Real Decreto 118/2003, de 31 de enero, por el que se aprueba la lista de sustancias
permitidas para la fabricacion de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con los alimentos y se regulan determinadas condiciones de ensayo.
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El Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre, por el que se aprueba la
Reglamentacién técnico-sanitaria para la elaboracion, circulaciéon y comercio
de materiales plasticos destinados a entrar en contacto con los productos
alimenticios y alimentarios, incorporé al ordenamiento juridico nacional las
Directivas comunitarias relativas a los materiales y envases destinados a
entrar en contacto con los alimentos.

Posteriormente, la aprobacion de la lista de sustancias permitidas para la
fabricacion de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto
con los alimentos y la regulacién de determinadas condiciones de ensayo se
llevé a cabo por medio del Real Decreto 2207/1994, de 16 de noviembre, que
incorpord a nuestro derecho interno las Directivas 93/8/CEE y 93/9/CEE. El
citado Real Decreto 2207/1994 fue modificado, a su vez, por el Real Decreto
510/1996, de 15 de marzo, que transpuso la Directiva 95/3/CE; por el Real
Decreto 1042/1997, de 27 de junio, que transpuso la Directiva 96/11/CE, asi
como por los Reales Decretos 1752/1998, de 31 de julio, y 442/2001, de 27
de abril, que transpusieron las Directivas 97/48/CE, y 1999/91/CE,
respectivamente.

La existencia de nuevos datos cientificos y de una revision de los ya
existentes, basados en las evaluaciones realizadas por el Comité Cientifico de
la Alimentacién Humana (CCAH), dio lugar a las sucesivas modificaciones de
las directivas y por tanto de los respectivos Reales Decretos, permitiendo la
revision de las listas comunitarias de mondmeros y aditivos de los materiales
plasticos.



Por otra parte, en aras de una mayor simplificacion y claridad, mediante esta
disposicidn se ha procedido a fusionar en un Unico texto los Reales Decretos
2207/1994, 1752/1998 y 442/2001.

Asimismo se procede a incorporar la Directiva 2001/62/CE de la Comisién, de
9 de agosto de 2001, que modifica la Directiva 90/128/CEE, adecuando las
disposiciones vigentes a la nueva informacién disponible sobre los materiales
y objetos plasticos: se afiaden a la seccion A del anexo II de este Real
Decreto, ciertas sustancias y se suprimen otras de la seccion B del
mencionado anexo. Asimismo se afiaden sustancias a la lista de aditivos
totalmente armonizados a nivel comunitario, que pueden utilizarse en la
fabricacion de materiales y objetos plasticos, incluida en el anexo V, se
suprimen otros y se modifica el contenido de la columna de restricciones y/o
especificaciones asi como también se afiade una seccion B de aditivos, cuyos
limites de migracioén especifica se aplicardn a partir de enero de 2004.

Dado que la lista de aditivos autorizados en la fabricacion de materiales
plasticos no esta en la actualidad armonizada, los aditivos que pueden
utilizarse en la fabricacion de materiales y objetos plasticos Unicamente son
los incluidos en el anexo V del presente Real Decreto, y de forma provisional,
hasta que se complete la lista comunitaria y siempre que no estén
mencionados en el anexo V, los que figuran en la Resolucién de 4 de
noviembre de 1982, de la Subsecretaria de Sanidad, por la que se aprueba la
lista positiva de sustancias destinadas a la fabricacién de compuestos
macromoleculares, la lista de migraciones maximas en pruebas de cesion de
algunas de ellas, las condiciones de pureza para las materias colorantes
empleadas en los mismos productos y la lista de los materiales poliméricos
adecuados para la fabricacion de envases y otros utensilios que puedan estar
en contacto con los productos alimenticios y alimentarios, modificada por
Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 3 de julio de 1985.

Ademas se establecen nuevas especificaciones y criterios de pureza
Unicamente para determinadas sustancias.

Por otra parte, se excluyen las siliconas de la definicion de materiales
plasticos debido a que son materiales elastoméricos, los cuales no estan
dentro del ambito de aplicacion del presente Real Decreto.

Nuevos conocimientos cientificos indican que para determinados tipos de
plasticos es posible disponer de modelos de difusién reconocidos
comunmente, basados en datos experimentales, permitiendo estimar el nivel
de migracion de una sustancia en determinadas condiciones, con lo cual se
evitan analisis complejos, costosos y prolongados. Asimismo, es mas sencillo
determinar la cantidad de una sustancia en un material u objeto plastico
terminado que determinar su nivel de migracién especifica, por lo cual, se
establece la posibilidad de la verificacion del cumplimiento de la migracion en
materiales y objetos plasticos, en determinadas condiciones, midiendo la
cantidad de sustancia en el material u objeto plastico terminado.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo
149.1.16 de la Constitucion y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 40.2
y 4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su elaboracion han sido oidos los sectores afectados, habiendo emitido su
preceptivo informe la Comision Interministerial para la Ordenacion
Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo, de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, de Economia y de Ciencia y Tecnologia, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacién del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 31 de enero de 2003, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

El presente Real Decreto tiene por objeto aprobar la lista positiva de
monomeros y sustancias de partida autorizadas para la fabricacion de
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los
productos alimenticios y alimentarios, sus migraciones maximas permitidas



cedidas en pruebas de migracién, ya sea globalmente o para un constituyente
especifico y determinar las condiciones de ensayo de las mismas.

Articulo 2. Definicion.

1. A efectos del presente Real Decreto, se entiende por materia plastica el
compuesto macromolecular organico obtenido por polimerizacién,
poiicondensacidn, poliadicion u otro procedimiento similar a partir de
moléculas de peso molecular inferior o por modificacion quimica de
macromoléculas naturales. A dicho compuesto macromolecular podran
afadirse otras sustancias o materias, consideradas aditivos.

2. A los efectos del presente Real Decreto, se entiende por aditivo toda
sustancia incorporada a los polimeros durante los procesos de sintesis,
elaboracion o transformacion, con el fin de facilitar dichos procesos y/o
modificar convenientemente las propiedades finales del producto acabado.
Estos aditivos, con excepcion de los colorantes, deberan figurar en las
correspondientes listas positivas.

3. Los denominados complejos formados por capas de materiales plasticos
diferentes se consideraran, a efectos especificos de este Real Decreto, como
un conjunto Unico y no solo el que esté en contacto con el alimento, si bien
cada uno de ellos debera cumplir por separado las condiciones generales o
especificas que le correspondan.

4. Sin embargo, no se consideraran materias plasticas:

a. Las peliculas de celulosa regenerada, barnizadas y no barnizadas,
reguladas por el Real Decreto 1413/1994, de 25 de junio.

b. Los elastémeros y cauchos naturales y sintéticos.

c. Los papeles y cartones, modificados o no por afadido de materia
plastica.

d. Los revestimientos de superficie obtenidos a partir de:

1. Ceras de parafina, incluidas las ceras de parafina sintética
y/0 ceras microcristalinas.

2. Mezclas de ceras mencionadas en el primer guion, entre si
y/o con materias plasticas.

e. Las resinas de intercambio ionico.
f. Las siliconas.
Articulo 3. Ambito de aplicacién.

1. Este Real Decreto se aplicara a los materiales y objetos plasticos y a sus
partes, incluidos en los articulos 1 y 2 de la Reglamentacién técnico-sanitaria
para la elaboracioén, circulacién y comercio de materiales plasticos destinados
a entrar en contacto con los productos alimenticios y alimentarios, aprobada
por el Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre, que estén:

a. Constituidos exclusivamente de materias plasticas.

b. Compuestos de dos 0 mas capas cada una de las cuales esté
constituida exclusivamente de materias plasticas y que estén unidas
entre si por soldadura, adhesivos o por cualquier otro medio, y que,
en el estado de productos terminados estén destinados a entrar en
contacto o se pongan en contacto con productos alimenticios o
alimentarios.

2. Lo dispuesto en este Real Decreto no sera de aplicacion a los materiales y
objetos compuestos de dos o mas capas, cuando al menos una de ellas no
esté exclusivamente constituida por materias plasticas, incluso si la destinada



a entrar en contacto directo con los productos alimenticios estuviera
constituida exclusivamente por materia plastica.

Articulo 4. Limite de migracion global.

Los materiales y objetos plasticos no deberan ceder sus componentes a los
productos alimenticios en cantidades que excedan de 10 miligramos por
decimetro cuadrado de superficie del material u objeto (mg/dm?2) (limite de
migracién global). No obstante, dicho limite serd de 60 miligramos de
constituyentes liberados por kilogramo de producto alimenticio (mg/kg) en
los siguientes casos:

a. Objetos que sean envases o0 que sean comparables a envases o que
puedan rellenarse de una capacidad no inferior a 500 mililitros (ml) y
no superior a 10 litros.

b. Objetos que puedan rellenarse y cuya superficie en contacto con los
productos alimenticios sea imposible de calcular.

c. Capuchones, obturadores, tapones u otros dispositivos de cierre
similares.

Articulo 5. Limites de migracion especifica.

1. Los limites de migracion especifica indicados en el anexo II de este Real
Decreto, estan expresados en mg/kg. No obstante, tales limites se expresan
en mg/dmz2 en los siguientes casos:

a. Objetos que sean envases 0 que sean comparables a envases o que
puedan rellenarse de una capacidad inferior a 500 mililitros (ml) o
superior a 10 litros.

b. Laminas, peliculas u otros materiales que no puedan rellenarse o
para los que sea imposible calcular la relacién entre la superficie de
tales materiales y la cantidad de producto alimenticio en contacto
con ellos.

2. En los casos considerados en el apartado 1, los limites indicados en el
anexo II, expresados en mg/kg, se dividiran por 6, como factor convencional
de conversidn, para expresarlos en mg/dmz2.

Articulo 6. Condiciones de los ensayos de migracién.

1. Los ensayos de migracién se pueden efectuar bien en productos
alimenticios o bien en simulantes.

2. La verificacién del cumplimiento de los limites de migracién se efectuara
de acuerdo con lo establecido en los anexos I y IV del presente Real Decreto.
Asimismo, se podra efectuar mediante la determinacién de la cantidad de una
sustancia en el material o en el objeto terminado, siempre que se haya
definido una relacién entre dicha cantidad y el valor de la migracién especifica
de la sustancia a través de una experimentacion adecuada o mediante la
aplicacion de modelos de difusion cominmente reconocidos, basados en
pruebas cientificas. Para demostrar el incumplimiento de un material o de un
objeto serd obligatorio confirmar mediante analisis experimentales el valor de
migracién estimado.

3. No sera obligatoria la verificacion del cumplimiento de los limites de
migracién especifica prevista en el articulo 5, en caso de que se pueda
demostrar uno de los siguientes supuestos:

a. Que el cumplimiento del limite de migracidon global establecido en el
articulo 4 implica que no se rebasan los limites de migracion
especifica.

b. Que la cantidad de sustancia residual en el material u objeto, aun
considerando la migracion completa de dicha sustancia, no sobrepasa
el limite de migracién especifica.



4. Los ensayos para comprobar si la migracién a los productos alimenticios se
ajusta a los limites maximos permitidos se realizaran en las condiciones de
duracion y temperatura mas extremas previsibles de uso real.

Articulo 7. Lista positiva de mondmeros y otras sustancias de partida.

1. Solamente podran ser utilizados para la fabricacién de materiales y objetos
plasticos los mondmeros y otras sustancias de partida enumeradas en las
secciones A y B del anexo II de este Real Decreto, con las restricciones alli
especificadas.

No obstante, los mondmeros y otras sustancias de partida incluidas en la
seccién B del anexo II se podran seguir utilizando hasta el 31 de diciembre de
2004, como maximo, a la espera de que el Comité Cientifico de la
Alimentacion Humana lleve a cabo su evaluacion.

2. Se podra realizar la ampliacion de la lista de la seccion A del anexo II, por
inclusion de las sustancias enumeradas en la seccion B del anexo 11,
conforme a los criterios establecidos en el anexo III, o de sustancias no
incluidas en el anexo II.

3. A efectos del presente Real Decreto, las listas positivas de monémeros y
otras sustancias de partida que figuran en las secciones A y B del anexo II no
pueden considerarse hasta la aprobacion de su legislacién especifica, como
listas positivas de dichas sustancias, usadas en la fabricacion de:

a. Revestimientos de superficie obtenidos a partir de productos
resinosos o polimerizados en forma liquida, de polvo o de dispersion,
tales como barnices, lacas, pinturas, etc.

b. Resinas epoxidicas.
c. Adhesivos y activadores de adhesion.
d. Tintas de imprenta.

Articulo 8. Lista positiva de aditivos.

1. Los aditivos que pueden utilizarse en la fabricacién de materiales y objetos
plasticos junto con las restricciones especificadas, son los que se figuran en
las secciones A y B del anexo V, asi como los incluidos en la Resolucién de 4
de noviembre de 1982, de la Subsecretaria de Sanidad, y su modificacion por
la Orden de 3 de julio de 1985, que no estén contemplados en el presente
Real Decreto.

Para las sustancias de la seccion B del anexo V, los limites de migracién
especifica se aplicaran a partir del 1 de enero de 2004 cuando la verificacion
del cumplimiento se lleve a cabo en simulantes D o en medios de prueba de
analisis sustitutivos, de acuerdo con lo establecido en el anexo IV del
presente Real Decreto.

2. A los valores admitidos para las migraciones especificas de los aditivos en
los que se pueda presentar la dualidad funcional de monémero o sustancia de
partida y de aditivo, se aplicaran los criterios establecidos en este Real
Decreto.

3. Estan autorizadas todas aquellas materias colorantes empleadas para la
fabricacion o elaboracion de materias y objetos plasticos que cumplan con lo
dispuesto en el apartado 7.5 del articulo 7 de la Reglamentacion técnico
sanitaria aprobada por el Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre.
Dichas materias no figuraran en la lista positiva de sustancias permitidas para
la fabricacion de materiales y objetos plasticos.

Articulo 9. Productos obtenidos por medio de fermentacion bacteriana.

Sélo podran utilizarse en contacto con productos alimenticios los productos
obtenidos mediante fermentacion bacteriana, cuya lista figura en el anexo VI.



Articulo 10. Especificaciones.

En la seccién A del anexo VII figuran las especificaciones generales relativas
a los materiales y objetos plasticos. En la seccion B del anexo VII se
establecen otras especificaciones sobre determinadas sustancias que figuran
en los anexos II, V y VI.

Articulo 11. Declaracidon para la comercializacion.

Los materiales y objetos plasticos, cuando estén destinados a entrar en
contacto con productos alimenticios o alimentarios, deberan ir acompafiados,
en las fases de comercializacion que no sean las de venta al por menor, de
una declaracién por escrito que certifique su conformidad con las
disposiciones legales vigentes en la materia que le son aplicables.

Lo anteriormente dispuesto no sera de aplicaciéon a aquellos materiales y
objetos plasticos que, por su naturaleza, es obvia su utilizacién en contacto
con alimentos o productos alimentarios.

DISPOSICION TRANSITORIA UNICA. Prérroga de comercializacion.

Los requisitos establecidos en el presente Real Decreto no se aplicaran a los
materiales y articulos que contengan las sustancias reguladas por la Directiva
2001/62/CE objeto de transposicion, que quedan reguladas a su vez por la
presente disposicidn, las cuales estan sefaladas con el simbolo Oen la
columna Nimero PM/REF, siempre que hayan sido puestas en circulacidon antes
del 1 de diciembre de 2002.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan
a lo dispuesto en el presente Real Decreto, y en particular los Reales
Decretos 2207/1994, de 16 de noviembre, 1752/1998, de 31 de julio, y
442/2001, de 27 de abril.

DISPOSICION FINAL PRIMERA. Titulo competencial.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo
149.1.16 de la Constitucion y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 40,
apartados 2 y 4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA. Facultades de desarrollo.

Se autoriza a los Ministros de Sanidad y Consumo, de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, de Economia y de Ciencia y Tecnologia, para dictar en el
ambito de sus respectivas competencias las disposiciones necesarias para el
desarrollo de este Real Decreto, asi como para la actualizacion de sus anexos
cuando ello sea necesario para adaptarlos a las disposiciones de la Unidn
Europea.

DISPOSICION FINAL TERCERA. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién
en el Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid, a 31 de enero de 2003.

- Juan Carlos R. -

El Vicepresidente Primero del Gobierno y Ministro de la Presidencia,
Mariano Rajoy Brey.

ANEXO 1.
Disposiciones adicionales aplicables al control del
cumplimiento de los limites de migracion.



L. Disposiciones generales.

1. Cuando se comparen los resultados de las pruebas de migracion
especificados en el anexo IV debera aceptarse de forma convencional que el
peso especifico de todos los simulantes es 1 g/cm3. Asi pues, los miligramos
de sustancia o sustancias migradas por litro de simulante (mg/l),
corresponderan numéricamente a miligramos de sustancia o sustancias
liberadas por kilogramo de simulante y, de acuerdo con las condiciones
establecidas en el anexo IV, a miligramos de sustancia o sustancias liberadas
por kilogramo de producto alimenticio.

2. Cuando las pruebas de migracion se lleven a cabo sobre muestras tomadas
del material u objeto o sobre muestras fabricadas a propdsito y las
cantidades en producto alimenticio o de simulante puestos en contacto con la
muestra sean diferentes de las que se empleen en las condiciones reales en
que se use el material u objeto, habra que corregir los resultados obtenidos
aplicando la siguiente férmula:

| M=(m a/a-q) 1000

Donde:
e M = sera la migracién en mg/Kg.

e m = serd la masa expresada en mg de sustancia liberada por la
muestra y determinada en la prueba de migracion.

e a; = sera la superficie expresada en dm2 de la muestra en contacto
con los alimentos o simulantes en el ensayo de migracion.

e a, = sera la superficie expresada en dm2 del material u objeto en las
condiciones reales de uso.

e g = sera la cantidad expresada en gramos de producto alimenticio en
contacto con el material u objeto en las condiciones reales de uso.

3. La determinacion de la migracién se llevara a cabo sobre el material u
objeto o, si ello no es posible, utilizando muestras tomadas del material u
objeto o, cuando sea adecuado, muestras representativas de ese material u
objeto.

La muestra se pondra en contacto con el producto alimenticio o el simulante
de forma equivalente a las condiciones de contacto reales. Para ello, la
prueba se llevara a cabo de forma tal que sdlo entren en contacto con el
producto alimenticio o el simulante aquellas partes de las muestras
destinadas a entrar en contacto con los productos alimenticios en el uso real.
Esta condicion es particularmente importante en el caso de materiales u
objetos que se compongan de diversas capas, para cierres, etc.

Las pruebas de migracion realizadas sobre capuchones, obturadores, tapones
o dispositivos similares utilizados con cierre deberan llevarse a cabo poniendo
estos objetos en contacto con los envases a los que estén destinados de tal
forma que correspondan a las condiciones normales o previsibles de uso.

En todos estos casos sera licito demostrar el cumplimiento de los limites de
migracién mediante pruebas més severas.

4. De acuerdo con las disposiciones del articulo 6 del presente Real Decreto,
la muestra del material u objeto se colocard en contacto con el producto
alimenticio o el simulante apropiado durante un periodo de tiempo y a una
temperatura elegidos en relacién con las condiciones de contacto en el uso
real, de acuerdo con las normas establecidas en el anexo IV. Al final del
tiempo prescrito, se llevara a cabo sobre el producto alimenticio o el
simulante la determinacién analitica de la cantidad total de sustancia
(migracion global) y/o de la cantidad especifica de una o mas sustancias
(migracion especifica) liberadas por la muestra.



