Decreto 240/008
Adoptase el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ENVASES DE POLIETILENTEREFTALATO (PET)
POST CONSUMO RECICLADO GRADO ALIMENTARIO (PET-PCR GRADO ALIM ENTARIO) DESTINADOS A
ESTAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS".
(964*R)
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Montevideo, 12 de Mayo de 2008

VISTO: la Resolucion N° 30/07 del Grupo Mercado Comun deERGOSUR,;

RESULTANDO: que por la misma se aprob6 el "REGLAMENTO TECNICO MERCBSSOBRE ENVASES DE
POLIETILENTEREFTALATO (PET) POST CONSUMO RECICLADO GRADALIMENTARIO (PET-PCR GRADO ALIMENTARIO)
DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS";

CONSIDERANDO: 1) lo dispuesto en el Articulo 38 del Protocolo éidnal al Tratado de Asuncién sobre la Estructosditucional del
MERCOSUR - Protocolo de Ouro Preto - aprobado poeilaN®° 16.712, de 1° de setiembre de 1995, poratlles Estados Partes se comprometen
a adoptar las medidas necesarias para asegunas egspectivos territorios el cumplimiento de lasmmas emanadas de los érganos del
MERCOSUR previstos en el Articulo 2 del referido Pcoto;

Il) que es necesario proceder de acuerdo al conipocasumido por la Republica en el Protocolo meradonponiendo en vigencia en el
derecho positivo nacional el reglamento individzeatio en el VISTO;

ATENTO: a lo expuesto, lo dispuesto en las normas citadmsligtaminado por la Direccién Nacional de Indiasty la Asesoria Juridica
del Ministerio de Industria, Energia y Mineria;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Addptase el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ENVASESPELIETILENTEREFTALATO
(PET) POST CONSUMO RECICLADO GRADO ALIMENTARIO (PET-PGERADO ALIMENTARIO) DESTINADOS A ESTAR EN
CONTACTO CON ALIMENTOS", que se anexa al presenteetecy forma parte integrante del mismo.

Articulo 2°.- El referido reglamento entrara en vigencia pasditadpublicacion del presente decreto.
Articulo 3°.- Publiquese y comuniquese a la Secretaria Admitinstrdel Grupo Mercado Comun del Mercosur.

Dr. TABARE VAZQUEZ, Presidente de la Republica GERARDO GADEA; GONZALO FERNANDEZ; DANILO ASTORI; MARIA
JULIA MUNOZ.

ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ENVASES DE POLIETILENTEREFTALATO (PET) PO ST CONSUMO
RECICLADO GRADO ALIMENTARIO (PET-PCR GRADO ALIMENTARIO) DESTINA DOS A ESTAR EN CONTACTO CON
ALIMENTOS

1. ALCANCE

1.1. Objetivo.

Establecer los requisitos generales y los critat@evaluacion, aprobacién/autorizacion y regidgeg@nvases de PET elaborados con
proporciones variables de PET virgen (grado aliarémty de PET postconsumo reciclado descontami(@@alo alimentario), destinados
a estar en contacto con alimentos.

1.2. Ambito de aplicacion.
El presente Reglamento se aplica a los productakefilenvases de PET-PCR grado alimentario), ai@recursores de los mismos y
materia prima (PET-PCR grado alimentario).

2. DEFINICIONES

A los efectos de este Reglamento se considera:

2.1.PET de descarte industrial:es el material de desecho proveniente de envaagfcolos precursores de los mismos, ambos de

grado alimentario, generado en el establecimigndostrial que elabora envases, articulos precugsgoealimentos, y que no se recupera a
partir de los residuos sélidos domiciliarios. Nolirye el "scrap”.

2.2."Scrap" (Descarte de proceso)PET de grado alimentario que no esta contaminadegradado, que se puede reprocesar con la misma
tecnologia de transformacion que lo origind, y puede ser utilizado para la fabricacion de envaseateriales destinados a estar en contacto

con alimentos.

2.3.PET postconsumo:es el material proveniente de envases o articuezsisores usados, ambos de grado alimentarice gejobtiene
a partir de los residuos sélidos a los efectogptleaa las tecnologias de descontaminacion.



