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mismos, sin perjuicio de 'Ias competencias que corres­
ponden a las Comunidades Aut6nomas. 

2. Los Comites especializados .analizaran tecnica­
mente y elevaran a la Comisi6n Nacional propuestas de 
acuerdo sobre las materias que tematicamente les 
correspondan 0 les sean especificamente asignadas por 
aquella. 

3. Cada uno de los Comitiis especializados de Espa­
cios Naturales Protegidos, de Humedales y de Lucha 
contra 105 Incendios Forestales estara compuesto por 
un representante de cada Comunidad Aut6noma, un 
representante de la Secretaria de Estado de Medio 
Ambiente y Vivienda del Ministerio de Obras Publicas, 
Transportes y Medio Ambiente y un represerıtante del 
ICONA, que ejercera su Presidencia. Del Comite de Flora 
y Fauna Silvestres formara parte, ademas, un represen­
tante de la Direcci6n General de Comercio Exterior del 
Ministerio de Comercio y Turismo. 

4. La Secretaria de los Comites especializados sera 
desempenada por un funcionario deIICONA. 

Articulo 6. Solicitud de informaci6n complementaria. 

La Comisi6n Nacional de Protecci6n de la Naturaleza 
podra recabar de los 6rganos de las Administraciones 
Publicas y de las entidades de Derecho publico vincu­
ladas 0 dependientes de ellas, cuantos datos e informes 
considere necesarios para el mejor desarrollo de sus 
funciones. 

Articulo 7. Reuniones. 

La Comisi6n Nacional de Protecci6n de la Naturaleza 
se reunira, al menas, .una vez al ano y cuantas veces 
la coovoque el Presidente por propia iniciativa 0 a ins­
tancias de la mitad de los miembros. 

Articulo 8. Asisten'cia de expertos. 

Cuando el objeto de la reuni6n 10 requiera, el Pre­
sidente, previa consulta a los miembros de la Comisi6n, 
convocara a expertos que la asistan en materias de su 
competencia. 

Articulo 9. Coordinaci6n con .el Consejo Asesor de 
Medio Ambiente. 

La Comisi6n Nacional de Protecci6n de la Naturaleza, 
a traves del Consejo Asesor de Medio Ambiente, podra 
recabar la participaci6n social, en asuntos relacionados 
con la protecci6n de los recursos naturales, por medio 
de las organizaciones no gubernamentales cuyo objeto 
es la defensa del medio ambiente a que se refiere el 
parrafo b) del articulo 3 del Real Decreto 224/1994, 
de 14 de febrero, por el que se crea el Consejo Asesor 
del Medio Ambiente. 

Articulo 10. Regimen de funcionamiento. 

1. La Comisi6n Nacional de Protecci6n de la Natu­
raleza establecera sus propias normas de funcionamien­
to, en las que se determinara el regimen de acuerdos. 
En todo caso, para la adopci6n de dichos acuerdos sera 
necesario el voto favorable de la Administraci6n General 
del Estado y de la mayoria de las Comunidades Aut6-
nomas. . 

2. Sin J1IƏrjuicio de las peculiaridades previstas en 
el presente Real Decreto, la Comisi6n Nacional de Pro­
tecci6n de la Naturaleza y los Comites especializados 
adscritos a la misma ajustaran su funcionamiento a 10 
dispuesto en el capftulo ii del Titulo" de la Ley 30/1992, 
de 26 de noviembre, de Regimen Juridico de las Admi­
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo 
Comun. 

Disposici6n final primera. Facultad de desarrollo. 

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen­
taci6n, en el ambito de sus competencias, para dictar 
las disposiciones y adoptar las medidas que sean pre­
cisas para el desarrollo y ejecuci6n del presente Real 
Decreto. 

Disposici6n final segunda. Entrada en vigor. 

EI presente Real Decreto entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletin Oficial del 
Estado». 

Dado en Madrid a 23 de diciembre de 1994. 

JUAN .CARLOS R. 