5. Cuando un material u objeto esté destinado a entrar en contacto repetidas
veces con productos alimenticios, la prueba o pruebas de migracion deberan
llevarse a cabo tres veces sobre una misma muestra de acuerdo con las
condiciones establecidas en el anexo IV usando otra muestra de alimento o
simulante en cada prueba. La conformidad de dicho material u objeto con los
limites se controlara sobre la base del nivel de migracién que se encuentre en
la tercera prueba. No obstante, si existe una prueba concluyente de que el
nivel de migracion no aumenta en las pruebas segunda y tercera y si no se
sobrepasa el limite o limites de migracién en la primera prueba no seran
necesarias las siguientes.

1I. Disposiciones especiales relacionadas con la migracion global.

1. Si se usan los simulantes acuosos especificados en el anexo 1V, la
determinacién de la cantidad total de sustancia liberada por la muestra se
podra llevar a cabo por evaporacion del simulante y determinacién del peso
del residuo.

Si se utiliza aceite de oliva rectificado o cualquiera de los productos
sustitutivos puede seguirse el siguiente procedimiento: se pesara la muestra
u objeto antes y después del contacto con el simulante. La cantidad de éste
absorbida por la muestra se extraera y determinara cuantitativamente. La
cantidad de simulante que se encuentre se restara del peso de la muestra
medida después del contacto con el simulante. La diferencia entre los pesos
inicial y final corregido representara la migracion global de la muestra
examinada.

Cuando un material u objeto esté destinado a entrar en contacto repetido con
productos alimenticios y sea técnicamente imposible llevar a cabo la prueba
descrita en el apartado 1.5, se podran aceptar modificaciones de esta prueba
con tal de que permitan determinar el nivel de migracidén que tiene lugar
durante la tercera prueba. A continuacion se describe una de esas posibles
modificaciones: la prueba se llevara a cabo en tres muestras idénticas del
material u objeto. Una de éstas se sometera a las pruebas adecuadas y se
determinara la migracion global (M;), la segunda y tercera muestras se
someteran a las mismas condiciones de temperatura, pero los periodos de
contacto seran respectivamente dos y tres veces superiores a lo especificado
y se determinara la migracion global en cada caso (M, y Ms,
respectivamente).

Se considerara que el material u objeto es conforme siempre que M; 0 M3-M,
o excedan del limite de migracién global.

2. Un material u objeto que supere el limite de migracién global en
cantidades no superiores a la tolerancia analitica mencionada mas abajo
debera considerarse conforme al presente Real Decreto.

Se admiten las siguientes tolerancias analiticas:

a. 20 mg/Kg o 3 mg/dm2 en las pruebas de migracién que utilizan
aceite de oliva rectificado o productos sustitutivos.

b. 12 mg/Kg o 2 mg/dm?2 en las pruebas de migracion que utilizan los
otros simulantes a los que se refiere el anexo IV.

3. No se efectuaran pruebas de migracion que utilicen aceite de oliva o

productos sustitutivos para verificar el cumplimiento del limite de migracién
global en los casos en que se haya demostrado de forma concluyente que el
método analitico especificado es inadecuado desde el punto de vista técnico.

En tales casos, para las sustancias que no tengan limites de migracién
especifica u otras restricciones en la lista recogida en el anexo II se aplicara
un limite genérico de migracién especifica de 60 mg/Kg o 10 mg/dm2 segin
el caso. La suma de todas las migraciones especificas determinadas no
excederd, sin embargo, del limite de migracion global.



ANEXO II.
Lista de monomeros y otras sustancias de partida
autorizadas para usarse en la fabricacion de materiales y
objetos plasticos.

1. Introduccion general

1. Este anexo establece la lista de mondmeros y otras sustancias de partida.
Dicha lista contiene:

a. Sustancias destinadas a ser sometidas a polimerizacion, lo que
incluye policondensacion, poliadicion o cualquier otro proceso similar,
para producir macromoléculas.

b. Sustancias macromoleculares naturales o sintéticas utilizadas en la
fabricacion de macromoléculas modificadas, siempre que los
monomeros o las otras sustancias de partida necesarias para la
sintesis de aquellas no estén incluidos en la lista.

c. Sustancias utilizadas para modificar las sustancias macromoleculares
naturales o sintéticas ya existentes.

2. La lista no incluye las sales (se consideran sales dobles y sales acidas), de
aluminio, amonio, calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio y zinc de los
acidos, fenoles o alcoholes los cuales también estan autorizados, sin embargo
aparecen en la lista nombres que contienen la palabra ... acido(s), sal(es), en
caso de que el(los) correspondiente(s) acido(s) libre(s) no se mencione(n).
En tales casos el significado del término sales es sales de aluminio, amonio, calcio,
hierro, magnesio, potasio, sodio y zinc.

3. La lista tampoco incluye las siguientes sustancias que podrian encontrarse
en el producto terminado:

a. Sustancias que podrian encontrarse en el producto terminado como:
1. Impurezas de las sustancias utilizadas.
2. Productos intermedios de la reaccion.
3. Productos de descomposicion.

b. Oligémeros y sustancias macromoleculares naturales o sintéticas asi
como sus mezclas, si los mondmeros o sustancias de partida
necesarios para sintetizarlos estan ya incluidos en la lista.

c. Mezclas de las sustancias autorizadas.

Los materiales y objetos que contengan las sustancias mencionadas en los
parrafos a, b y c cumpliran los requisitos establecidos en el Real Decreto

1425/1988, de 25 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacion
técnico-sanitaria para la elaboracion, circulacidon y comercio de materiales

plasticos destinados a entrar en contacto con los alimentos.

4. Las sustancias autorizadas deberan ser de buena calidad técnica, en
cuanto a los criterios de pureza.

5. La lista contiene los siguientes datos:

1. Columna 1 (nimero PM/REF): el nimero de referencia CEE de la
sustancia de material del embalaje, de la lista.

2. Columna 2 (namero CAS): el nimero de registro del CAS (Chemical
Abstracts Service).

3. Columna 3 (nombre): el nombre quimico.

4. Columna 4 (Restricciones y/o especificaciones).



Estas pueden incluir:

El limite de migraciéon especifica (LME).

Cantidad maxima permitida de sustancia en el material u objeto
terminado (CM).

Cantidad maxima permitida de la sustancia por unidad de superficie
en contacto con los productos alimenticios (CMA), por ejemplo: mg
(de sustancia) por 6 dm2 (de superficie de contacto con los
productos alimenticios).

Cualquier otra restriccion especificamente mencionada.

Cualquier otro tipo de especificaciones vinculadas a la sustancia o al
polimero.

6. Si una sustancia que aparece en la lista como compuesto aislado también
esta incluida en un nombre genérico, las restricciones aplicables a esta
sustancia seran las correspondientes al compuesto aislado.

7. En caso de desacuerdo entre el nimero del CAS y el nombre quimico, este
ultimo prevalecera frente al primero. Si existe desacuerdo entre el nUmero
del CAS recogido en el EINECS y en el registro del CAS se aplicara este

ultimo.

8. En la columna 4 de la tabla se utilizan una serie de abreviaturas cuyo
significado es el siguiente:

LD = limite de deteccién del método de andlisis.
PT = material u objeto terminado.

SA = simulante de alimentos.

NCO = grupo funcional isocianato.

ND = no detectable.

A efectos del presente Real Decreto la expresion no detectable significa
que la sustancia no se deberia detectar por un método analitico
validado, que poseyera un limite de deteccidn acorde con lo exigido
por su restriccion especifica. Si no existe un método tal en el
momento de realizar el analisis, podra emplearse un método analitico
fiable y reproducible que posea el limite de deteccion requerido por
su restriccion especifica, a la espera de que se desarrolle un método
validado.

CM = cantidad maxima permitida de sustancia residual en el material
u objeto.

DCM(T) = Cantidad maxima permitida de sustancia residual en el
material u objeto, expresada como total de los grupos o sustancias
indicados. A efectos del presente Real Decreto, la cantidad de la
sustancia en el material u objeto se determinara por un método
analitico validado; si no existiera por el momento tal método, podra
emplearse un método analitico que posea la sensibilidad necesaria
para determinar fiablemente el limite especificado, a la espera de
que se elabore un método validado.

DCMA = Cantidad maxima permitida de sustancia residual en el
material u objeto terminado, expresada en mg por 6 dm2 de la
superficie en contacto con los productos alimenticios; a efectos del
presente Real Decreto, la cantidad de la sustancia en la superficie del
material u objeto se determinara por un método analitico validado; si
no existiera por el momento tal método, podra emplearse un método
analitico que posea la sensibilidad necesaria para determinar



fiablemente el limite especificado, a la espera de que se elabore un
método validado.

DCMA (T) = Cantidad maxima permitida de sustancia residual en el
material u objeto, expresada en mg del total de los grupos o
sustancias indicados por 6 dm2 de la superficie en contacto con los
productos alimenticios; a efectos del presente Real Decreto, la
cantidad de la sustancia en la superficie del material u objeto se
determinara por un método analitico validado; si no existiera por el
momento tal método, podra emplearse un método analitico que
posea la sensibilidad necesaria para determinar fiablemente el limite
especificado, a la espera de que se elabore un método validado.

LLME = Limite de migracion especifica en alimentos o en simulantes
alimenticios, a menos que se indique lo contrario. A efectos del
presente Real Decreto la migracidn especifica de la sustancia se
determinara por un método analitico validado. Si no existe por el
momento un método tal, podra emplearse un método analitico que
posea la sensibilidad necesaria para determinar fiablemente el limite
especificado, a la espera de que se desarrolle un método validado.

DLME(T) = Limite de migracion especifica en los alimentos o en
simulantes alimenticios, expresado como total de los grupos o
sustancias indicados. A efectos del presente Real Decreto la
migracién especifica de las sustancias se determinara por un método
analitico validado. Si no existe por el momento un método tal, podra
emplearse un método analitico que posea la sensibilidad necesaria
para determinar fiablemente el limite especificado, a la espera de
que se elabore un método validado.

SECCION A. Lista autorizada de monémeros y otras

sustancias de partida.

Nimero Numero
PM/REF Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
(1) CAS (2)

10030 | 000514- |Acido abiético.
10-3

10060 | 000075- |Acetaldehido. LME(T) = 6mg/Kg (2).
07-0

10090 | 000064- |Acido acético.
19-7

10120 | 000108- |Acetato de Vinilo. LME = 12 mg/Kg.
05-4

10150 | 000108- |Anhidrido acético.
24-7

10210 | 000074- | Acetileno.
86-2

10630 | 000079- |Acrilamida. LME = ND (LD = 0,01 mg/Kg).
06-1

10660 | 015214- |Acido 2-acrilamido-2-metil LME = 0,05 mg/Kg.
89-8 propanosulfénico.

10690 | 000079- |Acido acrilico.
10-7

10750 | 002495- |Acrilato de bencilo.
35-4

10780 | 000141- |Acrilato de n-butilo.
32-2

10810 | 002998- |Acrilato de sec-butilo.
08-5

10840 | 001663- |Acrilato de ter-butilo.

39-4




11000 | 050976- |Acrilato de diciclopentadienilo. CMA = 0,05 mg/6 dm?2.
02-8
11245 002156~ | Acrilato de dodecilo. LME = 0,05 mg/Kg (1).
97-0
11470 | 000140- |Acrilato de etilo.
88-5
11510 | 000818- |Acrilato de hidroxietilo. Ver Monoacrilato de dietilenglicol.
61-1
11530 00999- | Acrilato de 2-hidroxipropilo. CMA= 0,05 mg/6 dm=2.
O 61-1
11590 00106- |Acrilato de isobutilo.
63-8
11680 | 000689- |Acrilato de isopropilo.
12-3
11710 | 000096- |Acrilato de metilo.
33-3
11830 | 000818- | Monoacrilato de etilenglicol.
61-1
11890 | 002499- |Acrilato de n-octilo.
59-4
11980 | 000925- |Acrilato de propilo.
60-0
12100 | 000107- |Acrilonitrilo. LME = No detectable (LD = 0,020 mg/Kg, tolerancia
13-1 analitica incluida).
12130 | 000124- |Acido adipico.
04-9
12265 | 004074- |Adipato de divinilo. CM = 5 mg/Kg en PT Para uso sélo como comond-
90-2 mero.
12280 | 002035- |Anhidrido adipico.
75-8
12310 AlbUmina.
12340 Albumina coagulada por
formaldehido.
12375 Monoalcoholes alifaticos
saturados lineales primarios (Cs-
C22).
12670 002855- | 1-Amino-3-aminometil-3,5,5- LME = 6 mg/Kg.
13-2 trimetilciclohexano.
12761 | 000693- |Acido 12-aminododecanoico. LME = 0,05 mg/Kg.
57-2
12763 00141- |2-Aminoetanol. LME = 0,05 mg/Kg. Sustancia no para uso en
O 43-5 polimeros en contacto con alimentos para los cuales
esta establecido el simulante D en el anexo IV y
solamente para contacto indirecto con alimentos detras
de la capa de PET.
12765 84434- | N-(2-Aminoetil)-beta-alaninato LME = 0,05 mg/Kg.
O 12-8 de sodio.
12788 | 002432- |Acido 11-aminoundecanoico. LME = 5 mg/Kg
99-7
12789 | 007664- | Amoniaco.
41-7
12820 | 000123- |Acido azelaico.
99-9
12970 | 004196- |Anhidrido azelaico.
95-6
13000 | 001477- |1,3-bencenodimetanamina. LME = 0,05 mg/Kg.

55-0




13060 | 004422- |Tricloruro del &cido 1,3,5- CMA = 0,05 mg/6 dm?2.
95-1 benceno-tricarboxilico. (determinado como acido 1,3,5 bencenotricarboxi-lico).
13075 |00091- Benzoguanamina. Véase 2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-Triazina
76-9
13090 | 000065- |Acido benzoico.
85-0
13150 | 000100- |Alcohol bencilico.
51-6
13180 | 000498- |Biciclo[2,2,1]hept-2-eno LME = 0,05 mg/Kg.
66-8 (=norborneno).
13210 | 001761- |Bis(4-aminociclohexil)metano. LME = 0,05 mg/Kg.
71-3
13326 | 000111- |Eter bis (2-hidroxietilico). Ver Dietilenglicol.
46-6
13380 | 000077- |2,2-Bis (hidroximetil) 1-butanol. |Ver 1,1,1-Trimetilolpropano.
99-6
13390 | 000105- |1,4-Bis (hidroximetil)
08-8 ciclohexano.
13395 04767- |Acido 2,2-bis(hidroximetil) CMA = 0,05 mg/6 dm=2.
O 03-7 propidnico.
13480 | 000080- |2,2-Bis (4-hidroxifenil) propano. |LME = 3 mg/Kg.
05-7
13510 |001675- |Eter bis (2,3-epoxipropilico) de De acuerdo con el Real Decreto relativo a la utilizacion
54-3 2,2-bis-(4-hidroxifenil) propano | de determinados derivados epoxidicos en materiales y
(=BADGE) objetos destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios.
13530 | 038103- |Bis (anhidrido ftalico) de 2,2 LME = 0,05 mg/Kg.
06-9 bis(4-hidroxifenil) propano.
13550 | 000110- | Eter bis (hidroxipropilico). Ver Dipropilenglicol.
98-5
13560 |005124- |Bis (4-isocianatociclohexil) Ver 4,4"-Diisocianato de diciclohexilmetano.
30-1 metano
13600 047465- | 3,3-Bis(3-metil-4-hidroxifenil)-2- | LME = 1,8 mg/Kg.
97-4 indolinona.
13607 | 000080- |Bisfenol A. Ver 2,2-bis (4-hidroxi-fenil) propano.
05-7
13610 | 001675- |Eter bis (2,3-epoxipropilico) de Ver Eter bis (2,3 epoxi-propilico)de 2,2-bis(4-
O 54-3 Bisfenol A. hidroxifenil) propano.
13614 | 038103- |Bis (anhidrido ftalico) de bisfenol |Ver 13530.
06-9 A.
13617 00080- |Bisfenol S. Ver 4,4-Dihidroxi-difenilsulfona.
O 09-1
13620 10043- Acido bérico LME(T) = 6 mg/kg (23) (expresado como boro), sin
35-3 perjuicio de lo dispuesto en la Normativa reguladora de
las aguas de consumo humano.
13630 | 000106- |Butadieno. CM = 1 mg/Kg en PT o LME = no detectable (LD =
99-0 0,02 mg/Kg, tolerancia analitica incluida).
13690 | 000107- |1,3-Butanodiol.
88-0
13720 00110- 1,4-Butanodiol. LME(T) = 0,05 mg/kg (24).
63-4
13780 | 002425- | Eter bis(2,3-epoxipropilico) del CM = 1 mg/Kg en PT (expresado como grupo epoxi,
79-8 1,4-butanodiol. peso molecular = 43).
13810 00505- |1,4-Butanodiolformal. CMA = 0,05 mg/6 dm=2.
O 65-7
13840 | 000071- |1-Butanol.

36-3




13870 | 000106- |1-Buteno.
98-9
13900 | 000107- |2-Buteno.
01-7
13932 00598- | 3-Buten-2-ol. CMA = ND (LD = 0,02 mg/6 dm?2) Gnicamente para
O 32-3 utilizar como comondmero para la preparacién de
aditivos poliméricos..
14020 | 000098- |4-terc-Butilfenol. LME = 0,05 mg/Kg.
54-4
14110 000123- | Butiraldehido.
72-8
14140 | 000107- |Acido butirico.
92-6
14170 | 000106~ |Anhidrido butirico.
31-0
14200 | 000105- |Caprolactama. LME(T) = 15 mg/Kg (5).
O 60-2
Namero ,
PM/REF Numero Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
(1) CAS (2)
142300 002123- |Caprolactama, sal de sodio. LME(T) = 15 mg/Kg (5) (expresado como Capro-
24-2 lactama).
14320 000124- |Acido caprilico.
07-2
14350 | 000630- |Mondxido de carbono.
08-0
14380 | 000075- |Cloruro de carbonilo. CM = 1 mg/Kg en PT.
44-5
14411 008001- |Aceite de ricino.
79-4
14500 009004- | Celulosa.
34-6
14530 | 007782- |Cloro.
50-5
14570 | 000106- |1-Cloro-2,3-epoxipropano. Ver Epiclorhidrina.
89-8
14650 |000079- |Clorotrifluoretileno. CMA= 0,5 mg/6 dm?2.
38-9
14680 000077- | Acido citrico.
92-9
14710 | 000108- | m-Cresol.
39-4
14740 | 000095- |o-Cresol.
48-7
14770 | 000106- |p-Cresol.
44-5
14841 000599- | 4-Cumilfenol. LME= 0,05 mg/Kg.
64-4
14880 | 000105- |1,4-Ciclohexanodimetanol. Ver 1,4-Bis (hidroximetil) ciclohexano.