2.4.Procedimiento de validacién normalizado ("challengdest” o equivalente):protocolo de analisis destinado a evaluar la ef@ede
eliminacion de contaminantes modelo de la tecnaldgireciclado fisico y/o quimico con que se pet$ET postconsumo y/o de descarte
industrial. El mismo estéa establecido o reconopioiola Food and Drug Administration (FDA) de USAHuropean Food Safety Authority
(EFSA), la Direccion General de Sanidad y Protetdié los Consumidores (Directorate General of HealthConsumer Protection)

de la Comision Europea, las Autoridades Sanitar@aapgetentes de Estados Miembros de la Union Eurapleaque en el futuro se consensue
en el ambito del MERCOSUR.

2.5.Contaminantes modelo ("surrogates"):sustancias utilizadas en los ensayos de validgtibiallenge test" o equivalente) de las
tecnologias de reciclado fisico y/o quimico, paaear su eficiencia de descontaminacion, y querepresentativas de los potenciales
contaminantes presentes en el PET postconsumaydestarte industrial.

2.6.Autorizaciones especiales de usson las Cartas de no Objecion ("no objection letieiNOL") al uso de PET-PCR grado alimentario, o
las Aprobaciones o Decisiones referentes a suensitidas por la Food and Drug Administration (FO) USA, la European Food Safety
Authority (EFSA), la Direccion General de Sanidarpteccion de los Consumidores (Directorate Gemérdealth and Consumer Protection)
de la Comisidn Europea, las Autoridades Sanitar@aspgtentes de Estados Miembros de la Unién Eurapleague en el futuro se consensuie
en el ambito del MERCOSUR.

2.7.PET-PCR grado alimentario (PET postconsumo reciclado deontaminado de grado alimentario):

* es el material proveniente de una fuente de P&Stcpnsumo y/o de descarte industrial;

* obtenido por medio de una tecnologia de recick&loo y/o quimico con alta eficiencia de descomiteacion, que ha sido demostrada
sometiéndola a un procedimiento de validacién nbzamo ("challenge test" o equivalente), y que @ude, cuenta con autorizaciones especiales de
uso, validadas por la Autoridad Nacional Competente;

*y que puede ser utilizado en la elaboracion deses en contacto directo con los alimentos.

2.8.Envases de PET-PCR grado alimentarioenvases fabricados con proporciones variables deviP§en y de PET-PCR grado
alimentario, destinados a estar en contacto carealos.

2.9.Articulos precursores de envases de PET-PCR grado mientario: materiales semielaborados o intermedios (pelicldasnas
y preformas), fabricados con proporciones variaeePET virgen y de PET-PCR grado alimentario, &rghe los cuales se elaboran envases
destinados a estar en contacto con alimentos.

2.10.Grado alimentario: caracteristicas propias de la composicion de Idenmées plasticos virgenes que determina su dpgénitaria
conforme a la Reglamentacion MERCOSUR correspondiEntel caso de los materiales reciclados implicargdela remocion de
sustancias contaminantes potencialmente presantes mismos, obtenida por la aplicacion de log@sos de descontaminacion de las
tecnologias de reciclado fisico y/o quimico valaad niveles tales que su uso no implica un risagiario para el consumidor, ni
modifican la calidad sensorial de los alimentosaBos casos estas caracteristicas permiten deusstos materiales en contacto directo
con los alimentos.

2.11.Materia Prima: material destinado a la produccion de PETPCR, cordedo PET de descarte industrial y PET postconsumo
todos de grado alimentario.

3. CRITERIOS BASICOS PARA LA CONFORMIDAD DE LA SEGURIDAD YPROBACION DE ENVASES, ARTICULOS
PRECURSORES Y PET-PCR GRADO ALIMENTARIO.

3.1. La proporcién de PET-PCR grado alimentarioza as la elaboracion de los envases de PET-PCR ghialentario estara sujeta a
las restricciones establecidas en las autorizasiespeciales de uso definidas en el item 2.

3.2. Los envases de PET-PCR grado alimentario dedtesfacer los requisitos de aptitud sanitariabéstédos en la Reglamentacion
MERCOSUR sobre envases de material plastico, y delvaompatibles con el alimento que van a contener.

En el caso de que estos envases sean retornablesilijicapa, éstos deberan cumplir ademas coretpssitos establecidos para ellos en la
Reglamentacion MERCOSUR correspondiente.

