplir con las especificaciones de FDA seccion 177.1810.

(4): Limite de migracidn especifica: 3 mg/kg.

(5): Debe cumplir con las especificaciones de FDA seccién 178.3620.

(6): Sustancia para la cual debe ser establecido el limite.

Observaciones:

Se verifico la inclusion de todos los componentes declarados, en listas positivas
de polimeros y aditivos para la fabricacion de envases destinados a entrar en
contacto con alimentos segun la legislacion vigente en MERCOSUR, Unién
Europea y FDA.

Se informa que se ha verificado la inclusién de los aditivos declarados y
utilizados en la fabricacion de las resinas identificadas como componente N°1 y
componente N°2/A. Por otra parte no se ha verificado la inclusién de ninguin
aditivo utilizado en la fabricacion de la resina identificada como componente
N°2/B por no contar con su declaratoria.
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