08-8




14950 |003173- |Isocianato de ciclohexilo CM(T)= 1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26).
53-3
150300 00931- |Ciclocteno. LME = 0,05 mg/Kg. Para uso solamente en polimeros en
88-4 contacto con alimentos para los cuales esta establecido
el simulante A en el anexo IV.
15070 | 001647- |1,9 Decadieno. LME = 0,05 mg/Kg.
16-1
15095 | 000334- |Acido decanoico.
48-5
15100 | 000112- |1-Decanol.
30-1
15130 | 000872- |1-Deceno. LME = 0,05 mg/Kg.
05-9
15250 000110- |1,4-Diaminobutano.
60-1
15272 | 000107- |1,2-Diaminoetano. Ver Etilendiamina.
15-3
15274 | 000124- |1,6-Diaminohexano. Ver Hexametilendiamina.
09-4
15310 00091- 2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5- CMA = 5 mg/6 dm=2.
76-9 triazina.
153700 03236- |1,6-Diamino-2,2,4- CMA= 5 mg/6 dm?2.
53-1 trimetilhexano.
154000| 03236- |1,6-Diamino-2,2,4- CMA= 5 mg/6 dm?2.
54-2 trimetilhexano.
15565 | 000106- |1,4-Diclorobenceno. LME = 12 mg/Kg.
46-7
156100 | 00080- |4,4-'Diclorodifenilsulfona. LME = 0,05 mg/Kg.
07-9
15700 |005124- |4,4'-Diisocianato de diciclo- CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26).
30-1 hexilmetano
15760 | 000111- |Dietilenglicol. LME(T) = 30 mg/Kg (3).
46-6
15790 | 000111- |Dietilentriamina. LME = 5 mg/Kg.
40-0
15820 | 000345- |4,4-'Difluorbenzofenona. LME = 0,05 mg/Kg.
92-6
15880 | 000120- |1,2-Dihidroxibenceno. LME = 6 mg/Kg.
80-9
15910 000108- |1,3-Dihidroxibenceno. LME = 2,4 mg/Kg.
46-3
15940 000123- |1,4-Dihidroxibenceno. LME = 0,6 mg/Kg.
31-9
159700 000611- |4,4-'Dihidroxibenzofenona. LME = 6 mg/Kg (15).
99-4
16000 | 000092- |4,4-'Dihidroxibifenilo. LME = 6 mg/Kg.
88-6
16090 0| 00080- |4,4'Dihidroxidifenilsulfona. LME = 0,05 mg/Kg.
09-1
16150 | 000108- |Dimetilaminoetanol. LME = 18 mg/Kg.
01-0
16240 |000091- |4,4'-Diisocianato de 3,3 dimetil |CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
97-4 difenilo
16360 | 000576- |2,6-Dimetilfenol. LME = 0,05 mg/Kg.
26-1
163900 | 00126- |2,2-Dimetil-1,3-propanodiol. LME = 0,05 mg/Kg.

30-7




16450 | 000646- |1,3-Dioxolano. LME = 0,05 mg/Kg.
06-0
16480 | 000126- | Dipentaeritritol.
58-9
16570 |004128- |4,4'-Diisocianato del éter CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
73-8 difenilico
16600 [005873- |2,4-Diisocianato de difenil- CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
54-1 metano
16630 |(000101- |4,4'-Diisocianato de difenil- CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
68-8 metano
16650 00127- Difenilsulfona. LME(T) = 3 mg/kg (25).
63-9
16660 000110- | Dipropilenglicol.
98-5
16690 01321- Divinilbenceno. CMA = 0,01 mg/6 dm2 o LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
74-0 tolerancia analitica incluida) para la suma de
divinilbenceno y etilvinil-benceno y con arreglo a las
especificaciones establecidas en el anexo VII.
16694 | 013811- |N,N-Divinil-2-imidazolidinona. CM = 5 mg/Kg en PT.
50-2
16697 |00693- |Acido n-dodecanodioico.
23-2
16704 000112- | 1-Dodeceno. LME = 0,05 mg/Kg.
41-4
16750 | 000106- |Epiclorhidrina. CM = 1 mg/Kg en PT.
89-8
16780 | 000064- |Etanol.
17-5
16950 | 000074- | Etileno.
85-1
16960 | 000107- |Etilendiamina. LME = 12 mg/Kg.
15-3
16990 | 000107- | Etilenglicol. LME(T) = 30 mg/Kg (3).
21-1
17005 | 000151- | Etilenimina. LME = ND (LD = 0,01 mg/Kg).
56-4
17020 | 000075- |Oxido de etileno. CM = 1 mg/Kg en PT.
21-8
17050 | 000104- |2-Etil-1-hexanol. LME = 30 mg/Kg.
76-7
17160 000097- | Eugenol. LME = ND(LD=0,02 mg/Kg, tolerancia analitica
53-0 incluida).
17170 | 061788- |Acidos grasos del aceite de
47-4 €oCo.
17200 | 068308- |Acidos grasos del aceite de
53-2 soja.
17230 | 061790- |Acidos grasos del aceite de tall.
12-3
17260 0| 000050- |Formaldehido. LME = 15 mg/Kg (22).
00-0
17290 | 000110- |Acido fumaérico.
17-8
17530 000050- | Glucosa.
99-7
18010 | 000110- |Acido glutarico.
94-1
18070 | NNN1nR- | Anhidrido glutarico.
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18100 | 000056- |Glicerol.
81-5
18220 | 068564- |Acido N-heptilaminoundeca- LM = 0,05 mg/Kg (1).
88-5 noico.
18250 | 000115- |Acido hexacloroendometilen- LME = ND(LD=0,01 mg/Kg).
28-6 tetrahidroftalico.
18280 | 000115- |Anhidrido hexacloroendome- LME = ND(LD=0,01 mg/Kg).
27-5 tilentetrahidroftalico.
18310 | 036653- |1-Hexadecanol.
82-4
18430 | 000116- |Hexafluorpropileno. LME = ND(LD=0,01 mg/Kg).
15-4
18460 | 000124- |Hexametilendiamina. LME = 2,4 mg/Kg.
09-4
18640 |000822- |Diisocianato de hexametileno, CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
06-0
18670 0| 000100- |Hexametilentetramina. LME(T) = 15 mg/Kg (22) (expresado como
97-0 formaldehido).
18820 | 000592- |1-Hexeno. LME= 3 mg/Kg.
41-6
18867 | 000123- |Hidroquinona. Ver 1,4-Dihidroxibenceno.
31-9
18880 | 000099- |Acido p-hidroxibenzoico.
96-7
18897 16712~ Acido 6-hidroxi-2-naftaleno- LME = 0,05 mg/kg.
64-4 carboxilico
18898 103-90-2 | N-(4-hidroxifenil) acetamida Para uso solamente en cristales liquidos y detras de una
capa barrera en plasticos multicapas.
19000 | 000115- |Isobuteno.
11-7
19060 | 000109- |Eter isobutilvinilico. CM = 5 mg/Kg en PT.
53-5
19110 |04098- 1-Isocianato-3-isocianatometil- |CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
71-9 3,5,trimetilciclohexano,
19150 | 000121- |Acido isoftalico. LME = 5 mg/Kg.
91-5
19210 | 001459- |Isoftalato de dimetilo. LME = 0,05 mg/Kg.
93-4
19243 0| 00078- |Isopreno. Ver 2-Metil-1,3-butadieno.
79-5
19270 | 000097- |Acido itacdnico.
65-4
19460 | 000050- |Acido lactico.
21-5
19470 | 000143- |Acido laurico.
07-7
19480 002146- | Laurato de vinilo.
71-6
194900 00947- |Laurolactama. LME = 5 mg/Kg.
04-6
19510 | 011132- |Lignocelulosa.
73-3
195400 | 000110- |Acido maléico. LME(T) = 30 mg/Kg (4).
16-7
199600 | NNN1NR- | Anhidrido maléico. I MF(TY = R0 mna/Ka (4A) (avynracadn raman Arcidn




31-6 maléico).
19975 | 000108- |Melamina. Ver 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina.
78-1
19990 | 000079- |Metacrilamida. LME = ND(LD = 0,02 mg/Kg, tolerancia analitica
39-0 incluida).
20020 | 000079- |Acido metacrilico.
41-4
20050 | 000096- |Metacrilato de alilo. LME = 0,05 mglKg.
05-9
20080 | 002495- |Metacrilato de bencilo.
37-6
20110 000097- | Metacrilato de butilo.
88-1
20140 002998- | Metacrilato de sec-butilo.
18-7
20170 000585- | Metacrilato de terc-butilo.
07-9
202600 00101- | Metacrilato de ciclohexilo. LME = 0,05 mg/Kg.
43-9
204100 02082- |Dimetacrilato de 1,4-
81-7 butanodiol. LME = 0,05 mg/Kg.
20530 | 002867- |Metacrilato de 2-(dimetil- LME = ND(LD=0,02 mg/Kg, tolerancia analitica
47-2 amino)etilo. incluida).
20590 0| 00106- |Metacrilato de 2,3-epoxipropilo. | CMA = 0,02 mg/6 dm2.
91-2
20890 000097- | Metacrilato de etilo.
63-2
21010 000097- | Metacrilato de isobutilo.
86-9
21100 004655- | Metacrilato de isopropilo.
34-9
21130 000080- | Metacrilato de metilo.
62-6
21190 000868- | Monometacrilato de etilen-
77-9 glicol.
21280 | 002177- |Metacrilato de fenilo.
70-0
21340 | 002210- |Metacrilato de propilo.
28-8
21460 | 000760- |Anhidrido metacrilico.
93-0
Nimero NUmero
PM/REF Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
(1) CAS (2)
21490 | 000126- | Metacrilonitrilo. LME = No detectable (LD = 0,020 mg/Kg
98-7 tolerancia analitica incluida).
21520 01561- | Metalilsulfonato de sodio. LME = 5 mg/Kg.
O 92-8
21550 | nnnnR7- | Metanol.
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21640 00078- | 2-Metil-1,3-butadieno. CM = 1 mg/Kg en PT o LME = ND (LD = 0,02
O 79-5 mg/Kg, tolerancia analitica incluida).
21730 | 000563- | 3-Metil-1-buteno. CMA= 0,006 mg/6 dm?2. Para uso solamente en
45-1 polipropileno.
21765 | 106246- |4,4 Metilenbis (3-cloro-2,6- CMA = 0,05 mg/6 dm?2.
O 33-7 dietilanilina).
21821 00505- | 1,4-(Metilendioxi)butano. Véase 1,4-Butanodiol-formal.
O 65-7
21940 | 000924- |N-Metilolacrilamida. LME = ND(LD = 0,01 mg/Kg).
42-5
22150 | 000691- |4-Metil-1-penteno. LME = 0,02 mg/Kg.
37-2
22331 | 025513- | Mezcla de 1,6-diamino-2,2,4- CMA = 5 mg/6 dmz2.
64-8 trimetilhexano (40 % p/p) y 1,6~
diamino-2,4,4-trimetil-hexano (60 %
p/p)
22332 28679- Mezcla de (40 % p/p) 1,6-diisocianato |CM(T) = 1 mg/kg en PT (expresado como NCO)
16-5 de 2,2,4-trimetilhexano y (60 % p/p) |(26).
1,6 socianato de 2,4,4-trimetilhexano.
22350 | 000544- |Acido miristico.
63-8
22360 01141- |Acido 2,6-naftalendicarboxilico. LME = 5 mg/Kg.
O 38-4
22390 | 000840- | 2,6-Naftalenodicarboxiiato de dimetilo. | LME = 0,05 mg/Kg.
65-3
22420 |003173- |1,5-Diisocianato de naftileno. CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO)
72-6 (26)
22437 | 00126- | Neopentilglicol. Véase 2,2-Dimetil-1,3-propanodiol.
O 30-7
22450 | 009004- | Nitrocelulosa.
70-0
22480 | 000143- |1-Nonanol.
08-8
22550 | 000498- | Norborneno. Ver Biciclo (2,2,1)hept-2-eno.
66-8
22570 |000112- |Isocianato de octadecilo. CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO)
96-9 (26)
22600 | 000111- |1-Octanol.
87-5
22660 | 000111- |1-Octeno. LME = 15 mg/Kg.
66-0
22763 | 000112- |Acido oléico.
80-1
22778 07456- | 4,4 Oxibis(bencenosulfonil azida). CMA = 0,05 mg/6 dm?2.
O 68-0
22780 | 000057- |Acido palmitico.
10-3
22840 | 000115- |Pentaeritritol.
77-5
22870 | 000071- |1-Pentanol.
41-0
22900 00109- | 1-Penteno. LME = 5 mg/Kg.
O 67-1
22937 | 001623- | Eter perfluoropropilperfluo-rovinilico. LME= 0,05 mg/Kg.

05-8




22960 | 000108- |Fenol.
95-2
23050 | 000108- |1,3-Fenilendiamina. LME = ND (LD = 0,02 mg/Kg, tolerancia analitica
O 45-2 incluida).
23155 | 000075- | Fosgeno. Ver Cloruro de carbonilo
44-5
23170 | 007664- | Acido fosférico.
38-2
23175 | 000122- |Fosfito de trietilo. CM = ND (LD = 1 mg/Kg en PT).
52-1
23187 Acido ftalico. Ver Acido tereftdlico.
23200 | 000088- |Acido o-ftalico.
99-3
23230 | 000131- |Ftalato de dialilo. LME = ND(LD=0,01 mg/Kg).
17-9
23380 00085- | Anhidrido ftalico.
44-9
23470 | 000080- |alfa-Pineno.
56-8
23500 | 000127- |beta-Pineno.
91-3
23547 | 009016- | Polidimetilsiloxano. De acuerdo con las especificaciones del anexo VII.
00-6
063148- | (PM > 6800).
62-9
23590 | 025322- | Polietilenglicol.
68-3
23651 | 025322- | Polipropilenglicol.
69-4
23740 | 000057- |1,2-Propanodiol.
55-6
23770 | 000504- |1,3-Propanodiol. LME = 0,05 mg/Kg.
63-2
23800 | 000071- |1-Propanol.
23-8
23830 | 000067- |2-Propanol.
63-0
23860 | 000123- | Propionaldehido.
38-6
23890 | 000079- |Acido propionico.
09-4
23920 | 000105- | Propionato de vinilo. LME(T) = 6 mg/Kg (2) (expresado como
38-4 acetaldehido).
23950 | 000123- | Anhidrido propidnico.
62-6
23980 | 000115- |Propileno.
07-1
24010 | 000075- | Oxido de propileno. CM = 1 mg/Kg en PT.
56-9
24051 | 000120- | Pirocatecol. Ver 1,2-Dihidroxibenceno.
80-9
24057 | 000089- | Anhidrido piromelitico. LME = 0,05 mg/Kg (expresado como acido
32-7 piromelitico).
24070 | 073138- | Acidos resinicos y &cidos de la
82-6 colofonia.
24072 | 000108- |Resorcinol. Ver 1,3-Dihidroxibenceno.

46-3




24073 | 000101- | Eter diglicérido del resorcinol. CMA = 0,005 mg/dm?2. Sustancia no para uso en
O 90-6 polimeros en contacto con alimentos para los
cuales esta establecido el simulante D en el anexo
IV y solamente para contacto indirecto con
alimentos detras de la capa de PET.
24100 | 008050- | Colofonia.
09-7
24130 | 008050- | Goma de colofonia. Ver Colofonia.
09-7
24160 | 008052- |Colofonia del aceite de tall.
10-6
24190 | 009014- | Colofonia de madera.
63-5
24250 | 009006- |Caucho natural.
04-6
24270 | 000069- |Acido salicilico.
72-7
24280 | 000111- |Acido sebécico.
20-6
24430 | 002561- | Anhidrido sebacico.
88-8
24475 | 001313- | Sulfuro de sodio.
82-2
24490 | 000050- | Sorbitol.
70-4
24520 | 008001- |Aceite de soja.
22-7
24540 | 009005- |Almiddn, calidad alimentaria.
25-8
24550 | 000057- |Acido estedrico.
11-4
24610 | 000100- | Estireno.
42-5
24760 | 026914- | Acido estirenosulfénico. LME = 0,05 mg/Kg.
43-2
24820 | 000110- |Acido succinico.
15-6
24850 | 000108- | Anhidrido succinico.
30-5
24880 | 000057- |Sacarosa.
50-1
24887 | 006362- |Sal monosoddica del acido 5- LME = 5 mg/Kg.
79-4 sulfoisoftalico.
24888 | 003965- |Sal monosddica del 5-sulfoiso ftalato LME = 0,05 mg/Kg.
55-7 de dimetilo.
24910 | 000100- |Acido tereftalico. LME = 7,5 mg/Kg.
21-0
24940 | 000100- | Dicloruro del acido tereftalico. LME(T) = 7,5 mg/Kg (expresado como acido
20-9 tereftalico).
24970 | 000120- |Tereftalato de dimetilo.
61-6
25080 | 001120- |1-Tetradeceno. LME = 0,05 mg/Kg.
36-1
25090 | 000112- |Tetraetilenglicol.
60-7
25120 | 000116- |Tetrafluoroetileno. LME = 0,05 mg/Kg.
14-3
25150 | nnnina- | Tetrahidrofurano. LME = 0,6 mg/Kg.




99-9

25180 | 000102- |N,N,N,'N-'Tetrakis(2-hidroxi-propil)
60-3 etilendiamina.
25210 |000584- |2,4-Diisocianato de tolueno. CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO)
84-9 (26)
25240 |000091- |2,6-Diisocianato de tolueno. CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO)
08-7 (26)
25270 |026747- |2,4-Diisocianato de tolueno CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO)
90-0 dimerizado (26)
25360 Trialquil (Cs-Cys) acetato de 2,3- CM = 1 mg/Kg en PT (expresado como grupo
epoxipropilo. epoxi, peso molecular = 43).
25380 Trialquil (C7-Cy7) acetato de vinilo (= |CMA = 0,05 mg/6 dm2.
O versatato de vinilo).
25385 | 000102- | Trialilamina. De acuerdo con las especificaciones del anexo VII.
70-5
25420 | 000108- |2,4,6-Triamino-1,3,5-Triazina. LME = 30 mg/Kg.
78-1
25450 26896- | Triciclodecanedimetanol. LME = 0,05 mg/Kg.
O 48-0
25510 | 000112- |Trietilenglicol.
27-6
25600 | 000077- |1,1,1-Trimetilolpropano. LME = 6 mg/Kg.
99-6
25840 03290- Trimetacrilato de 1,1,1- LME = 0,05 mg/kg.
92-4 trimetilolpropano.
25900 00110- | Trioxano. LME = 0,05 mg/Kg.
O 88-3
25910 | 024800- | Tripropilenglicol.
44-0
25927 | 027955- |1,1,1-Tris(4-hidroxifenol)etano. CM = 0,5 mg/Kg en PT. Para uso solamente en
94-8 policarbonatos.
25960 | 000057- |Urea.
13-6
26050 | 000075- | Cloruro de vinilo. CM = 1 mg/Kg en PT.
01-4 LME = 0,01 mg/Kg.
26110 | 000075- |Cloruro de vinilideno. CM = 5 mg/Kg en PT o LME = ND (LD = 0,05
35-4 mg/Kg).
26140 | 000075- | Fluoruro de vinilideno. LME = 5 mg/Kg.
38-7
26155 | 001072- | 1-Vinilimidazol. CM= 5 mg/Kg en PT.
63-5
26170 | 003195- | N-Vinil-N-metilacetamida. CM= 2 mg/Kg en PT.
78-6
26320 | 002768- | Viniltrimetoxisilano. CM= 5 mg/Kg en PT.
02-7
26360 | 007732- |Agua. De acuerdo con la normativa reguladora de las
18-5 aguas de consumo humano.