3.3. Los envases, y/o los articulos precursoreREIePCR grado alimentario, deberan ser aprobadtosizados y registrados ante la
Autoridad Sanitaria Nacional Competente, siguiendgprocedimientos establecidos y se debera desliesan envases (o articulos precursores)
multicapa 0 monocapa, de un Unico uso o retornakéggin corresponda, conteniendo PET-PCR gradoraénie

3.4. Los envases de PET-PCR grado alimentario neréelteder sustancias ajenas a la composicidnepdepplastico, en cantidades que
impliquen un riesgo para la salud humana o unaficadion de los caracteres sensoriales de los ptogenvasados.

El aspecto toxicologico se asegura cuando las lkegias de reciclado fisico y/o quimico estan dehbielsie validadas, y cuentan, por ende, con
autorizaciones especiales de uso definidas eareldt

Para ello en el procedimiento de validacion normaalo ("challenge test" o equivalente) se debeiwari€l cumplimiento del limite de
concentracion de contaminantes modelo en el PETgr&d® alimentario de 220 pppg(kg) (para cada contaminante), o del limite deracign
especifica de contaminantes modelo de 10 pglkg) en envases (para cada contaminante). Estdéndites para el caso de PET-PCR grado
alimentario derivan de la concentraciéon maximaatgaminantes admitidos en la dieta humana de GFympkg de alimento) (umbral de
regulacién).

El aspecto organoléptico se asegura con el progdenamalisis sensorial requerido en el item 3.11.

3.5. En el caso de que los productores de alimertilasen envases, o sus articulos precursoreBEle PCR grado alimentario, sélo deberan
usar los aprobados/autorizados y registrados pautiaridad Sanitaria Nacional Competente (siguielodgprocedimientos establecidos), y
destinarlos a contener sélo los alimentos espadifis y s6lo en las condiciones estipuladas en digf@bacion/autorizacion y registro,
basadas en las autorizaciones especiales de uiswagfen el item 2.

3.6. Los establecimientos productores de envasass articulos precursores, de PET-PCR grado alamientleberan estar habilitados y
registrados por la Autoridad Sanitaria Nacional @etente, y deberan solicitar la aprobacién/autoidrade dichos envases o sus articulos



precursores y su registro ante la misma, siguidsglprocedimientos establecidos.

3.7. Para que un establecimiento que elabore envasgs articulos precursores de PET-PCR gradorahn® sea habilitado y registrado,
se requerira también que disponga de:

* procedimientos escritos y sus registros de agilicasobre Buenas Practicas de Manufactura quecserinen a disposicién de la
Autoridad Sanitaria Nacional Competente;

* registros del origen y composicion/caracterizaaiel PET-PCR grado alimentario y del PET virgem, documentacion que lo

acredite;

* equipamiento adecuado para el acondicionamiempi@gesado del PET-PCR grado alimentario;

* procedimientos de control de proceso de elaborade los envases o sus articulos precursores HER grado alimentario, que
permita la trazabilidad del mismo;

* personal para la operacion de todo el equipamigmara el control del proceso, capacitado espaniknte para tal fin;

* un sistema de aseguramiento de la calidad quepga la contaminacién con otras fuentes de mhtedilado para aplicaciones que no sean de
grado alimentario.

3.8. Los establecimientos habilitados y registrguira elaborar los envases o sus articulos preesrde PET-PCR grado alimentario,

deberan utilizar para este fin, ademas de resifEdevirgen, solo PETPCR grado alimentario obtepisiomedio de una tecnologia de reciclado
fisico y/o quimico aprobada/autorizada y registiaoiala Autoridad Sanitaria Nacional Competente al@ada por su Laboratorio de Referencia
reconocido.

3.9. Los establecimientos habilitados y registrgaiya elaborar los envases o sus articulos preesrde PET-PCR grado alimentario,

deberan obtener el PET-PCR grado alimentario deaduptor (habilitado y registrado por la Autoridadnitaria Nacional Competente) y utilizarlo
para la manufactura de envases o sus articulosrpoges destinados para contener soélo los alimesfmecificados y sélo en las condiciones
estipuladas en la aprobacion/autorizacion y regisor parte de la Autoridad Sanitaria Nacional Caente, basadas en las autorizaciones
especiales de uso definidas en el item 2.