E.l Ministro de Agricultuı a, Pesca 
V Allmentaci6n. 

ıuıs MARIA ATIENZA SERNA 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 

1234 REAL DECRETO 2207/1994, de 16 de 
noviembre, por el que se aprueba la lista de 
sustancias permitidas para la fabricaci6n de 
materiales y objetos pltısticos destinados a 
entrar en contacto con los alimentos y se regu­
lan determinadas condiciones de ensayo. 

EI Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre, 
por el que se aprueba la Reglamentaci6n tecnico-sani­
taria para la elaboraci6n, circulaci6n y comercio de mate­
riales plasticos destinados a entrar en contacto con 105 
praductos alimenticios y alimentarios, incorpor6 a la 
legislaci6n nacional las directivas comunitarias relativas 
a los materiales y envases destinados aestar en contacto 
con los alimentos, y en particular la Oirectiva 
76/893/CEE del Consejo, de 23 de noviembre, pos­
teriormente derogada por la Directiva 89/109/CEE del 
Consejo, de 21-de diciembre de 1988, relativa a los 
materiales y objetos destinados a entrar en contacto 
con los productos alimenticios, la Directiva 80/590/CEE 
de la Comisi6n, de 9 de junio, y, parcialmente, la Directiva 
82/711/CEE del Consejo, de 18 de octubre. 

La publicaci6n de la Directiva 90/128/CEE de la 
Comisi6n, de 23 de febrero, donde se establecen las 
migraciones maximas permitidas para los mon6meros 
y sustancias de partida, la lista positiva de los mismos, 
el limite m;\ximo de migraci6n global de los materiales 
y objetos plasticos, y las condiciones de ensayo, hizo 
necesaria la' adaptaci6n de nuestra legislaci6n a la mis­
ma, y a las directjvas comunitarias previas, relacionadas 
tambien con las condiciones de ensayo de los materiales 
y objetos plasticos: la Directiva 82/711/CEE del Con­
sejo, de 18 de octubre, y la Directiva 85/572/CEE del 
Consejo, de 19 de diciembre. La transposici6n a nuestro 
ordenamiento juridico de dichas disposiciones se realiz6 
a traves del Real Decreto 211/1992, de 6 de marzo, 
por el que se aprob6 la lista de sustancias permitidas 
para la fabricaci6n de materiales y objetos plasticos des­
tinados a entrar en contacto con los alimentos y se.regu­
lan determinadas condiciones de ensayo. 

Posteriormente, la Directiva 92/39/CEE de la Comi­
si6n, de 14 de mayo, por la que se modifica la Directiva 
90/128/CEE de la Comisi6n, se incorpor6 a nuestro 
ordenamiento juridico mediante el Real Dl!creto 
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1769/1993, de 8 de octubre, por el que se modific6 
el Real Decreto 211/1992, antes citado. 

Por ultimo, las Directivas 82/711/CEE y 
90/ 128/CEE, anteriormente citadas, han sido objeto a 
su vez de modificaciones ulteriores, mediante las Direc­
tivas 93/8/CEE de la Comisi6n: de 15 de marzo, relativa 
a la modificaci6n de la Directiva 82/711 /CEE del Con­
sejo, que establece las normas de base necesarias para 
la verificaci6n de la migraci6n de 105 componentes de 
105 materiales y objetos de materia plastica destinados 
a entrar en contacto con productos alimenticios, y la 
Directiva 93/9/CEE de la Comisi6n, de 15 de marzo, 
relativa a la modificaCi6n de la Directiva 90/128/CEE, 
correspondiente a 105 materiales y objetos plasticos des­
tinados a entrar en contacto con 105 productos alimen­
ticios y alimentarios. 

La incorporaci6n de estas dos ultimas Directivas, 
93/8/CEE y 93/9/CEE, a nuestro ordenamiento juridico, 
se lIeva a cabo mediante el presente Real Decreto, que 
viene a derogar 105 Reales Decretos 211/1992 y 
1769/1993 antes referenciados. 