Notas sobre la columna Restricciones y/o especificaciones:

(1) Advertencia: Existe el riesgo de superacién del LME en simulantes
alimenticios grasos.
(2) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracién de las

sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 10060 y 23920,
no debe superar la restriccion indicada.
(3) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracién de las




sustancias siguientes, sefialadas con los numeros PM/REF.:15760, 16990,
47680, 53650 y 89440, no debe superar la restriccion indicada.
(4) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.:19540, 19960 y
64800 no debe superar la restriccion indicada.
(5) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.:14200, 14230 y
41840 no debe superar la restriccion indicada.
(15) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 15970, 48640,
48720, 48880, 61280, 61360 y 61600, no debe superar la restriccion

indicada.

(22) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las

sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.:17260 y 18670,
no debe superar la restriccion indicada.
(23) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las

sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.:13620,

36840,40320 y 87040, no debe superar la restricciéon indicada.
(24) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 13720 y 40580,
no debe superar la restriccion indicada.
(25) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los numeros PM/REF.: 16650 y 51570,
no debe superar la restriccion indicada.
(26) CM(T), significa en este caso que la suma de las cantidades residuales
de las sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 14950,
15700, 16240, 16570, 22570, 25210, 25240 y 25270, no debe superar la
restriccion indicada,

SECCION B. La lista de monémeros y otras sustancias de
partida que pueden seguir siendo utilizadas hasta que se
decida su inclusion en la Seccién A.

Nimero Namero Restricciones y/o especificaciones
PIVI(/lR)EF CAS (2) Nombre (3) (4)
10599/90A | 061788-89- | Dimeros destilados de los acidos grasos
4 insaturados (Cisg).
10599/91 | 061788-89- | Dimeros no destilados de los acidos grasos
4 insaturados (Cisg).
10599/92A | 068783-41- | Dimeros hidrogenados destilados de los acidos
5 grasos insaturados (Cis).
10599/93 | 068783-41- | Dimeros hidrogenados no destilados de los
5 acidos grasos insaturados (Cys).
11500 000103-11- |Acrilato de 2-etilhexilo.
7
13050 | 000528-44- | Acido 1,2,4-bencenotricarbo-xilico. Ver Acido trimelitico.
9
14260 000502-44- | Caprolactona.
3
14800 003724-65- | Acido crotdnico.
0
15730 000077-73- | Dicicloropentadieno.
6
16210 006864-37- | 3,3-'Dimetil-4,4-'diami no-diciclohexilmetano.
5
17110 016219-75- | 5-Etilidenbiciclo (2.2.1) hept-2-eno.
3
18370 000592-45- | 1,4-Hexadieno.
0
18700 000629-11- | 1,6-Hexanodiol.

8




21370 010595-80- | Metacrilato de 2-sulfoetilo.

9

21400 054226-35- Metacrilato de sulfopropilo.

21970 0009313-02- n-Metilolmetacrilamida.

22210 0000‘;8-83- alfa-Metilestireno.

25540 0005298-44- Acido trimelitico. CM(T)=5 mg/Kg en PT.

25550 000552-30- | Anhidrido trimelitico. CM(T)=5 mg/Kg en PT (expresado
7 como acido trimelitico).

26230 000088-12- | Vinilpirrolidona.
0

* De acuerdo con la evaluacion del Comité Cientifico de la Alimentacion
Humana (CCAH) 69-70 Meeting, 1997.

ANEXO III.
Criterios relativos a la salud que se deberan aplicar para
inclusion de nuevos productos en listas positivas.

1. Se determinara si una sustancia o materia puede ser inscrita en una lista
positiva teniendo en cuenta tanto la cantidad de sustancia o materia que
pueda transmitirse al producto alimenticio como la toxicidad de la sustancia o
materia.

2. Solo se incluird una sustancia o materia en una lista positiva cuando en
condiciones normales o previsibles de uso de cualquier material u objeto del
que forme parte dicha sustancia o materia, no pueda transmitirse a los
productos alimenticios en una cantidad que pueda representar un peligro
para la salud humana.

3. Todas las sustancias o materias seran objeto de una vigilancia continua y
de un nuevo examen cuando nuevas informaciones cientificas o una nueva
valoracion de los datos cientificos existentes asi lo justifiquen.

4. Cuando se establezca una dosis diaria aceptable o una dosis diaria
tolerable para una sustancia o materia en especial, resultara pertinente
determinar un limite especifico de migracidon con el fin de evitar que se
sobrepase dicha dosis. Cuando se determine dicho limite especifico de
migracion para una sustancia o materia, convendra tener en cuenta las
restantes fuentes de exposiciones posibles de la sustancia o materia.

5. El establecimiento de un limite especifico de migracidn para una sustancia
0 materia puede no ser el medio mas valido para proteger la salud humana.
En esos casos, la necesidad de proteger la salud humana prevalecera ante

cualquier otra consideracién cuando se determinen las acciones adecuadas
que se deban prever.

ANEXO 1V.

SECCION A. Lista de simulantes y productos alimenticios.
1. En la lista, no exhaustiva, de productos alimenticios, que se incluye mas
adelante, se establecen los simulantes que se deberan utilizar en las pruebas
de migracién con respecto a un producto alimenticio o a un grupo de
productos alimenticios y se indicaran con las abreviaturas siguientes:

e Simulante A: agua destilada o agua de calidad equivalente.

e Simulante B: acido acético al 3 % (P/V), en solucién acuosa.

e Simulante C: etanol al 10 % (V/V), en solucién acuosa.




e Simulante D: aceite de oliva rectificado (apartado 7.1); cuando por
razones técnicas ligadas al método de analisis fuese necesario utilizar
otros simulantes, el aceite de oliva debera sustituirse por una mezcla
de triglicéridos sintéticos (apartado 7.2) o por aceite de girasol
(apartado 7.3). Si todos los simulantes citados como simulante D
resultan inapropiados, podran utilizarse otros simulantes asi como
otras condiciones de tiempo y temperatura.

Sin embargo, el simulante A debe utilizarse Unicamente en los casos
mencionados especificamente en el cuadro de las condiciones de ensayo.

2. Por cada producto alimenticio o por cada grupo de productos alimenticios
solo se utilizara el o los simulantes indicados con el signo X, utilizando para
cada simulante una nueva muestra del material u objeto de que se trate. La
ausencia del signo X significa que para dicha partida o subpartida no se
requerird ninguna prueba.

3. Cuando el signo X aparezca seguido por una cifra de la que esté separado
por una raya oblicua, el resultado de las,pruebas de migracion debera
dividirse por dicha cifra. Esta, llamada coeficiente de reduccién, tendra en
cuenta, de manera convencional, el mayor poder de extraccién del simulante
de los alimentos grasos con relacion a determinados tipos de productos
alimenticios.

4. Si el signo X estuviera acompafiado, entre paréntesis, de la letra a, sélo se
debera utilizar uno de los dos simulantes indicados:

a. Si el pH del producto alimenticio fuese superior a 4,5 se utilizara el
simulante A.

b. Si el pH del producto alimenticio fuese inferior o igual a 4,5 se
utilizara el simulante B.

5. Si un producto alimenticio figurase en la lista tanto bajo una partida
especifica como bajo una partida general, se debera utilizar Unicamente el o
los simulante(s) previsto(s) bajo la partida especifica.

6. Cuando el producto alimenticio o el grupo de productos alimenticios no
esten incluidos en la lista de productos alimenticios que se incluye mas
adelante, los ensayos se efectuaran, utilizando, entre los simulantes de
alimentos indicados en el apartado 1, aquellos que mas se asemejen al
comportamiento real del alimento.

7. Caracteristicas que deben reunir los productos incluidos en el epigrafe
simulante D.

1. Caracteristicas del aceite de oliva rectificado:
o Indice de yodo (Wijs) = 80-88
o Indice de refraccion a 25 °C = 1,4665-1,4679

o Acidez (expresada en porcentaje de acido oléico) = 0,5 %
maximo

o Indice de peroxidos (expresados en miliequivalentes de
oxigeno por Kg de aceite)= 10 maximo

2. Composicion de la mezcla de triglicéridos sintéticos:
o Distribucién de los acidos grasos.

o Numero de atomos de C en los residuos de acidos grasos: 6,
8,10, 12, 14, 16, 18, otros.

o Area GLC (porcentaje): 1, 6-9, 8-11, 45-52, 12-15, 8-10, 8-
12, 1.



o Pureza:

=  Contenido en monoglicéridos (determinado por via

enzimatica: £0,2 %.

=  Contenido de diglicéridos (determinado por via
enzimatica): =2,0 %.

»  Materias no saponificables: £0,2 % Indice de yodo

(Wijs): £0,1 %.
»  indice de acidez: 0,1 %.
= Contenido en agua (K. Fischer): £0,1 %.

=  Punto de fusion: 28 &2 °C.

o Espectro de absorcién tipica (espesor de la capa: d=1 cm;

referencia: agua a 35 °C).

o Longitud de onda (nm): 290 310 330 350 370 390 430 470

510.

o Transmisién (porcentaje): 2 15 37 64 80 88 95 97 98.

o Al menos 10 % de transmitancia de luz a 310 nm (cubeta de

1 cm; referencia: agua a 35 °C).

3. Caracteristicas del aceite de girasol:

o Indice del yodo (Wijs): 120-145.

o Indice de refraccién a 20 °C: 1,474-1,476.
o Indice de saponificacién: 188-193.

o Densidad relativa a 20 °C: 0,918-0,925.

o Materias no saponificables: 0,5 %-1,5 %.

Simulantes que se deberan

Numero de Denominacion de los productos alimenticios utilizar
referencia
C D
01 Bebidas.
01.01 Bebidas no alcohdlicas o bebidas alcohdlicas cuyo grado alcohdlico
sea de menos de 5 % de vol:
Aguas, sidras, zumos de frutas o de hortalizas, simples o X(a) | X(a)
concentrados, mostos, néctares de frutas, limonadas, sodas,
jarabes, biter, infusiones, café, té, chocolate liquido, cervezas y
otros.
01.02 Bebidas alcohdlicas cuyo grado alcohdlico sea de 5 % de vol o mas:
Bebidas clasificadas bajo la partida nimero 01.01 pero cuyo grado X* | X**
alcohdlico sea de 5 % de vol o mas: Vinos, aguardientes, licores.
01.03 Diversos: Alcohol etilico sin desnaturalizar. X* | X**
02 Cerales, derivados de los cereales, productos de galleteria, de
panaderia y de pasteleria.
02.01 Almidones y féculas.
02.02 Cereales en estado natural, en copos, en laminas (incluidos el maiz
hinchado y los pétalos de maiz y otros).
02.03 Harinas de cereales y sémolas.
02.04 Pastas alimenticias
02.05 Productos secos de panaderia, galleteria y productos secos de

pasteleria:




A. Que presenten materias grasas en su superficie.

X/5

B. Otros.

Productos frescos de panaderia y pasteleria:

A. Que presenten materias grasas en su superficie.

02.06 B. Otros X X/5
03 Chocolates, azlcares y sus derivados, productos de confiteria.
03.01 Chocolates, proc_luctos recubiertgs de chocolate, sucedaneos y X/5
productos recubiertos de sucedaneos.
Productos de confiteria:
03.02 A. En forma sdlida:
I. Que presenten materias grasas en su superficie.
II. Otros. X/5
B. En forma de pasta:
I. Que presenten materias grasas en su superficie. X/3
II. Himedos. X
Azlcares y articulos de confiteria:
03.03 A. En forma sdlida.
B. Miel y similares.
C. Melazas o jarabes de azucar.
04 Frutas, hortalizas y sus derivados.
04.01 Frutas enteras, frescas o refrigeradas.
04.02 Frutas transformadas:
A. Frutas secas o deshidratadas, enteras o en forma de harina o de X(a) | X(a)
polvo
B. Frutas en trozos, o en forma de puré o de pasta.
C. Frutas en conserva (mermeladas y productos similares, frutas
enteras o en trozos, en forma de harina o de polvo, conservas en
un medio liquido):
I. En un medio acuoso. X(a) | X(a)
II. En un medio oleoso.
III. En un medio alcohdlico (&5 % vol)
Frutos de cascara (cacahuetes, castafias, almendras, avellanas,
nueces comunes, pifiones v otros): X(a) | X(a) X
A. Descorticados, secados. X* X
B. Descorticados y tostados.
04.03 C. En forma de pasta o de crema.
Hortalizas enteras, frescas o refrigeradas.
Hortalizas transformadas: X/5***
A. Hortalizas secas o deshidratadas, enteras, en forma de harina o X X/ 3%**
de polvo.
04/04 B. Hortalizas en trozos, en forma de puré.
C. Hortalizas en conservas:
04.05 I. En un medio acuoso.
II. En un medio oleoso.
II1. En un medio alcohdlico ( #2:5 % vol).
X(a) | X(a)
X(a) | X(a)
X(a) | X(a) X




X*

05

Grasas y aceites.

05.01

Grasas y aceites animales y vegetales, naturales o elaborados
(incluidos la mantequilla de cacao, la manteca, la mantequilla
fundida).

05.02

Margarina, mantequilla y otras materias grasas compuestas de
emulsiones de agua en aceite.

X/2

06

Productos animales y huevos.

06.01

Pescados:

A. Frescos, refrigerados, salados, ahumados.

B. En forma de pasta.

06.02

Crustaceos y moluscos (incluidos las ostras, los mejillones y los
caracoles) que no estén protegidos naturalmente por su caparazén
0 su concha.

Carnes de todas las especies zooldgicas (incluidas las aves de corral
y la caza):

06.03

A. Frescas, refrigeradas, saladas, ahumadas.

X/4

B. En forma de pasta, de crema.

Productos transformados a base de carne (jamon, salchichén,
bacon y otros).

06.04

Conservas o semiconservas de carne o de pescado.

X/4

A. En un medio acuoso.

B. En un medio oleoso.

06.05

Huevos sin céscara:

A. En polvo o secados.

X(a)

X(a)

B. Otros.

X(a)

06.06

Yema de huevo.

A. Liquida

B. En polvo o congeladas

06.07

Clara de huevo secada.

06.08

07

Productos lacteos.

07.01

Leche:

A. Entera.

B. Parcialmente deshidratada.

C. Parcial o totalmene desnatada.

D. Totalmente deshidratada.

07.02

Leche fermentada, como el yogur, la leche batida y sus
asociaciones con frutas o derivados de frutas.

07.03

Nata y nata acida.

X(a)

X(a)

Quesos:

07.04

A. Enteros con corteza.

B. Fundidos.

C. Todos los otros.

X(a)

X(a)

X(a)

X(a)

Cuajo:

07.05

A. Liquido o pastoso.

X(a)

B. En polvo o secado

X(a)

08

Productos diversos.




08.01

Vinagre.

08.02

Alimentos fritos o asados:

A. Patatas fritas, bufiuelos y otros.

X/5

B. De origen animal.

X/4

08.03

Preparacion de sopas, potajes o caldos preparados (extractos,
concentrados), preparaciones alimenticias heterogéneas
homogeneizadas, platos preparados:

A. En polvo o secados:

I. Que presenten materias grasas en su superficie.

X/5

II. Otros

B. Liquidos o pastosos:

I. Que presenten materias grasas en su superficie.

X(a)

X(a)

X/3

II. Otros.

X(a)

X(a)

08.04

Levaduras o sustancias fermentantes.

A. En pasta.

X(a)

X(a)

B. Secas.

08.05

Sal de cocina.

08.06

Salsas:

A. Que no presenten materias grasas en su superficie.

X(a)

X(a)

B. Mayonesa, salsas derivadas de la mayonesa, nata para ensalada
y otras salsas emulsionadas (emulsion de tipo de aceite en agua).

X(a)

X(a)

X/3

C. Salsa que contenga aceite y agua que formen dos capas
distintas.

X(a)

X(a)

08.07

Mostazas (con excepcion de las mostazas en polvo de la partida
numero 08.17)

X(a)

X(a)

X/3***

8.08

Rebanadas de pan, sandwichs, tostadas y otros que contengan
cualquier clase de alimentos:

A. Que presenten materias grasas en su superficie.

B. Otros.

Helados.

X/5

Alimentos secos:

08.09

A. Que presenten materias grasas en su superficie.

08.10

B. Otros.

08.11

Alimentos congelados o supercongelados.

X/5

08.12

Extractos concentrados cuyo grado alcohdlico sea del 5 % de vol.
de alcohol 0 mas.

X*

Cacao:

08.13

A. Cacao en polvo.

X/S***

B. Cacao en pasta.

X/3***

08.15

Café, incluso tostado o descafeinado o soluble, sucedaneos de café
granulado o en polvo.

08.15

Extractos de café liquido.

08.16

Plantas aromaticas y otras plantas: manzanilla, malva, menta, té,
tila y otras.

08.17

Especias y aromas en su estado normal: canela, clavo, mostaza en
polvo, pimienta, vainilla, azafran y otros.

Notas:

* Esta prueba se efectuara Unicamente en el caso en que el pH sea
inferior o igual a 4,5.




** Esta prueba podra efectuarse, en caso de liquidos o de bebidas
cuyo grado de alcohol sea mas de 10 % de vol de alcohol, con etanol
en solucion acuosa de una concentracion analoga.

*** Sj con una prueba apropiada, fuera posible demostrar que no se
establecera ningun contacto graso con el material plastico, podra
omitirse la prueba con el simulante D.

SECCION B. Normas basicas para la verificacion global y
especifica de la migracion.

1. Los ensayos de migracion para la determinacion de la migracién especifica y
global se efectuaran utilizando los simulantes de alimentos, contemplados en el
capitulo I, y en las condiciones convencionales de ensayo de la migracion,
establecidas en el capitulo II.

2. Los ensayos sustitutivos que utilizan los medios de ensayo con arreglo a las
condiciones convencionales de ensayos sustitutivos, tal como se establece en el
capitulo III, se llevaran a cabo si el ensayo de migracién que utiliza los
simulantes de alimentos grasos (véase el capitulo I) no es viable por razones
técnicas relativas al método de andlisis.

3. Cuando se reunan las condiciones especificadas en el capitulo IV, en lugar
de los ensayos de migracién con simulantes de alimentos grasos se pueden
permitir los ensayos alternativos indicados en el capitulo IV.

4. En los tres casos se puede permitir:

a. Reducir el nUmero de ensayos que hay que realizar a aquel o
aquellos que, en el caso concreto objeto de examen, se admitan
comunmente como los mas estrictos sobre la base de las pruebas
cientificas.

b. Omitirlos ensayos de migracién, o los sustitutivos o los alternativos,
cuando existan pruebas concluyentes de que los limites de la
migracion no pueden ser rebasados en ninguna de las condiciones
previsibles de uso del material u objeto.

CAPITULO I.
SIMULANTES DE ALIMENTOS.

1 Introduccion.

No siempre es posible utilizar alimentos para examinar los materiales en
contacto con los productos alimenticios, por lo que se utilizan simulantes de
alimentos. Por convencion se clasifican segun tengan las caracteristicas de
uno o mas tipos de alimentos. Los tipos de alimentos y los simulantes de
alimentos que han de utilizarse se indican en el cuadro 1. En la practica son
posibles varias mezclas de tipos de alimentos, por ejemplo alimentos grasos
y alimentos acuosos. Su descripcién se encuentra en el cuadro 2,
acompafiada de la indicacién del simulante o simulantes de alimentos que
hay que seleccionar al llevar a cabo los ensayos de migracion.