3.10. Para que un establecimiento que produzca PER-grado alimentario sea habilitado y registraddg@utoridad Sanitaria Nacional
Competente se requerira que:

* utilice como materia prima PET postconsumo y/aldscarte industrial, ambos de grado alimentauga duente y aplicacion

original estén sujetas a las restricciones estalsleen las autorizaciones especiales de uso didien el item 2 y en las especificaciones sobre la
mismas de la tecnologia de reciclado fisico y/onigo utilizada;

* utilice una tecnologia de reciclado fisico y/dmico aprobada/ autorizada y registrada en cadapasicular por la Autoridad Sanitaria Nacional
Competente, y evaluada por el Laboratorio de Red@erconocido por la Autoridad Sanitaria Nacicdbampetente, sobre la base de: la
descripcién detallada de la tecnologia involucrémantecedentes internacionales de uso de laanlemresultados del procedimiento
normalizado de su validacion (“"challenge test" viwente), las autorizaciones especiales de usuidies en el item 2, y los ensayos de evaluacién
de aptitud sanitaria de los envases elaboradoPE®APCR grado alimentario;

* provea el PET-PCR grado alimentario al produc®edvases o sus articulos precursores de PET-PC&anaxtntario, destinados sélo para el
envasado de los alimentos especificados y s6lasedndiciones estipuladas en la aprobacion/aatidiz y registro por parte de la Autoridad
Sanitaria Nacional Competente, basadas en las zatmmes especiales de uso definidas en el item 2;

* cuente con procedimientos escritos y sus registeaplicacion sobre Buenas Practicas de Manudagtie se encuentren a disposicion de la
Autoridad Sanitaria Nacional Competente;

* mantenga registros del origen y composicién/deraacion de la materia prima del proceso de laicfisico y/o quimico de

descontaminacion, es decir, del PET post-consumde/tescarte industrial, ambos de grado alimentari

* mantenga registros del destino y composicionktaraacion del PET-PCR grado alimentario produeigpdoceso;

* cuente con procedimientos de control del procksobtencion del PET-PCR grado alimentario que perdaitrazabilidad del

mismo;

* tenga montado un laboratorio de andlisis que jtarraalizar los ensayos de caracterizacion dedogaminantes del PET

post-consumo y/o de descarte industrial, ambogatibgalimentario, usado como materia prima dediadiegia de reciclado fisico y/o quimico, asi
como del PET-PCR grado alimentario obtenido, aéimleterminar su calidad y la eficiencia de la téagia utilizada;

* cuente con personal para la operacion de toegupamiento, para el control del proceso, y pasehpefarse en el laboratorio,

capacitado especificamente para tal fin;

* disponga de un sistema de aseguramiento deittadadjue prevenga la contaminacién con otras feed#enaterial reciclado

para aplicaciones que no sean de grado alimentacian material no descontaminado.

3.11. Los productores de PET-PCR grado alimentafiedn contar ademas con un sistema de aseguramiéela calidad que contemple:

* Alcance del ensayo de validacion. Un procedimoege validacion normalizado de la tecnologia (‘leimgle test" o equivalente) es

valido mientras los parametros de proceso se mgateronstantes y el equipamiento involucrado pevar a cabo las operaciones

de descontaminacion sea el correspondiente arlaltgga originalmente aprobada/autorizada y resgistr Si existen cambios, el productor de PET-
PCR grado alimentario debera comunicarlos a la AdadrSanitaria Nacional Competente y a su Labomt®iReferencia, y si aquéllos
comprometen la calidad del material obtenido, $&deevaluar nuevamente la eficiencia del procestiante un nuevo procedimiento de
validacion normalizado

("challenge test" o equivalente).

* Programas de monitoreo analitico que asegurearitinuidad de la calidad del PET-PCR grado aliméntastenido a lo largo del

tiempo.

* Analisis sensorial. Para asegurar que el PET-P@Rogalimentario no altere las caracteristicasoséiss de los alimentos contenidos, se deberan
realizar con la frecuencia adecuada, ensayos salesosobre los envases, segun la Norma ISO 13382s6ry analysis - Methods for assessing
maodifications to the flavour of foodstuffs due tackaging" o equivalentes.

4, ROTULACION
En el envase final debera quedar indicado en fandeleble: la identificacion del productor, el nimee lote o codificacion que permita
su trazabilidad y la expresiéon "PET-PCR".