Asi, se introducen distintas modificaciones a la nor­
mativa vigente sobre las condiciones de tiempo y tem­
peratura de ensayos de migraci6n; se modifica la lista 
de ruon6meros y sustancias de partida, aıiadiendo nue­
vas sustancias a la secci6n A. modificando el contenido 
de la columna «Restricciones» de algunas de ellas, supri­
miendo otras, ampliando la secci6n 8 y aceptando defi­
nitivamente algunas sustancias por su incorporaci6n a 
la secci6n A. Estas modificaciones estan en la linea, ya 
anunciada en la normativa vigente, de progresiva supre­
si6n de la secci6n 8 del anexo II, con el objeto de que, 
a partir del 1 de enero de 1997,5610 se puedan utilizar, 
para la fabricaci6n de materiales y objetos plasticos des­
tinados a entrar en contacto con los alimentos, los mon6-
meros y demas sustancias de partida enumeradas en 
la secci6n A del anexo II, en los terminos y con las res­
tricci<ines allf especificadas. . 

Por otro lado, la Resolucron de I.a Subsecretaria para 
la Sanidad de 4 denoviembre de 1982 (<<Boletin Oficial 
del Estado» del 24), r:nodificada por Orden del Ministerio 
de Sanidad y Consumo de 3 de julio de 1985 (<<Boletin 
Oficial del Estado» del 12), regula los materiales y objetos 
plasticos, asi como la əutorizaci6n de 105 mon6meros 
y sustancias de partida y los əditivos. Esta Resoluci6n 
afecta a otros materiales no incluidos en el ambito de 
aplicaci6n del Real Decreto 1425/1988, por 10 que es 
necesario mantener la I(igencia de la misma, dada que 
la Directiva 90/128/CEE, 5610 se refiere a 105 mon6-
meros y sustancias de partida, siendo necesario con­
tinuar aplicando la Resoluci6n de la Subsecreıaria para 
la Sanidad de 4 de noviembre de 1982, en 10 que se 
refiere a la lista positiva de las sustancias utilizables como 
aditivos, pues de 10 contrario se producira un vacfo legal 
en relaci6n con dichas sustancias·. La vigencia de esa , 
Resoluci6n queda recogida tambien en el apartado 1 
del articulo 6 de este·Real Decreto. 

Por todo 10 expuesto, ha sic;lo elaborada la presente 
disposici6n, que establece Iəs listas positivas de mon6-
meros y sustancias de partida, sus limites- especificos 
de migraci6n y la migraci6n global maxima para los mate­
riales y objetos pıasticos. 

EI presente Real Decreto se dicta de acuerdo con 
10 dispuesto ·en el articulo 40.2 y 4 de la Ley 14/1986, 
de 25 de abril. General de Sanida.d, y al amparo de 10 
establecido en el articulo 149.1.16.a de la Constituci6n. 
En su tramitaci6n han sido oidos los sectores afectados. 

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad 
y Consumo, de Industria y Energia, de Agricultura, Pesca 

y Alimentaci6n y de Comercio'y Turismo, con informe 
de la Comisi6n Interministerial para la Ordenaci6n Ali­
mentaria, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberaci6n del Consejo de Ministros en su reuni6n del 
dia 11 de noviembre de 1994, 

DISPONGO: 

Articulo 1. Ambito d.e aplicaci6n. 

1. EI presente Real Decreto tiene por objeto aprobar 
la lista positiva de mon6meros y sustancias de partida 
əutorizadas para la fabricaci6n de materiales y objetos 
plasticos destinados a entrar en contacto con los pro-

. ductos alimenticios y alimentarios, sus migraciones maxi­
mas permitidas cedidas en prueba de migraci6n, ya sea 
global 0 para un constituyente especffico y determinar 
las condiciones de los ensayosde las mismas. 