CUADRO 1.
Tipos de alimentos y simulantes de alimentos.

Tipo de alimentos Clasificacién convencional Simulante de alimento

Abreviatura

i i Productos alimenticios
Alimentos acuosos (es decir, oductos a 0

alimentos acuosos que Drescrito con el simuiante | eqaivalente. o ee | amente
tengan un pH > 4,5) K q ' '
. . . Productos alimenticios
Alimentos acidos (es decir . . .
) cuyo ensayo soélo estd f - o Simulante
alimentosacuosos que tengan . . Acido acético al 3 % (p/v).
prescrito con el simulante B.

un pH =4,5). B

Alimentos alcohdlicos. Pradiirtnc alimentiring Ftannl al 10 9% (/v Feta

Cimiilante




cuyo ensayo solo esta concentracion se ajustara a la C
prescrito con el simulante | graduacidn alcohélica real del

Cc alimento si es superior al 10 % (v/v).
Productos alimenticios
. cuyo ens solo esta Aceite de oliva rectificado u otros Simulante
Alimentos grasos. Uyo ensayo solo esta - are ad otro ula
prescripto con el simulantes de alimentos grasos. D
simulante D
Alimentos secos. Ninguno. Ninguna.

11. Seleccion de los simulantes de alimentos.

1. Materiales y objetos destinados a entrar en contacto con todo tipo de
alimentos:

Los ensayos se efectuaran utilizando los simulantes de alimentos indicados a
continuacién, que son considerados los mas estrictos, en las condiciones de
ensayo especificadas en el capitulo II, tomando una nueva muestra del
material u objeto plastico para cada simulante.

a. Acido acético al 3 % (p/v) en solucién acuosa.
b. Etanol al 10 % (v/v) en solucién acuosa.
c. Aceite de oliva rectificado (simulante D de referencia).

No obstante, este simulante D de referencia puede sustituirse por una mezcla
sintética de triglicéridos o de aceite de girasol o de aceite de maiz con
especificaciones normalizadas (otros simulantes de alimentos grasos, denominados
simulantes D). Si al utilizar cualquiera de estos otros simulantes de alimentos
grasos se sobrepasan los limites de la migracién, para determinar el
incumplimiento es obligatoria una confirmacién del resultado utilizando aceite
de oliva, cuando sea técnicamente posible. Si esta confirmacién no es
técnicamente posible y el material u objeto sobrepasa los limites de la
migracidn, se considerara que no cumple los requisitos del presente Real
Decreto.

2. Materiales y objetos destinados a entrar en contacto con tipos especificos
de alimentos:

Este caso se refiere Unicamente a las siguientes situaciones:

a. Cuando el material u objeto ya esta en contacto con un producto
alimenticio conocido.

b. Cuando el material u objeto va acompafiado, de conformidad con las
normas del articulo 9 del Real Decreto 1425/1988, de una mencidn
especifica que indica con que tipos de alimentos descritos en el
cuadro 1 puede o no utilizarse, por ejemplo sdlo para alimentos acuosos.

c. Cuando el material u objeto va acompafado, de conformidad con las
normas del articulo 9 del Real Decreto 1425/1988, de una mencidn
especifica que indica con que productos alimenticios o grupos de
productos alimenticios mencionados en la lista de denominaciones de
productos alimenticios y simulantes pueden o no utilizarse. Esta
indicacion se expresara:

1. En las fases de comercializacién distintas a la fase de venta
al por menor, utilizando el nimero de referencia o la
denominacion de los productos alimenticios que figura en la lista de
denominaciones de productos alimenticios y simulantes
citada anteriormente.

2. En la fase de venta al por menor, utilizando una indicacién
que se refiere Unicamente a unos pocos alimentos o grupos
de alimentos, preferentemente con ejemplos facilmente
comprensibles.




En estas situaciones, los ensayos se efectuaran utilizando en el caso b el
simulante o simulantes de alimentos indicados como ejemplos en el cuadro 2,
y en los casos a y ¢ el simulante o simulantes mencionados en la lista de
denominaciones de productos alimenticios y simulantes. Si los productos
alimenticios o grupos de productos alimenticios no se incluyen en la lista
aludida, se debera seleccionar el elemento del cuadro 2 que se asemeje mas
al producto alimenticio o grupo de productos alimenticios objeto de examen.

Si el material u objeto esta destinado a entrar en contacto con mas de un
producto alimenticio o grupo de productos alimenticios con distintos
coeficientes de reduccién, se aplicaran a cada producto alimenticio los
coeficientes de reduccién adecuados al resultado del ensayo. Si uno o mas
resultados de dicho calculo rebasa los limites, entonces el material no es apto
para ese producto alimenticio concreto o grupo de productos alimenticios.

Los ensayos se llevaran a cabo en las condiciones de ensayo especificadas en
el capitulo II, tomando una nueva muestra para cada simulante.

CUADRO 2.
Simulantes de alimentos que se han de seleccionar para examinar, en casos
especiales, materiales destinados a entrar en contacto con alimentos.

Alimentos de contacto Simulante

Sdlo alimentos acuosos. Simulante A.

Sélo alimentos acidos. Simulante B.

Sélo alimentos alcohdlicos. Simulante C.

Sélo alimentos grasos. Simulante D.
Todos los alimentos acuosos y acidos. Simulante B.
Todos los alimentos acuosos y alcohdlicos. Simulante C.
Todos los alimentos acidos y alcohdlicos. Simulantes By C.
Todos los alimentos acuosos y grasos. Simulantes Ay D.
Todos los alimentos acidos y grasos. Simulantes B y D.
Todos los alimentos acuosos, alcohdlicos y grasos. | Simulantes C y D.
Todos los alimentos acidos, alcohélicos y grasos. | Simulantes B, Cy D.

CAPITULO II.
I. Condiciones de ensayo de migracion (tiempos y temperaturas).

Las pruebas de migracion se efectuaran eligiendo, entre los tiempos y
temperaturas indicados en el cuadro 3, aquellos que correspondan a las
peores condiciones previsibles del contacto de los materiales y objetos
plasticos en estudio y a cualquier informacion de etiquetado sobre la
temperatura maxima de empleo. Por ello, si el material u objeto plastico esta
destinado a una aplicacién de contacto con alimentos cubierta por una
combinacién de dos o mas tiempos y temperaturas seleccionados del cuadro,
el ensayo de migracidn se llevara a cabo sometiendo la muestra
sucesivamente a todas las peores condiciones aplicables previsibles
adecuadas a la muestra, utilizando la misma porcidn de simulante de
alimento.

II. Condiciones de contacto cominmente reconocidas mas estrictas.

En aplicacion de los criterios generales segln los cuales la determinacion de
la migracion se circunscribira a las condiciones de ensayo que, en el caso
especifico examinado, sean reconocidas como las mas estrictas de acuerdo
con los datos cientificos, a continuacidn se ofrecen algunos ejemplos
concretos de condiciones de contacto durante los ensayos:

1. Materiales y objetos de materia plastica destinados a entrar en contacto
con productos alimenticios en cualquier condicién de tiempo y temperatura:



Si no hay etiqueta o instrucciones que indiquen la temperatura y el tiempo de
contacto previsibles en las condiciones reales de utilizacién, los ensayos
deberan efectuarse utilizando, segun el tipo de alimentos, los simulantes A
y/0 B y/o C durante cuatro horas a 100 °C o durante cuatro horas a la
temperatura de reflujo, y/o el simulante D durante dos horas solamente a
175 °C. Estas condiciones de tiempo y temperatura son por convencién
consideradas las mas estrictas.

2. Materiales y objetos de materia plastica destinados a entrar en contacto
con productos alimenticios a la temperatura ambiente o a una temperatura
inferior durante un periodo no especificado:

Si la etiqueta indica que los materiales u objetos estan destinados a una
utilizacidon a temperatura ambiente o a una temperatura inferior, o si por su
naturaleza es evidente que estan destinados a una utilizacién a temperatura
ambiente o a una temperatura inferior, el ensayo se efectuara a 40 °C
durante diez dias. Estas condiciones de tiempo y temperatura son por
convencién consideradas las mas estrictas.

3. Sustancias migrantes volatiles:

Para la migracidn especifica de sustancias volatiles, los ensayos con
simulantes se efectuaran de tal manera que se evidencie la pérdida de
sustancias migrantes volatiles que pueda producirse en las peores
condiciones de utilizacidon previsibles.

4. Casos especiales:

1. En los ensayos de migracion de los materiales y objetos de materia
plastica para uso en hornos de microondas, se utilizara un horno
convencional o un horno de microondas en las condiciones de tiempo
y temperatura pertinentes seleccionadas del cuadro 3.

2. Si como consecuencia de los ensayos en las condiciones de contacto
especificadas en el cuadro 3 se producen cambios fisicos o de otro
tipo en la muestra que no se producen en las peores condiciones
previsibles de uso del material u objeto examinado, los ensayos de
migracién se llevaran a cabo en las peores condiciones previsibles de
uso en que estos cambios fisicos o de otro tipo no tengan lugar.

3. No obstante las condiciones previstas en el cuadro 3 y en el apartado
2, si un material u objeto de materia plastica puede utilizarse en la
practica durante periodos inferiores a quince minutos a temperaturas
entre 70 °C y 100 °C (por ejemplo, llenado en caliente) y ello se indica
adecuadamente en la etiqueta o las instrucciones, sdlo habra que
efectuar el ensayo de dos horas a 70 °C. Sin embargo, si el material
u objeto esta destinado también para la conservacién a temperatura
ambiente, el mencionado ensayo se sustituira por un ensayo a 40 °C
durante diez dias, por convencién considerado el mas estricto.

4. En aquellos casos en que las condiciones convencionales del ensayo
de migracién no estén adecuadamente cubiertas por las condiciones
de contacto del ensayo del cuadro 3 (por ejemplo, temperaturas de
contacto superiores a 175 °C o tiempos de contacto inferior a cinco
minutos), pueden utilizarse otras condiciones de contacto que sean
mas apropiadas al caso examinado, siempre que las condiciones
seleccionadas puedan suponer las peores condiciones previsibles de
contacto para los materiales u objetos de materia plastica
examinados.

CUADRO 3.
Condiciones convencionales para los ensayos de migracidon con simulantes de
alimentos.
Condiciones de contacto en las peores condiciones de uso previsibles Condiciones de ensayo

Duracion del contacto: Duracion del ensayo:




t £5 min. Véanse las condiciones del punto 4.4
5 min. < t £0,5 horas 0,5 horas
0,5 h < t%1 hora 1 hora
1 h < t£2 horas 2 horas
2 h < t %4 horas 4 horas
4 h < t <24 horas 24 horas
t > 24 horas 10 dias
Temperatura de contacto: Temperatura del ensayo:
T &5 °C 5°C
5°C < T £20°C 20°C
20 °C < T £40°C 40°C
40 °C < T £70°C 70°C
70 °C < T %100 °C 100 °C o temperatura de reflujo
100 °C < T£121 °C 121 °C (*)
121 °C < T£130 °C 130 °C (*)
130 °C < T %150 °C 150 °C (*)
T > 150 °C 175 °C (*)

(*) Esta temperatura se utilizara solo para el simulante D. Para los
simulantes A, B o C, el ensayo puede sustituirse por un ensayo a 100 °Co a
temperatura de reflujo durante cuatro veces el tiempo seleccionado con
arreglo a las normas generales del apartado 1.

CAPITULO III.
ENSAYOS SUSTITUTIVOS DE MATERIAS GRASAS PARA LA
MIGRACION GLOBAL Y ESPECIFICA.

1. Sino pueden usarse simulantes de alimentos grasos por razones técnicas
relacionadas con el método de analisis, se utilizaran en su lugar todos los
medios de ensayo prescritos en el cuadro 4, en las condiciones de ensayo
correspondientes a las condiciones de ensayo relativas al simulante D.

Este cuadro proporciona algunos ejemplos de las condiciones convencionales
mas importantes de ensayo de la migracidn y sus correspondientes
condiciones convencionales de ensayo sustitutivo. Para las demas condiciones
de ensayo no recogidas en el cuadro 4, se tendran en cuenta estos ejemplos
asi como la experiencia de que se disponga para el tipo de polimero objeto de
examen.

Se debe usar para cada ensayo una nueva muestra. Aplicar en cada medio de
ensayo las mismas normas prescritas en los capitulos I y II para el simulante
D. En su caso, se deben utilizar los coeficientes de reduccidn establecidos en
la lista de productos alimenticios y simulantes. Para cerciorarse de que se
cumplen todos los limites de migracion, se seleccionara el mayor valor
obtenido utilizando todos los medios de ensayo.

No obstante, si se comprueba que la realizacidon de los ensayos provoca en la
muestra modificaciones fisicas o de otro tipo, que no se producen en las
peores condiciones previsibles de uso del material u objeto en examen, se
descartara el resultado de estos medios de ensayo y se seleccionara el mayor
de los valores restantes.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podra omitirse uno o dos de los
ensayos sustitutivos contemplados en el cuadro 4, si dichos ensayos se
consideran generalmente inapropiados para la muestra en examen sobre la
base de datos cientificos.




CUADRO 4.
CONDICIONES CONVENCIONALES PARA LOS ENSAYOS SUSTITUTIVOS.

Condiciones de ensayo con | Condiciones de ensayo | Condiciones de ensayo con | Condiciones de ensayo
el simulante D con isoctano etanol al 95% con MPPO(*)

10 d-5°C 0,5d-5°C 10 d-5°C -

10 d-20 °C 1 d-20 °C 10 d-20 °C -

10 d-40 °C 2 d-20 °C 10 d-40 °C -

2 h-70 °C 0,5 h-40 °C 2,0 h-60 °C -

0,5 h-100 °C 0,5 h-60 °C (**) 2,5 h-60 °C 0,5 h-100°C

1 h-100 °C 1,0 h-60 °C (**) 3,0 h-60 °C (**) 1 h-100 °C

2 h-100 °C 1,5 h-60 °C (**) 3,5 h-60 °C (**) 2 h-100 °C

0,5 h-121 °C 1,5 h-60 °C (**) 3,5 h-60 °C (**) 0,5 h-121°C

1 h-121 °C 2 h-60 °C (**) 4 h-60 °C (**) 1 h-121 °C

2 h-121 °C 2,5 h-60 °C (**) 4,5 h-60 °C (**) 2 h-121 °C

0,5 h-130 °C 2,0 h-60 °C (**) 4,0 h-60 °C (**) 0,5 h-130°C

1 h-130 °C 2,5 h-60 °C (**) 4,5 h-60 °C (**) 1 h-130 °C

2 h-150 °C 3,0 h-60 °C (**) 5,0 h-60 °C (**) 2 h-150 °C

2 h-175 °C 4,0 h-60 °C (**) 6,0 h-60 °C (**) 2 h-175 °C

(*) MPPO = ¢éxido de polifenileno modificado.

(**) Los medios de ensayo volatiles se usan hasta una temperatura maxima
de 60 °C. Una condicién previa de utilizacion de los ensayos sustitutivos es
que el material u objeto soporte las condiciones de ensayo que se utilizarian
en otro caso con un simulante D. Sumergir una muestra en aceite de oliva en
las condiciones adecuadas. Si las propiedades fisicas se modifican (por
ejemplo, fusion o deformacion), entonces el material se considera no apto
para uso a dicha temperatura. Si las propiedades fisicas no se modifican,
continuar los ensayos sustitutivos utilizando nuevas muestras.

CAPITULO IV.
Ensayos alternativos de materias grasas para la migracion
global y especifica.

1. Se puede permitir el uso del resultado de ensayos alternativos, tal como se
especifica en este capitulo, siempre que se cumplan las dos condiciones
siguientes:

a. Los resultados obtenidos en un ensayo de comparacion muestren que los
valores son iguales o superiores a los obtenidos en el ensayo con el
simulante D.

b. La migracién en ensayos alternativos no rebase los limites de
migracién, una vez aplicados los coeficientes de reduccién
adecuados, establecidos en el cuadro de productos alimenticios y
simulantes que se encuentra en la seccidn A de este anexo.

Si no se cumple alguna de estas condiciones, deberan llevarse a cabo los
ensayos de migracién.

2. No obstante la condicién previamente mencionada en el parrafo a del
apartado 1, es posible dejar de efectuar el ensayo de comparacion si existe
otra prueba concluyente, basada en resultados cientificos experimentales, de
que los valores obtenidos en el ensayo alternativo son iguales o superiores a
los obtenidos en el ensayo de migracion.

3. Ensayos alternativos:
1. Ensayos alternativos con medios volatiles: estos ensayos utilizan

medios volatiles como isooctano o etanol al 95 % u otros solventes
volatiles o mezcla de solventes. Se llevaran a cabo en condiciones de




contacto tales que se cumpla la condicion establecida en el parrafo a
del apartado 1.

2. Ensayos de extraccion: se pueden usar otros ensayos que utilicen
medios con un poder de extraccion muy fuerte en condiciones de
ensayo muy estrictas, si esta reconocido de manera general sobre la
base de datos cientificos que los resultados obtenidos utilizando
estos ensayos (ensayos de extraccion) son iguales o superiores a los
obtenidos en el ensayo con el simulante D.

ANEXO V.
Lista de aditivos que pueden utilizarse en la fabricacion de
materiales y objetos plasticos.

Introduccion general.
1. El presente anexo contiene la lista de:

a. Sustancias que se incorporan a los plasticos para producir un efecto
técnico en el producto terminado, con la intencién de que sigan
presentes en los objetos terminados.

b. Sustancias utilizadas a fin de proporcionar un medio adecuado para
la polimerizacién, tales como emulgentes, agentes tensoactivos y
amortiguadores de pH.

La lista no incluye las sustancias que influyen directamente en la formacion
de polimeros, tales como los catalizadores.

2. La lista no incluye las sales (se consideraran sales dobles y sales acidas)
de aluminio, amonio, calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio y zinc de los
acidos, fenoles o alcoholes, las cuales también estan autorizadas, sin
embargo aparecen en la lista nombres que contienen la palabra ... dcido(s),
sal(es) en caso de que el(los) correspondiente(s) acido(s) libre(s) no se
mencione(n).

En tales casos, el significado del término sales es sales de aluminio, amonio, calcio,
hierro, magnesio, potasio, sodio y zinc.

3. La lista no incluye las siguientes sustancias, aunque puedan estar
presentes:

a. Sustancias que pueden estar presentes en el producto terminado,
como: impurezas de las sustancias, productos intermedios de
reaccion y productos de descomposicion.

b. Mezclas de las sustancias autorizadas.

Los materiales y objetos que contengan las sustancias indicadas en los
parrafos a y b deberan ajustarse a los requisitos establecidos en los
apartados 6.2, 6.3 y 6.4 del articulo 6 de la Reglamentacidn técnico-sanitaria
para la elaboracion, circulacion y comercio de materiales plasticos destinados
a entrar en contacto con los alimentos, aprobada por el Real Decreto
1425/1988, de 25 de noviembre.

4. Las sustancias deben ser de buena calidad técnica en cuanto a criterios de
pureza.

5. La lista contiene la siguiente informacién:

1. Columna 1 (nimero PM/REF): el nUmero de referencia CEE de los
materiales de envase de la sustancia mencionada en la lista.

2. Columna 2 (nimero CAS): el nimero de registro del CAS (Chemical
Abstracts Service).

3. Columna 3 (nombre): el nombre quimico.



4. Columna 4 (restricciones y/o especificaciones): estas pueden incluir:
a. El limite de migracién especifica (LME).

b. Cantidad maxima permitida de sustancia en el material u
objeto terminado (CM).

c. Cantidad maxima permitida de la sustancia en el material u
objeto terminado, expresada por unidad de superficie en
contacto con los productos alimenticios (CMA), por ejemplo
mg (de sustancia)/6 dm?2 (de superficie en contacto con los
productos alimenticios).

d. Cualquier otra restriccion especificamente mencionada.

e. Cualquier otro tipo de especificaciones vinculadas a la
sustancia o al polimero.

6. Si una sustancia que aparece en la lista como compuesto aislado también
esta incluida en un nombre genérico, las restricciones aplicables a esta
sustancia seran las correspondientes al compuesto aislado.

7. En caso de desacuerdo entre el nimero CAS y el nombre quimico, este
ultimo prevalecera frente al primero. Si existe desacuerdo entre el nimero
CAS recogido en el EINECS vy en el registro CAS, se aplicard el nUmero CAS
del registro CAS.

SECCION A. Lista de aditivos totalmente armonizados a
nivel comunitario.

Ndmero Ndmero - .
PM/REF(1) | CAS (2) Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
30000 000064- | . -

19-7 Acido acético.
30045 000123- .
86-4 Acetato de butilo.
30080 004180- Acetato de cobre. LME(T) = 30 mg/Kg (7) (expresado
12-5 como cobre).
30140 000141- .
78-6 Acetato de etilo.
30280 000108- . -
24-7 Anhidrido acético.
30295 000067~
64-1 Acetona.
30370 Acido acetilacético, sales.
30400 Glicéridos acetilados.
30610 Acidos, C,-Cy4, alifaticos, lineales,
monocarboxilicos, obtenidos a partir de grasas
y aceites naturales y sus esteres con mono-,
di- y triglicerol (incluidos los acidos grasos
ramificados a los niveles que se presentan
naturalmente).
30612 Acidos, C,-Cs4, aliféticos, lineales,
monocarboxilicos, sintéticos y sus ésteres con
mono-, di- y triglicerol.
30960 Esteres de los &cidos alifaticos
monocarboxilicos (Cs-C2) con poliglicerol.
31328 Acidos grasos obtenidos a partir de grasas y
aceites alimenticios animales o vegetales.
31530 123968- | Acrilato de 2,4-di-tere-pen-til-6- /-(3,5-di-terc- _
25-2 pentil-2-hidroxifenil)etilfenilo. LME=5 mg/Kg.
31730 nnn124- | Acido adipico.




04-9

33120 Monoalcoholes alifaticos saturados, lineales,
primarios (C4-Ca4).
33350 009005- | ; . .
32-7 Acido alginico.
33801 Acido n-alquil(C1o-C13)bencenosulfénico. LME = 30 mg/Kg.
34281 Acidos alquil(Cg-Cy,) sulfuricos lineales
primarios con un nimero par de atomos de
carbono.
34475 Hidroxifosfito de aluminio y calcio, hidrato.
34480 Aluminio (fibras, copos, polvos).
34560 021645~ | i4réxido de aluminio.
51-2
34630 g;_lgw_ Hidroxicarbonato de aluminio y magnesio.
34720 001344- |, . L
6xido de aluminio.
28-1
35120 013560- | Diéster del acido 3-aminocrotonico con éter
49-1 tiobis (2-hidroxietilico).
| -
3516000 g613_6;12 6-Amino-1,3-dimetiluracilo. LME= 5 mg/Kg.
351700 00141- 2-Aminoetanol. LME = 0,05 mg/Kg. Sustancia no para
43-5 uso en polimeros en contacto con
alimentos para los cuales esta
establecido el simulante D en el anexo
IV y solamente para contacto indirecto
con alimentos, detras de la capa de
PET.
352840 00111- N-2(Aminoetil)etanolamina. LME = 0,05 mg/Kg. Sustancia no para
41-1 uso en polimeros en contacto con
alimentos para los cuales esta
establecido el simulante D en el anexo
IV y solamente para contacto indirecto
con alimentos, detras de la capa de
PET.
Namero , Restricciones y/o especificaciones (4)
PM/REF(1) Numero CAS (2) Nombre (3)
35320 007664-41-7 Amoniaco.
35440 012124-97-9 Bromuro de amonio.
35600 001336-21-6 Hidroxido de amonio.
35840 000506-30-9 Acido araquidico.
35845 007771-44-0 Acido araquidénico.
36000 000050-81-7 Acido ascérbico.
36080 000137-66-6 Palmitato de ascorbilo.
36160 010605-09-1 Estearato de ascorbilo.
36640 000123-77-3 Azodicarbonamida. Para uso solo como agente
espumante.
36840 [:| 12007-55-5 Tetraborato de bario. LME(T) = 1 mg/kg expresado como
harin (1Y v I MF(TY = A ma/lea (2)




(expresado como boro), sin perjuicio
de lo dipuesto en la Normativa
reguladora de las aguas de consumo
humano.

36880 008012-89-3 Cera de abejas.

36960 003061-75-4 Behénamida.

37040 000112-85-6 Acido behénico.

37280 001302-78-9 Bentonita.

37360 |:| 000100-52-7 Benzaldehido. De acuerdo con la nota (9).

37600 000065-85-0 Acido benzoico.

37680 000136-60-7 Benzoato de butilo.

37840 000093-89-0 Benzoato de etilo.

38080 000093-58-3 Benzoato de metilo.

38160 002315-68-6 Benzoato de propilo.

38320 005242-49-9 4-(2-Benzoxazolil) 4'-(5-metil-2- | De acuerdo con las especificaciones

benzoxazo-lil)estilbeno. del anexo VII.
38510 136504-96-6 1,2-Bis(3-aminopropil)
etilendiamina, polimero con N-
butil-2,2,6,6-tetrametil-4- LME= 5 mg/Kg.
piperidinamina y 2,4,6-tricloro-
1,3,5-triazina.
38515 001533-45-5 4,4'Bis(2-benzoxazolil) estilbeno. |LME= 0,05 mg/Kg (1).
38810 Difosfito de bis(2,6-di-terc-butil- | LME=5mg/Kg (suma de fosfito y
080693-00-1 ) ; L
4-metilfe-nil) pentaeritri-tol. fosfato).
388400 154862-43-8 Difosfito de bis(2,4- LME = 5 mg/Kg (como suma de la
dicumilfenil)pentaeritritol. sustancia misma, su forma oxidada
fosfato de bis(2,4-
dicumilfenil)pentaeritritol y su
producto de hidrdlisis 2,4-dicumilfenol.
38879 135861-56-2 Bis(3,4-dimeti|benci|ideno)
sorbitol.

38950 079072-96-1 Bis(4-etilbencilideno) sorbitol.

39200 006200-40-4 Cloruro de bis(2-hidroxietil) 2-
hidroxipro-pil-3-(dodeciloxi) LME= 1,8 mg/Kg.
metilamonio.

39815 182121-12-6 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno. CMA= 0,05 mg/6 dm?.

39890 087826-41-3 Bis(metilbencilideno) sorbitol.

069158-41-4
054686-97-4
081541-12-0
o1 3,3-Bis(metoximetil) 2,5- _

3992501 129228-21-3 dimetilhexano. LME= 0,05 mg/Kg.

40020 D

40120 ] | Hidroximetilfosfonato | LME = 0,6 mg/kg. Autorizado

de bis(polietilenglicol). |hasta 1 de enero de 2004.

40320 ] |100043-35-3 Acido bérico. LME(T) = 6 mg/kg (23) (expresado
como boro), sin perjuicio de lo
dispuesto en la Normativa reguladora
de las aguas de consumo humano.

40400 010043-11-5 Nitruro de boro.

40570 000106-97-8 Butano.

40580 |:| 001 10-63-4 1,4-Butanodiol. LME(T) = 0,05 mg/kg (24).

41040 005743-36-2 Butirato de calcio.




411200 10043-52-4 Cloruro de calcio.
41280 001305-62-0 Hidrdéxido de calcio.
41520 001305-78-8 oxido de calcio.
41600 012004-14-7 Sulfoaluminato de calcio.
037293-22-4
41680 |:| 000076-22-2 Alcanfor. De acuerdo con la nota (9).
41760 008006-44-8 Cera de candelilla.
418400 00105-60-2 Caprolactama. LME(T)= 15 mg/Kg (5).
41960 000124-07-2 Acido caprilico.
42160 000124-38-9 Dioxido de carbono.
42320 007492-68-4 Carbonato de cobre. LME(T) = 30 mg/Kg (7) (expresado
como cobre).
42500 Acido carbdnico, sales.
42640 009000-11-7 Carboximetilcelulosa.
42720 008015-86-9 Cera de carnauba.
42800 009000-71-9 Caseina.
42960 064147-40-6 Aceite de ricino deshidratado.
43200 Mono y diglicéridos del aceite de
ricino.
43280 009004-34-6 Celulosa.
NUmero Ndmero . e
PM/REF(1) CAS (2) Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
43300 009004- Acetobutirato de celulosa.
36-8
43360 068442- Celulosa regenerada.
85-3
43440 008001- Ceresina.
75-0
43515 Esteres de los acidos grasos del aceite de | CMA= 0,9 mg/6 dm2.
coco con cloruro de colina.
44160 000077- | Acido citrico.
92-9
44640 000077- Citrato de trietilo.
93-0
45195 007787- Bromuro de cobre. LME(T) = 30 mg/Kg (7) (expresado
70-4 como cobre).
45200 001335- loduro de cobre. LME(T) = 30 mg/Kg (7) (expresado
23-5 como cobre) y LME = 1 mg/Kg (11)
(expresado como yodo).
45280 Fibras de algoddn.
45450 068610- Copolimero p-cresol-diciclo-pentadieno- LME= 0,05 mg/Kg.
51-5 isobutileno.
45560 014464- Cristobalita.
46-1
45760 nnN1NK- Ciclohexilamina.




91-8

45920 009000- Dammar.
16-2
45940 000334- Acido n-decanoico.
48-5
46070 010016- alfa-Dextrina.
20-3
46080 007585- beta-Dextrina.
39-9
46375 061790- Tierra de diatomeas.
53-2
46380 068855- Tierra de diatomeas calcinada con
54-9 fundente de carbonato sddico.
46480 032647- Dibencilidensorbitol.
67-9
46790 004221- 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxi-benzoato de
80-1 2,4-di-terc-butilfenilo.
46800 067845- 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxi-benzoato de
93-6 hexadeci lo.
46870 003135- 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxi-bencilfosfo
18-0 nato de diocta-decilo.
46880 065140- 3,5,Di-terc-butil-4-hidroxi-bencilfosfo LME= 6 mg/Kg.
91-2 nato de monoetilo, sal de calcio.
47210 26427-07- | Acido dibutiltiostannoico, polimero = Tio- |De acuerdo con las especificaciones del
6 bis(sulfuro de butilestafio) polimero. anexo VII.
47440 000461- Diciandiamida.
58-5
47540 27458-90- | Disulfuro de di-terc-dodecilo. LME = 0,05 mg/Kg.
8
47680 000111- Dietilenglicol. LME(T) = 30 mg/Kg (3).
46-6
48460 000075- 1,1-Difluoroetano.
37-6
48620 00123-31- | 1,4-Dihidroxibenceno. LME = 0,6 mg/Kg.
9
48720 00611-99- | 4,4'-Dihidroxibenzofenona. LME(T) = 6 mg/Kg (15).
4
49485 134701- 2,4-Dimetil-6-(1-metil pe nta-decil)fenol. |LME= 1 mg/Kg.
20-5
49540 000067- Dimetil sulféxido.
68-5
51200 000126~ Dipentaeritritol.
58-9
51700 147315- 2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazin 2-il) 5-(hexi- |LME= 0,05 mg/Kg.
50-2 loxi)fenol.
51760 025265- Dipropilenglicol.
71-8
000110-
98-5
52640 016389- Dolomita.
88-1
52645 10436-08- | Cis-11-Eicosenamida.
5
52720 000112- Erucamida.
84-5
52730 000112~ Acido ertcico.

86-7




52800 000064- Etanol.
17-5
53270 037205- Etilcarboximetilcelulosa.
99-5
53280 009004~ Etilcelulosa.
57-3
53360 000110- N,N'-Etileno-bis-oleamida
31-6
53440 005518- N,N'-Etileno-bis-palmitamida.
18-3
53520 000110- N,N'-Etileno-bis-estearamida.
30-5
53600 000060- Acido etilendiaminotetra-acético.
00-4
53610 054453- Etilendiaminotetraacetato de cobre. LME(T) = 30 mg/Kg (7) (expresado
03-1 como cobre).
53650 000107- Etilenglicol. LME(T) = 30 mg/Kg (3).
21-1
54005 005136- Etileno-N-palmitamida-N'-estearamida.
44-7
54260 009004- Etilhidroxietilcelulosa.
58-4
54270 Etilhidroximetilcelulosa.
54280 Etilhidroxipropilcelulosa.
54300 118337- 2,2'-Etiliden bis(4,6-di-terc- LME= 6 mg/Kg.
09-0 butilfenil)fluoro-fosfonito.
Ndmero , -
Numero Restricciones y/o
PM(/IF;EF CAS (2) Nombre (3) especificaciones (4)
54450 Grasas y aceites de origen alimentario animal o vegetal.
54480 Grasas y aceites hidrogenados de origen alimentario animal o
vegetal.
54930 025359- Copolimero formaldehido-1-naftol =Poli(1-hidroxinaf-tilmetano). | LME= 0,05 mg/Kg.
91-5
55040 000064- | Acido férmico.
18-6
55120 000110- | Acido fumarico.
17-8
55190 029204- |Acido gadoleico.
02-2
55440 009000- Gelatina.
70-8
55520 Fibras de vidrio.
55600 Microparticulas de vidrio.
55680 000110- |Acido glutérico.
94-1
55920 000056- | Glicerol.

81-5




56020 099880- | Dibehenato de glicerol.
64-5

56360 Esteres de glicerol con acido acético.

56486 Esteres de glicerol con &cidos alifaticos saturados lineales con un
numero par de atomos de carbono (C14-C18) y con acidos
alifaticos insaturados lineales con un nimero par de atomos de
carbono (C16-C18).

56487 Esteres de glicerol con acido butirico.

56490 Esteres de glicerol con acido erdcico.

56495 Esteres de glicerol con acido 12-hidroxiestearico.

56500 Esteres de glicerol con acido idurico.

56510 Esteres de glicerol con &acido linoleico.

56520 Esteres de glicerol con &cido miristico.

56540 Esteres de glicerol con acido oleico.

56550 Esteres de glicerol con &cido palmitico.

56565 Esteres de glicerol con acido nonanoico.

56570 Esteres de glicerol con &cido propiénico.

56580 Esteres de glicerol con &cido ricinoleico.

56585 Esteres de glicerol con &cido estearico.

56610 030233- Monobehenato de glicerol.

64-8
56720 026402- Monohexanoato de glicerol.
23-3
56800 030899- Monolaurato diacetato de glicerol.
62-8
56880 026402- Monooctanoato de glicerol.
26-6
57040 Monooleato de glicerol, éster con acido ascorbico.
57120 Monooleato de glicerol, éster con &cido citrico.
57200 Monopalmitato de glicerol, éster con acido ascérbico.
57280 Monopalmitato de glicerol, éster con acido citrico.
57600 Monoestearato de glicerol, éster con acido ascérbico.
57680 Monoestearato de glicerol, éster con acido citrico.
57800 018641- |Tribehenato de glicerol.
57-1

57920 000620- |Triheptanoato de glicerol.
67-7

8300 Glicina, sales.

58320 007782- Grafito.
42-5

58400 009000- Goma guar.
30-0

58480 009000- Goma arabiga.
01-5

58720 000111- |Acido heptanoico.
14-8

59360 000142- |Acido hexanoico.
62-1

59760 019569- Huntita.
21-2

59990 007647- Acido clorhidrico.
01-0




60030 012072- |Hidromagnesita.
90-1
60080 012304- | Hidrotalcita.
65-3
60160 000120- |4-Hidroxibenzoato de etilo.
47-8
60180 004191- | 4-Hidroxibenzoato de isopro-pilo.
73-5
60200 000099- | 4-Hidroxibenzoato de metilo.
76-3
60240 000094~ 4-Hidroxibenzoato de propilo.
13-3
NUmero , .
Numero Restricciones y/o
PM(/IR;EF CAS (2) Nombre (3) especificaciones (4)
60480 003864- | 2(2'-Hidroxi-3,5'-di-terc-butilfenil) 5-cloro-benzotriazol. LME(T) = 30 mg/Kg
99-1 (19).
60560 009004- | Hidroxietilcelulosa.
62-0
60880 009032- | Hidroxietilmetilcelulosa.
42-2
61120 009005- | Hidroxietilalmiddn.
27-0
61390 037353- | Hidroximetilcelulosa.
59-6
61680 009004- | Hidroxipropilcelulosa.
64-2
61800 009049- | Hidroxipropil almiddn.
76-7
61840 000106- |Acido 12-h idroxiesteérico.
14-9
62140 006303- | Acido hipofosforoso.
21-5
62240 001332- |Oxido de hierro.
37-2
62450 000078- |Isopentano.
78-4
62640 008001- |Cera japonesa.
39-6
62720 001332- | Caolin.
58-7
62800 Caolin calcinado.
62960 000050- | Acido lactico.
21-5
63040 000138- | Lactato de butilo.
22-7
63280 000143- |Acido iaurico.
07-7
63760 nN]NN?- || ecitina.




43-5

63840 000123- | Acido levulinico.
76-2
63920 000557- | Acido lignocérico.
59-5
64015 000060- | Acido linoleico.
33-3
64150 028290- | Acido linolénico.
79-1
64500 Lisina, sales.
64640 001309- | Hidroxido de magnesio.
42-8
64720 001309- |oxido de magnesio.
48-4
64800 00110- Acido maleico. LME(T) = 30 mg/Kg (4).
16-7
65020 006915- |Acido malico.
15-7
65040 000141- |Acido maldnico.
82-2
65520 000087- | Manitol.
78-5
65920 66822- Copolimeros cloruro de N-metacriloiloxietil-N,N-dimetil-N-
60-4 carboximetilamonio, sal de sodio-metacrilato de octadecilo-
metacrilato de etilo etilo-metacrilato de ciclo hexilo-N-vinil-2-
pirrolidona.
66200 037206- | Metilcarboximetilecelulosa.
01-2
66240 009004- | Metilcelulosa.
67-5
66560 004066- |2,2'Metilenbis(4-metil-6ciclo-hexilfenol). LME(T) = 3 mg/Kg (6).
02-8
66580 000077- | 2,2'Metilenbis[4-metil-6-(1-meti | ciclohexil)fenol]. LME(T) = 3 mg/Kg (6).
62-3
66640 009004- | Metiletilcelulosa.
59-5
66695 Metilhidroximetilcelulosa.
66700 009004- | Metilhidroxipropilcelulosa.
65-3
66755 002682- | 2-Metil-4-isotiazolin-3-ona. LME = ND(LD = 0,02
20-4 mg/Kg, tolerancia
analitica incluida).
67120 012001- | Mica.
26-2
67170 Mezcla de 5,7-di-terc-butil-3(3,4-dimetilfe-nil) 2(3H) ben- LME= 5 mg/Kg.
zofuranona (80-100% p/p) y 5,7-di-terc-butil-3(2,3-dime-
tilfenil) 2(3H) benzofuranona (0-20% p/p).
67180 Mezcla de ftalato de n-decilo noctilo (50% p/p), de ftalato de |LME = 5 mg/Kg (1).
di-n-decilo (25% p/p) y de ftalato de di-n-octilo (25% p/p).
67200 001317- |Disulfuro de molibdeno.
33-5
67840 Acidos monténicos y/o sus ésteres con etilenglicol y/o 1,3-
butanodiol y/o glicerol.
67850 008002- |Cera de Montana.
53-7
67891 000544- | Acido miristico.