2. Este Real Decreto es aplicable ə los materiales 
y objetos plasticos incluidos en el ambito de aplicaci6n 
y definiciones establecidas en los articulos 1 y 2 de 
la Reglamentaci6n tecnico-sanitaria para la elaboraci6n, 
circulaci6n y comercio de materiales plasticos destina­
dos a entrar en contacto con los productos alimenticios 
y alimentarios, aprobada por el Real Decreto 
1425/1988, de 25 de noviembre. • 

3. Quedan excluidas del ambito de aplicaci6n del 
presente Real Decreto: 

a) Las peliculas de celulosa regenerada barnizada 
o no barnizada. 

b) . Los elast6meros y cauchos naturales 0 sinteticos. 
c) los papeles y cartones, moçjificados 0 no, por 

adici6n de materia pıastica. ... 
d) Los revestimientos de superficie obtenidos a par­

tir de: ceras de parafina, incluidas las ceras de parafina 
sintetica y/o ceras microcristalinas. Mezclas de ceras 
mencionadas en el parrafo anterior, entre si y/o micro­
cristalinas. 

e) Las resinas de intercambio i6nico. 

Articulo 2. Umite de migraci6n global. 

Los materiales y objetos plasticos no deberan ceder 
sus componentes a los productos alimenticios en can­
tidades que excedan de 10 miligramos por decfmetro 
cuadrado de superficie de material 0 articulo (mg/dm2

) 

(limite de migraci6n global). No obstante, dicho limite 
sera de 60 miligramos de constituyentes liberados por 
kilogramo de producto alimenticio (mg/kg) en 105 
sigCıientes ca sos: 

a) Objetos que sean envases 0 que sean compa­
rables a envases 0 que puedan rellenarse de una capa­
çidad no inferior a 500 mililitros (ml) 'f no superior 
a 10 litros. 

b) Objetos que puedan rellenarse y cuya superficie 
en contacto con 105 productos alimenticios sea imposible 
de calcular .. 

c) Capuchones. obturadores, tapones u otros dis­
positivos de cierre similares. 

Articulo 3. Umites de migraci6n especffica. 

1. Los limites de migraci6n especffica indicados en 
el anexo ii de este Real Decreto. estan expresados en 
mg/Kg. No obstante. tales limites se expresa.n en 
mg/dm2 en 105 siguientes ca sos: . 

a) Objetos que sean envases 0 que sean compa­
rables a envase. 0 que puedan rellenarse. de una capa­
cidad inferior a 500 mililitros (ml) 0 superior a 10 litros. 

b) Laminas, peliculas u otros materiales que 1)0 pue­
dan rellenarse 0 para los que sea imposible calcular la 



1592 Miercoles 18 enera 1995 BOE num. 15 

relaci6n entre la superficie de tales materiales y la can­
tidad de praducto alimenticio en contacto con ellos. 

2. En los ca sos considerados en el apartado 1. los 
IImites indicados en el anexo II. expresados en mg/Kg. 
se dividiran por 6. como factor convencional de con­
versi6n. para expresarlos en mg/dm2 

Artfculo 4. Condiciones de los ensayos de migraci6n. 

1. Los ensayos de migraci6n se pueden efectuar 
bien en productos alimenticios 0 bien en simulantes. 

2. " La verificaci6ndel cumplimiento· de los IImites 
de migraci6n se efectuara de acuerdo con 10 establecido 
en los anexos.1 y iV del presente Real Decreto. 

3. No sera obligatoria la verificaci6n del cumplimien­
to de los IImites de migraci6n especffica prevista en el 
artfculo. 3. en caso de que se pueda de.mostrar que el 
cumplimiento del IImite de migraci6n global establecido 
en el articulo 2 implica que no se rebasan los IImites 
de migraci6n especffica. 

4. No sera obligatoria'la verificaci6n del cumplimien­
to de los IImites de migraci6n especffica prevista en el 
artfculo 3. en caso de que se pueda demostrar que la 
cantidad de sustancia residual en el material u objeto. 
aun considerando la migraci6n completa de dicha sus­
tancia. no sobı'eı;ıasa el IImite de migraci6n especffica. 