63-8




68040 003333- | 7-2-H-Nafto-(1,2-d)triazol2-il-3-fenilcumarina.
62-8
68125 037244- |Nefelina sienita.
96-5
68145 080410- |2,2',2"-Nitrilo[trietil tris(3,3', 5,5'-tetra-terc-butil-1,1'-bife- LME = 5 mg/Kg (como
33-9 nil-2,2'-diil)fosfito]. suma de fosfito y
fosfato).
68960 000301- |Oleamida.
02-0
69040 000112- |Acido oleico.
80-1
69760 000143- | Alcohol oleilico.
28-2
Namero NUmero Restricciones y/o
PM/REF(1) | CAS (2) Nombre (3) especificaciones (4)
70000 070331- |2,2'-Oxamidobis[etil-3-(3,5-di-te re-bu-til-4-hidroxifenil)
94-1 propionato].
70240 012198- | Ozocerita.
93-5
70400 000057- | Acido palmitico.
10-3
71020 000373- | Acido palmitoleico.
49-9
71440 009000- | Pectina.
69-5
71600 000115- | Pentaeritritol.
77-5
71635 025151- | Dioleato de pentaeritritol. LME = 0,05 mg/Kg.

96-6 Sustancia no para uso en
polimeros en contacto con
alimentos para los cuales
esta establecido el
simulante D en el anexo
Iv.

71670 |:| 178671- | Tetrakis (2-ciano-3,3-difenil-acrilato) de pentaeritritol. LME = 0,05 mg/kg.

58-4

71680 006683- | Tetrakis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil) propionato] de
19-8 pentaeritritol.
71720 000109- |Pentano.
66-0
72640 007664- | Acido fosférico.
38-2
73160 Fosfatos de mono- y dialquilo (C16 y C18). LME= 0,05 mg/Kg.
73720 000115- | Fosfato de tricloroetilo. LME = ND(LD = 0,02

96-8 mg/Kg, tolerancia analitica
incluida).

74010 145650- | Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6-metilfeni-lo)etilo. LME = 5 mg/Kg (como

60-8 suma de fosfito y fosfato).

74240 031570- | Fosfito de tris(2,4-di-terc-butilfenilo).

04-4




74480 000088- | Acido oftlico.
99-3
76320 000085- | Anhidrido oftalico.
44-9
76721 009016- | Polidimetilsiloxano (PM > 6800). De acuerdo con las
00-6 especificaciones del anexo
063148- VIL.
62-9
76730 Polodimetilsiloxano,gamma-hidroxipropilado. LME = 6 mg/Kg.
76865 Poliésteres de 1,2-propanodiol y/o 1,3-y 1,4-butanodiol y/o | LME=30 mg/Kg.
polipropilenglicol con acido adipico, ademas con el extremo
encapsulado con acido acético o acidos grasos C10-C18 o
noctanol y/o n-decanol.
76960 025322- | Polietilenglicol.
68-3
77600 061788- |Ester de polietilenglicol con aceite de ricino hidrogenado.
85-0
77702 Esteres de polietilenglicol con acidos alifaticos monocarbo-
xilicos (C6-C22) y sus sulfatos de amonio y sodio.
77895 068439- | Eter monoalquilico (C16-C18) de polietilenglicol [6xido de LME= 0,05 mg/Kg.
49-6 etileno (OE)=2-6].
79040 009005- | Monolaurato de polietilenglicol sorbitano.
64-5
79120 009005- | Monooleato de polietilenglicol sorbitano.
65-6
79200 009005- | Monopalmitato de polietilenglicol sorbitano.
66-7
79280 009005- | Monoestearato de polietilen-glicol sorbitano.
67-8
79360 009005- | Trioleato de polietilenglicol sorbitano.
70-3
79440 009005- | Triestearato de polietilenglicol sorbitano.
71-4
80240 029894- | Ricinoleato de poliglicerol.
35-7
80640 Polioxialquil(C2-C4) dimetilpo-lisiloxano.
80720 008017- | Acidos polifosféricos.
16-1
80800 025322- | Poli propilenglicol.
69-4
81220 192268- | Poli-[[6-N-(2,2,6,6-tetrametil-4piperidinil)-n-butilamino]1l, |LME= 5 mg/Kg.
64-7 3, 5-triazina-2, 4-diil] [2, 2, 6, 6,-tetra metil-4-
piperidinil)imino]-1, 6-hexanodiil [(2, 2, 6, 6,-tetrametil-4-
piperidinil) imino]-alfa-[N, N, N', N'-tetrabutil-N'"(2, 2, 6,
6-tetrametil-4 piperidinil)-N"-[6-(2, 2, 6, 6-tetrametil-4-
piperidinilamino)-hexil] [1, 3, 5, triazina-2-4, 6-triamina]-
omega-N, N, N', N'-tetrabutil-1, 3, 5-triazina-2, 4-diamina].
81515 087189- | Poli(glicerolato de cinc).
25-1
81520 007758- |Bromuro de potasio.
02-3
81600 001310- | Hidrdéxido de potasio.

58-3




Numero

PM/REF Numero Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
(1) CAS (2)
81760 Polvos, escamas y fibras de latéon, bronce, LME(T) = 30 mg/Kg (7) (expresado
cobre, acero inoxidable, estafio y aleaciones |como cobre); LME = 48 mg/Kg
de cobre, estafio y hierro. (expresado como hierro).
81840 000057- |1,2-Propanodiol.
55-6

81882 000067- |2-Propanol.
63-0

82000 000079- | Acido propidnico.
09-4

82080 009005- | Alginato de 1,2-propilenglicol.
37-2

82240 022788- | Dilaurato de 1,2-propilenglicol.
19-8

82400 000105- | Dioleato de 1,2-propilenglicol.
62-4

82560 033587- | Dipalmitato de 1,2-propilenglicol.
20-1

82720 006182- | Diestearato de 1,2-propilen-glicol.
11-2

82800 027194- | Monolaurato de 1,2-propilen-glicol.
74-7

82960 001330- |Monooleato de 1,2-propilenglicol.
80-9

83120 029013- | Monopalmitato de 1,2-propi-lenglicol.
28-3

83300 001323- | Monoestearato de 1,2-propil-englicol.
39-3

83320 Propilhidroxietilcelulosa.

83325 Propilhidroximetilcelulosa.

83330 Propilhidroxipropilcelulosa.

83440 002466- | Acido pirofosférico.

09-3
83455 013445- | Acido pirofosforoso.
56-2
83460 012269- | Pirofilita.
78-2
83470 014808- | Cuarzo.
60-7
83599 68442- Productos de reaccion de oleato de 2-mer- LME(T) = 0,18 mg/Kg (16) (expresado
12-6 captoetilo con diclorodimetilestafio, sulfuro como estano).
de sodio y triclorometilestanio.
83610 073138- | Acidos resinicos y acidos de la colofonia.
82-6
83840 008050- | Colofonia.
09-7
84000 NNRN&N- | Ester de colofonia con glicerol.




31-5

84080 008050- | Ester de colofonia con pentaeritritol.
26-8
84210 065997- | Colofonia hidrogenada.
06-0
84240 065997- |Ester de colofonia hidrogenada con glicerol.
13-9
84320 008050- | Ester de colofonia hidrogenada con metanol.
15-5
84400 064365- | Ester de colofonia hidrogenada con
17-9 pentaeritritol.
84560 009006- | Caucho natural.
04-6
84640 000069- | Acido salicilico.
72-7
85360 000109- | Sebacato de dibutilo.
43-3
85600 Silicatos naturales.
85610 Silicatos naturales silanados (excepto
amianto).
85680 01343- | Acido silicico.
98-2
85840 053320- | Silicato de litio magnesio sodio. LME(T) = 0,6 mg/Kg (8) (expresado
86-8 como litio).
86000 Acido silicico sililado.
86160 000409- | Carburo de silicio.
212-2
86240 007631- | Didxido de silicio.
86-9
86285 Didxido de silicio silanado.
86560 007647- |Bromuro de sodio.
15-6
86720 001310- | Hidroxido de sodio.
73-2
87040 [:| 01330- Tetraborato de sodio. LME(T) 6 mg/kg (23) (expresado como
43-4 boro), sin perjuicio de lo dispuesto en la
Normativa reguladora de las aguas de
consumo humano.
87200 000110- | Acido sérbico.
44-1
87280 029116- |Dioleato de sorbitano.
98-1
87520 062568- | Monobehenato de sorbitano.
11-0
87600 001338- |Monolaurato de sorbitano.
39-2
87680 001338- | Monooleato de sorbitano.
43-8
87760 026266- | Monopalmitato de sorbitano.
57-9
87840 001338- | Monoestearato de sorbitano.
41-6
87920 061752- |Tetraestearato de sorbitano.
68-9
88080 026266- | Trioleato de sorbitano.

58-0




88160 054140- | Tripalmitato de sorbitano.
20-4
88240 026658- | Triestearato de sorbitano.
19-5
88320 000050- | Sorbitol.
70-4
88600 026836- | Monoestearato de sorbitol.
47-5
88640 008013- |Aceite de soja epoxidado. De acuerdo con las especificaciones del
07-8 anexo VII.
88800 009005- | Almidon, calidad alimentaria.
25-8
88880 068412- | Almidon hidrolizado.
29-3
88960 000124- | Estearamida.
26-5
89040 000057- | Acido esteérico.
11-4
Numero Namero Restricciones y/o especificaciones
PM/REF(1) | CAS (2) Nombre (3) (4)
89200 007617- Estearato de cobre. LME(T) = 30 mg/Kg (7)
31-4 (expresado como cobre).
89440 Esteres del acido estedrico con etilenglicol. LME(T) = 30 mg/Kg (3).
90720 058446- Estearoilbenzoilmetano.
52-9
90800 005793- Estearoil-2-lactilato de calcio.
94-2
90960 000110- | Acido succinico.
15-6
91200 000126- Acetoisobutirato de sacarosa.
13-6
91360 000126- Octaacetato de sacarosa.
14-7
91840 007704- Azufre.
34-9
91920 007664- | Acido sulftrico.
93-9
92030 010124- Sulfato de cobre. LME(T) = 30 mg/Kg (7)
44-4 (expresado como cobre).
92080 014807- Talco.
96-6
92150 01401-55- | Acido tanico,calidad alimentaria.
4
92160 000087- | Acido tartarico.
69-4
92195 Taurina, sales.
92205 057569- Diéster del acido tereftalico con 2, 2'-
40-1 metilenobis (4-metil-6-terc-butilfenol).




92350 000112- Tetraetilenglicol.
60-7
92640 000102- N,N,N',N'-Tetrakis(2-hidroxi-
60-3 propil)etilendiamina.
92700 078301- Polimero de 2,2,4,4-tetra-metil-20-(2,3- LME= 5 mg/Kg.
43-6 epoxipropil) 7-oxa-3,20-diazadiespiro [5.1.1
1.2]-henecosan-21-ona.
92930 120218- Tiodietanolbis(5-metoxicarbo-nil-2, 6-dime-til- LME= 6 mg/Kg.
34-0 1,4-dihidropiri-dina-3-carboxilato).
93440 013463- Dioxido de titanio.
67-7
93520 000059- Alfa-Tocoferol.
02-9
010191-
41-0
93680 009000- Goma tragacanto.
65-1
93720 00108-78- | 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina. LME=30 mg/kg.
1
94320 000112- Trietilenglicol.
27-6
94960 000077- 1,1,1-Trimetilolpropano. LME=6 mg/Kg.
99-6
95200 001709- 1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3, 5-di-tercbutil-4-
70-2 hidroxibencil) benceno.
95270 161717- Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil)fenilo 2-bu- til;- LME = 2 mg/Kg (como suma de
32-4 2-etil-1,3-propanodiol. fosfito, fosfato y el producto de
hidrdlisis = TTBP).
95725 110638- Vermiculita, producto de reaccién con litio). LME(T) = 0,6 mg/Kg (8)
71-6 (expresado como citrato de litio.
95855 007732- Agua. De acuerdo con la normativa
18-5 reguladora de las aguas de
consumo humano.
95859 Ceras, de elevada pureza, derivadas del De acuerdo con las
petrdleo basadas en materias primas especificaciones del anexo VII.
hidrocarbonadas sintéticas.
95883 Aceites minerales blancos, parafinicos, De acuerdo con las
derivados del petréleo, basados en materias especificaciones del anexo VII.
primas hidroca rbonadas.
95905 013983- Wollastonita.
17-0
95920 Harina y fibras de madera, no tratadas.
95935 011138- Goma Xantana.
66-2
96190 020427- Hidroxido de cinc.
58-1
96240 001314- Oxido de cinc.
13-2
96320 001314- Sulfuro de cinc.
98-3

SECCION B. Lista de aditivos cuyos limites de migracion
especifica se aplicaran a partir del 1 de enero de 2004, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6.1 de este Real

Decreto.
Numero Numero Restricciones y/o especificaciones
PM/REF(1) | CAS (2) Nombre (3) )
301800 N21RN-1R- | Acetato de manganeso. IMF(TY = N A mallka (10)




9 (expresado como manganeso).
315200 61167-58- |Acrilato de 2-terc-butil-6(3 terc-butil-2-hi- LME = 6 mg/kg.
6 droxi-5-metilbencil) 4-metilfenilo.
319200 (1)0103-23- Adipato de bis(2-etilhexilo). LME = 18 mg/kg (1).
342300 Acido alquil(C8-C22)sulfénico. LME = 6 mg/kg.
357601 01309-64- |Tridxido de antimonio. LME = 0,02 mg/kg (expresado como
4 antimo-nio, tolerancia analitica
incluida).
367200 17194-00- | Hidroxido de bario. LME(T) = 1 mg/kg (12) (expresado
2 como bario).
368000 10022-31- | Nitrato de bario. LME(T) = 1 mg/kg (12) (expresado
8 como bario).
| -61-
382400 80119 61- |Benzofenona. LME = 0,6 mg/kg.
385600 27128-64- 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofeno. LME = 0,6 mg/kg.
387000 63397-60- |Bis(isooctilo tioglicolato) de bis(2-carbo- LME = 18 mg/kg.
4 butoxietil)estafio.
388000 32687-78- | N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxife- LME= 15 mg/kg.
8 nil)propionil] hidrazida.
388200 26741-53- Difo.sfi.to de bis(2,4-di-terc-butilfenil) pen- LME = 0,6 mg/kg.
7 taeritritol.
390600 25958-30- 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenil)etano. LME= 5 mg/kg.
390900 N,N-Bis(2-hidroxietil) alquil (C8-C18) amina. |LME(T)= 1,2 mg/kg (13).
39120 |:| Clorhidrato de N,N-bis(2- LME(T) = 1,2 mg/kg (13) expresado
hidroxietil)alquil(C8-C18)amina. como amina terciaria (excluyendo el
Cl H).
400000 00991-84- |2,4-Bis (octiltio) 6-(4-hidroxi-3,5-di-terc- LME=30 mg/kg.
4 butilanilino) 1, 3, 5-triazina.
400200 110553- 2,4-Bis(octiltiometil) 6-metilfenol. LME = 6 mg/kg.
27-0
401600 61269-61- | Copolimero N,N'-bis(2,2,6,6-tetrame-til-4- LME= 2,4 mg/kg.
2 piperidil) hexametilendiamina 1,2 -
dibromoetano.
408000 13003-12- | 4,4'-Butilidenbis(6-terc-butil-3-metilfe- LME= 6 mg/kg.
8 nftlitridecilo fosfito).
409800 19664-95- | Butirato de manganeso. LME(T) = 0,6 mg/kg (10)
0 (expresado como manganeso).
420000 63438-80- | Tris(isooctilo tioglicolato) de (2carbobu- LME
2 = 30 mg/kg. toxi etil)estafio.
424000 10377-37- | Carbonato de litio. LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado
4 como litio).
424800 00584-09- | Carbonato de rubidio. LME= 12 mg/kg.
8
4360001 04080-31- | Cloruro de 1-(3cloroalil) 3,5,7-triaza-1-a- LME = 0,3 mg/kg.
3 zoniaadamantano.
4368001 00075-45- | Clorodifluorometano. LME = 6 mg/kg .De acuerdo con las
6 especificaciones del anexo VII.
449600 11104-61- | 6xido de cobalto. LME(T) = 0,05 mg/kg (14)
3 (expresado como cobalto).
454400 Cresoles, butilados, estirenados. LME = 12 mg/kg.
45650 |:| 6197-30-4 |Ester 2-etilhexilico del acido 2-ciano-3,3- LME = 0,05 mg/kg.
difenilacrilico.
467200 04130-42- | 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol. CMA= 4,8 mg/6 dm?.

1




4760000 84030-61- |Bis(isooctilo tioglicolato) de di-n- LME = 12 mg/kg.
5 dodecilestafio.
486400 00131-56- | 2,4-Dihidroxibenzofenona. LME (T) = 6 mg/kg (15).
6
4880001 00097-23- |2,2'-Dihidroxi-5,5'-diclorodifenilmetano. LME= 12 mg/kg.
4
488802 00131-53- | 2,2'-Dihidroxi-4-metoxibenzofenona. LME(T)= 6 mg/kg (15).
3
496000 26636-01- |Bis(isooctilo tioglicolato) de dimetilestafio. LME(T) = 0,18 mg/kg (16)
1 (expresado como estafio).
4984003 02500-88- | Disulfuro de dioctadecilo. LME = 3 mg/kg.
1
501600 Bis[n-alquilo(C10-C16) tioglicolato] de di- LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
noctilestafio. (expresado como estafio).
502400 10039-33- |Bis(2-etilhexilo maleato) de di-n-octilestafio. |LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
5 (expresado como estafio).
503200 15571-58- | Bis(2-etilhexilo tioglicolato) de di-n- LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
1 octilestafio. (expresado como estafio).
503600 Bis(etilo maleato) de di-noctilestafo. LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
(expresado como estafio).
504000 33568-99- | Bis(isooctilo maleato) de di-noctilestafio. LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
9 (expresado como estafio).
Numero Numero . I
PM/REF(1) CAS (2) Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
504800 26401- Bis(isooctilo tioglicolato) de di-n-octilestafo. LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
97-8 (expresado como estafio).
505600 1,4-Butanodiol bis(tioglicolato) de di- LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
noctilestafio. (expresado como estafio).
506400 03648- Dilaurato de di-noctiiestafio. LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
18-8 (expresado como estafio).
507200 15571- Dimaleato de di-n-octilestafio. LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
60-5 (expresado como estafio).
508000 Dimaleato de di-noctilestafio esterificado. LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
(expresado como estafio).
508800 Dimaleato de di-n-octilestafio, (n = 2-4). LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
polimeros (expresado como estafio).
509600 69226- Etlienglicol bis(tioglicolato) de di-n- LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
44-4 octilestafio. (expresado como estafio).
510400 15535- Tioglicolato de di-n-octilestafio. LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
79-2 (expresado como estafio).
511200 (Tiobenzoato) (2-etilhexilo tioglicolato) de di- | LME(T) = 0,04 mg/kg (17)
noctilestafio. (expresado como estafio).
51570 L] 00127- Difenilsulfona. _
63-9 LME = 3 mg/kg (25).
516800 00102- N,N'-Difeniltiourea. LME = 3 mg/kg.
08-9
5200000 ;;_136- Acido dodecilbencenosulfénico. LME = 30 mg/kg.
523200 52n47- 2-(4-Dodecilfenil)indol. LME = 0,06 mg/kg.




59-3

528800 23676~ 4-Etoxibenzoato de etilo. LME = 3,6 mg/kg.
09-7
532000 23949- 2-Etoxi-2'-etiloxanilida. LME = 30 mg/kg.
66-8
589600 00057- Bromuro de hexadeciltrimetilamonio. LME = 6 mg/kg.
09-0
59120 23128- 1,6-Hexametilen-bis[3-(3,5-ditercbutil-4- LME=45 mg/kg.
74-7 hidroxifenil)propionamida].
592000 35074- 1,6-Hexametilen-bis[3-(3,5-ditercbutii-4- LME=6mg/kg.
77-2 hidroxifenil)propionato].
603200 70321- 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1- LME= 1,5 mg/kg.
86-7 dimetilbencil)fenil]benzotriazol.
604000 03896- 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'-metilfe-nil) 5- LME(T)=30 mg/kg(19).
11-5 clorobenzotriazol.
608000 65447- Copolimero1-(2-hidroxietil) 4-hidroxi-2,2,6,6- |LME=30 mg/kg.
77-0 tetrametilpiperidina succi nato de dimetilo.
6128001 03293- 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona. LME(T)= 6 mg/kg (15).
97-8
6136001 00131- 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona. LME(T)= 6 mg/kg (15).
57-7
614400 02440- 2-(2'-Hidroxi-5'-metilfenil)benzotriazol. LME(T) = 30 mg/kg (19).
22-4
616000 01843- 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona. LME(T)= 6 mg/kg (15).
05-6
632000 51877- Lactato de manganeso. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado
53-3 COmMo manga-neso).
643200 10377- loduro de litio. LME(T) = 1 mg/kg (11) (expresado
51-2 como yodo) y LME(T) = 0,6 mg/kg
(8) (expresado como litio).
651200 07773- Cloruro de manganeso. LME(T)=0,6 mg/kg (10) (expresado
01-5 COmMoO manganeso).
652000 12626- Hidréxido de manganeso. LME(T)=0,6 mg/kg (10) (expresado
88-9 COmMo manganeso).
652800 10043- Hipofosfito de manganeso. LME(T)=0,6 mg/kg (10) (expresado
84-2 COmMo manganeso).
6536001 11129- Oxido de manganeso. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado
60-5 COMO manganeso).
654400 Pirofosfito de manganeso. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado
COMO manganeso).
6636001 85209- Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di-terc-bu- LME= 5 mg/kg.
91-2 tilfenil)sodio.
664000 00088- 2,2'-Metilenbis(4-etil-6-terc-butilfenol). LME(T) = 1,5 mg/kg (20).
24-4
6648001 00119- 2,2'-Metilenbis(4-metil-6-terc-butilfenol). LME(T) = 1,5 mg/kg (20).
47-1
6736001 67649- Tris(isooctilo tioglicolato) de mono-n-do- LME = 24 mg/kg.
65-4 decilestafio.
67520010 54849- Tris(isooctilo tioglicolato) de LME(T) = 0,18 mg/kg (16)
38-6 monometilestafio. (expresado como estano).




Ndmero Ndmero - e
PM/REF(1) | CAS (2) Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)
6760002 Tris[alquilo(C10-C16) tioglicolato] de mono-n- LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expresado

octilestafio. como estano).
67680 27107- | Tris(2-etilhexilo tioglicolato) de mono-n- LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expresado
89-7 octilestafio. como estano).
6776001 26401- Tris(isooctilo tioglicolato) de mono-n-octilestafio. | LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expresado
86-5 como estano).
680780 27253- Neodecanoato de cobalto. LME(T) = 0,05 mg/kg (expresado
31-2 como acido neodecanoico) y LME(T)
= 0,05 mg/kg (14) (expresado como
cobalto). Sustancia no para uso en
polimeros en contacto con alimentos
para los cuales esta establecido el
simulante D en el anexo IV.
683200 02082- 3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato de |LME = 6 mg/kg.
79-3 octadecilo.
684000 10094- Octadecilerucamida. LME = 5 mg/kg.
45-8
68860 L] |04724- |Acido n-octilfosfénico. LME = 0,05 ma/kg.
48-5
698400 16260- Oleilpalmitamida. LME = 5 mg/kg.
09-6
721600 00948- 2-Fenilindol. LME = 15 mg/kg.
65-2
728000 01241- | Fosfato de difenilo 2-etilhexilo. LME = 2,4 mg/kg.
94-7
730400 13763- Fosfato de litio. LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado
32-1 como litio).
731200 10124- Fosfato de manganeso. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado
54-6 Ccomo manganeso).
744000 Fosfito de tris(nonil- y/o dinonilfenilo). LME = 30 mg/kg.
774400 Diricinoleato de polietilenglicol. LME = 42 mg/kg.
775200 61791- |Ester de polietilenglicol con aceite de ricino. LME = 42 mg/kg.
12-6
783200 09004- |[Monoricinoleato de polietilenglicol. LME = 42 mg/kg.
97-1
8120001 71878- Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil) amino]-1,3,5- LME = 3mg/kg.
19-8 triazina-2, 4-diil-[(2,2,6,6,-tetrametil-4-
piperidil)imino-hexametileno-[(2, 2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)imino.
8168001 07681- |Ioduro de potasio. LME(T) = 1 mg/kg (11) (expresado
11-0 como yodo).
820200 19019- | Propionato de cobalto. LME(T) = 0,05 mg/kg (14)
51-3 (expresado como cobalto).
8359500 119345- | Producto de reaccion de fosfonito de di-terc- LME = 18 mg/kg. De acuerdo con las
01-6 butilo con difenilo, obtenido por medio de especificaciones del anexo VII.
condensacion de 2,4-di-terc-butilfenol con el
producto de la reaccion Friedel Craft de tricloruro
de fésforo con difenilo.
837000 nn1a1- | Acido ricinoleico. LME = 42 mg/kg.




22-0
848000 00087- Salicilato de 4-terc-butilfenilo. LME = 12 mg/kg.
18-3
8488001 00119- Salicilato de metilo. LME = 30 mg/kg.
36-8
857600 12068- Silicato de litio aluminio (2:1:1). LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado
40-5 como litio).
859202 12627- Silicato de litio. LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado
14-4 como litio).
8680001 07681- |Ioduro de sodio. LME(T) = 1 mg/kg (11) (expresado
82-5 como yodo).
8688001 Dialquilfenoxibencenodisulfonato de LME = 9mg/kg.
monoalquilo, sal de sodio.
891700 13586- Estearato de cobalto. LME(T) = 0,05 mg/kg (14)
84-0 (expresado como cobalto).
920000 07727- Sulfato de bario. LME(T) = 1 mg/kg (12) (expresado
43-7 como bario).
9232001 Eter de tetradecil-poiioxietileno(OE = 3-8) del LME= 15 mg/kg.
acido glicdlico.
925600 38613- Difosfonito de tetrakis(2,4-di-terc-butilfenil) LME = 18 mg/kg.
77-3 4,4'-bifenileno.
928000 28?;96- 4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3-metilfenol). LME = 0,48 mg/kg.
928800 41484- Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- LME = 2,4 mg/kg.
35-9 hidroxifenii)propionato] de tiodietanol.
931200 00123- |Tiodipropionato de didodecilo. LME(T) = 5 mg/kg (21).
28-4
932800 00693- | Tiodipropionato de dioctadecilo. LME(T) = 5 mg/kg (21).
36-7
945600 00122- | Triisopropanolamina. LME = 5 mg/kg.
20-3
95000 |:| 28931- | Trimetilolpropano trimetacrilato-metilo
67-1 metacrilato copolimero.
95280 0O 40601- 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2, 6- LME = 6 mg/kg.
76-1 dimetilbencil) 1,3,5-triazina-2,4,6(1H,3H, 5H)-
triona.
9536001 27676~ 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxibencil)- LME = 5 mg/kg.
62-6 1,3,5-triazina-2,4, 6(1H,3H,5H)-triona.
9560001 01843- 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc-butilfenil) LME=5 mg/kg.
03-4 butano.

Notas sobre la columna Restricciones y/o especificaciones:

(1) Advertencia: existe el riesgo de superacion del LME en simulantes
alimenticios grasos.

(2) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 10060 y 23920,
no debe superar la restriccion indicada.

(3) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 15760, 16990,
47680, 53650 y 89440, no debe superar la restriccion indicada.

(4) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 19540, 19960 y
64800, no debe superar la restriccion indicada.

(5) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 14200, 14230 y
41840, no debe superar la restriccion indicada.

(6) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 66560 y 66580,
no debe superar la restriccion indicada.

(7) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las




sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 30080, 42320,
45195, 45200, 53610, 81760, 89200 y 92030, no debe superar la restriccion
indicada.

(8) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 42400, 64320,
73040, 85760, 85840, 85920 y 95725, no debe superar la restriccion
indicada.

(9) Advertencia: existe el riesgo de que la migracién de la sustancia deteriore
las caracteristicas organolépticas de los alimentos con los que esté en
contacto y, en ese caso, el producto terminado podria ocasionar una
alteracion de los caracteres organolépticos o una modificacién inaceptable de
la composicion de los productos alimenticios.

(10) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 30180, 40980,
63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 y 73120, no debe superar la
restriccion indicada.

(11) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 45200, 64320,
81680 y 86800, no debe superar la restriccion indicada.

(12) LILME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 36720, 36800,
36840 y 92000, no debe superar la restriccion indicada.

(13) LILME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 39090 y 39120,
no debe superar la restriccion indicada.

(14) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 44960, 68078,
82020V89170, no debe superar la restriccidén indicada.

(15) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 15970, 48640,
48720, 48880, 61280, 61360 y 61600, no debe superar la restriccion
indicada.

(16) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 49600, 67520 y
83599, no debe superar la restriccion indicada.

(17) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 50160, 50240,
50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640, 50720, 50800, 50880, 50960,
51040 y 51120, no debe superar la restriccion indicada.

(18) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 67600, 67680 y
67760, no debe superar la restriccion indicada.

(19) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los niumeros PM/REF.: 60400, 60480
V61440, no debe superar la restriccion indicada.

(20) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 66400 y 66480,
no debe superar la restriccion indicada.

(21) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 93120 y 93280,
no debe superar la restriccion indicada.

(22) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.: 17260 y 18670,
no debe superar la restriccion indicada.

(23) LLME(T), significa en este caso que la suma de la migracién de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nUmeros PM/REF.:13620,
36840,40320 y 87040, no debe superar la restriccidon indicada.

(24) DLME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los numeros PM/REF.: 13720 y 40580,
no debe superar la restriccion indicada.

(25) DLME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las
sustancias siguientes, sefialadas con los nimeros PM/REF.: 16650 y 51570,
no debe superar la restriccion indicada.

(26) DCM(T), significa en este caso que la suma de las cantidades residuales
de las sustancias siguientes, sefaladas con los nimeros PM/REF.: 14950,



15700, 16240, 16570,16600,16630,18640,19110,22332,22420, 22570,
25210, 25240 y 25270, no debe superar la restriccion indicada.

ANEXO VI.
Productos obtenidos mediante fermentacion bacteriana.

Ndmero Numero - e

PM/REF(1) CAS (2) Nombre (3) Restricciones y/o especificaciones (4)

18888 80181- Copolimero de los acidos 3- LME = 0,05 mg/kg para acido croténico (como

31-3 hidroxipenta-noico y 3-h impureza) y de conformidad con las
idroxibutanoico. especificaciones mencionadas en el anexo VII.
ANEXO VII.
Especificaciones.

Parte A: Especificaciones generales.

Los materiales y objetos fabricados utilizando isocianatos aromaticos o
colorantes preparados mediante enlaces diazo no deberan liberar aminas
aromaticas primarias (expresadas como anilinas) en cantidad detectable (DL
= 0,02 mg/kg de alimento o simulante alimenticio, tolerancia analitica

incluida).

No obstante, el valor de migracion de las aminas aromaticas

primarias incluidas en el presente Real Decreto queda excluido de esta
restriccion.

Parte B: Otras especificaciones.

Nimero Otras especificaciones
PM/REF
16690 Divinilbenceno.
Puede contener hasta un 40% de etilvinilbenceno.
18888 Copolimero de los acidos 3-hidroxipentanoico y 3-hidroxibutanoico.

Definicion: estos copolimeros se producen por fermentacidén controlada de Alcaligenes eutrophus que
utiliza mezclas de glucosa y acido propanoico como fuentes de carbono. El organismo utilizado no ha
sido manipulado genéticamente y procede de un Unico organismo natural, Alcaligenes eutrophus
cepa H16 NCIMB 10442. Se almacenan cepas madres de este organismo en ampollas liofilizadas. A
partir de la cepa madre se prepara una cepa secundaria de trabajo que se conserva en nitrégeno
liquido y se emplea para preparar indculos para el fermentador. Las muestras del fermentador se
examinan diariamente tanto al microscopio como para detectar cualquier cambio en la morfologia
colonial en una serie de agares a distintas temperaturas. Los copolimeros se aislan de las bacterias
tratadas con calor mediante digestion controlada de los deméas componentes celulares, lavado y
secado. Estos copolimeros se presentan normalmente como granulos formulados y preparados por
fusion que contienen aditivos tales como agentes nucleantes, plastificantes, material de relleno,
estabilizadores y pigmentos, todos los cuales se ajustan a las especificaciones generales y
especificas.

Nombre quimico: Poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato).

Numero CAS: 80181-31-3.

Férmula estructural:

C|H3
CHa IO ClH 2 OI
i | I
(-0-CH-CH-C-)mH{0-CH-CH5-C-n

donde nf/im+n)>a 0y <a02b

Peso molecular medio: no menos de 150.000 daltons (medido mediante cromatografia de
penetracion en gel).

Ensayo: no menos del 98% de poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato) analizado
después de hidrélisis como mezcla de los acidos 3-D-hidroxibutanoico y 3-D-hidroxipentanoico.
Descripcion: polvo blanco o blanquecino después del aislamiento.

Caracteristicas.

Pruebas de identificacion:

Solubilidad: soluble en hidrocarburos clorados como el cloroformo o el diclorometano, pero
practicamente insoluble en etanol, alcanos alifaticos y agua.

Migracion: la migracidn del acido crotonico no debera superar los 0,05 mg/kg de producto
alimenticio. Pureza: antes de la granulacion, el polvo de copolimero bruto debe contener:

- Nitrégeno: no mas de 2.500 mg/kg.

- Cinc* nn mAc de 10N ma/ka de matearial nlActica




- Cobre: no mas de 5 mg/kg de material plastico.
- Plomo: no mas de 2 mg/kg de material plastico.
- Arsénico: no mas de 1 mg/kg de material plastico.
- Cromo: no mas de 1 mg/kg de material plastico.

23547 Polidimetilsiloxano (pm>6.800).
Viscosidad minima: 100 x 10 m?/s (= 100 centistokes) a 25 °C.

25385 Trialilamina.

40 mg/kg de hidrogel en la proporcion de 1 kg de producto alimenticio por un maximo de 1,5 g de
hidrogel. Deberd utilizarse Unicamente en hidrogel no destinado a entrar en contacto directo con los
alimentos.

38320 4-(2-benzoxazolil) 4'{5-metil-2-benzoxazolil) estilbeno.
No mas de 0,05% p/p (cantidad de sustancia utilizada/cantidad de formulacién).

436800 | Clorodifluorometano.
Contenido de clorofluorometano inferior a 1 mg/kg de la sustancia.

472100 |Acido dibutiltiostannoico polimero.
Unidad molecular =(CgH1853Sn2) n (n=1,5-2).

76721 Polidimetilsiloxano (pm>6.800).
Viscosidad minima: 100 x 10-6 m?/s (=100 centistokes) a 25 °C.

835950 | Producto de reaccion de di-terc-butilfosfonito con bifenilo, obtenido mediante condensacion de 2,4
di-terc-butilfenol con el producto de una reaccion Friedel Craft de tricloruro de fésforo y bifenilo.
Composicion:

4,4' Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito]. (Nimero CAS 38613-77-3) [36-46%
p/p(1)].

4,3' Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito]. (Nimero CAS 118421-00-4) (17-23%
p/p1(1).

3,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito]. (NUmero CAS 118421-01-5) (1-5%
p/p)(1).

4-Bifenileno-0,0-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito]. (Nimero CAS 91362-37-7) (11-19%
p/p)(1).

Tris(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfito. (NGmero CAS 31570-04-4) (9-18% p/p)(1).
4,4-Bifenileno-0,0-bis[2,4di-terc-butilfenilo)fosfonato-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito.
(NUmero CAS 112949-97-0) (< 5% p/p)(1).

Otras especificaciones:

Contenido de fésforo: min. 5,4%, max. 5,9%.

Indice de acidez: méx. 10 mg KOH/g.

Intervalo de fusion: 85-110 °C.

88640 Aceite de soja epoxidado.
Oxirano < 8%, numero de yodo < 6.

95859 Ceras refinadas derivadas de materias primas a base de petrdleo o de hidrocarburos sintéticos.

El producto debe tener las especificaciones siguientes:

Cantidad de hidrocarburos minerales con un nimero de carbonos inferior a 25: no mas de 5% (p/p).
Viscosidad no inferior a 11 x 10°® m?/s(=11 centistokes) a 100 °C.

Peso molecular medio no inferior a 500.

95883 Aceites minerales blancos parafinicos derivados de hidrocarburos a base de petréleo.

El producto debe tener las especificaciones siguientes:

Cantidad de hidrocarburos minerales con un niimero de carbonos inferior a 25: no mas de 5% (p/p).
Viscosidad no inferior a 8,5 x 10-6 m?/s (= 8,5 centistokes) a 100 °C.

Peso molecular medio no inferior a 480.

(1) Cantidad de sustancia empleada/cantidad de formulacion.

Notas:
€2 Anexo II (punto 8 -definiciones CM (T), LME y LME (T)-, Secciones A -sustancias n° 13075,
13510. 13560. 12720. 14650. 14950. 15310. 15700. 16240. 16570. 16600. 16630. 16690.

3 Anexos II (punto 8 -definiciones CMA y CMA (T)-, Seccion A -sustancias n°® 13620, 16650,
18897. 18898 v 22332~ v notas 23. 24. 25 v 26). V (Secciones A -sustancias n® 36840. 40320.




materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los alimentos y se regulan
determinadas condiciones de ensayo.

'C:) Anexo V (Seccion A -aditivo n° 40020-):
Suprimido por Orden SC0O/983/2003, de 15 de abril, por la que se modifican los anexos del Real Decreto
118/2003, de 31 de enero, por el que se aprueba la lista de sustancias permitidas para la fabricacion de
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los alimentos y se regulan
determinadas condiciones de ensayo.