"5. Los ensayos para co'mprobar si la migraci6n a 
los productos alimenticios se ajusta a los IImites maximos 
permitidos se realizaran en las condiciones de duraci6n 
y temperatura mas extremas previsibles en el uso reaL. 

Artfculo 5. Usta positiva de mon6meros y otras sus-
tancias de partida. 

1. Solamente podran ser utilizados para la fabrica­
ci6n de materiales yobjetos pıasticos. los mon6meros 
y otras sustancias de partida enumeradasen las sec­
ciones AyB del anexo ii de este Real Decreto. con 
las restricciones alll especificadas. 

2. Se podra realizar la ampliaci6n de la lista de la 
secci6n A del anexo II. por inclusi6n de las sustanôas 
enumeradas en la secci6n B del anexo II. conforme a 
los criterios establecidos en el anexo ııı. 0 de sustancias 
no incluidas en el anexo II. 

3. A efectos del presente Real Decreto. las listas 
positivas de mon6meros y otras sustancias de partida 
que figuran en la secciones AyB del anexo ii no pueden 
considerarse hasta la aprobaci6n de su legislaci6n espe­
cffica. como listas positivas de dichas sustancias. usadas 
en la fabricaci6n de: 

a) Revestimientos de superficie obtenidos a partir 
de productos resinosos 0 polimerizados en forma Ifquida. 
de polvo 0 d. dispersi6n. tales como barnices. lacas. 
pinturas. etc. 

b) Siliconas. 
c) Resinas epoxfdicas. 
d) Productos obtenidos por medio de fermentaci6n 

bacteriana. 
e) Adhesivos y activadores de adhesi6n. 
f) Tintas de imprenta. 

Articulo 6. Usta positiva de aditivos. 

1. La lista positiva de aditivos. no de mon6meros 
ni sustancias de partida. destinados a la fabricaci6n de 
materiales y objetos pıasticos. la lista de migraciones 
maximas en pruebas de cesi6n de algunos aditivos. las 
condiciones de pureza para las materias colorantes 
empleadas en los mismos productos y la lista de los 
materiales plasticos adecuados para la fabricaci6n de 
envases y otros utensilios que puedan estar en contacto 
con los productos alimenticios y alimentarios. incluidos 

en el ambito de aplicaci6n del presente Real Decreto. 
son las publicadas por Resoluci6n de 4 de noviembre 
de 1982. de la Subsecretarfa de Sanidad (<<Boletin Oficial 
del Estado» del 24). y su modificaci6n establecida por 
Orden de 3 de julio de 1985 (<<Boletfn Oficial del Estadon 
del 12). 

2. A los valores admitidos para las migraciones 
especfficas de los aditivos en los que se pueda presentar 
la dualidad funcional de mon6mero 0 sustancia de par­
tida y de aditivo se aplicaran los criterios establecidos 
en este Real Decreto. 

3. Estan autorizadas todas aquellas materias cola­
rantes empleadas para la fabricaci6n 0 elaboraci6n de 
materias y objetos plasticos que cumplan 10 dispuesto 
en el apartado 7.5 del artfculo 7 de la Reglamentaci6n 
təcnico-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 fabricaci6n de materiales y objetos pıasticos. 

Artfculo 7. Declaraci6n para la comercializaci6n. 

Exceptuando aquellos materiales y objetos plasticos 
que por su naturaleza. es obvia la utilizaci6n en contacto 
con alimentos 0 productos alimentarios y por 10 tanto 
deben cumplir las exigencias legales establecidas para 
los mismos. los restantes materiales y objetos pıastıcos. 
cuando estən destinados a entrar en contacto con pra­
ductos alimenticios 0 alimentarios. en las fases de comer­
cializaci6n que no sean las de venta al por menor. debe­
ran ir acompafiados de una declaraci6n por escrito que . 
certifique su conformidad con las disposiciones legales 
vigentes en la materia que le son aplicables. 

Disposici6n adicional unica. Normativa basica. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de 10 
establecido en el artfculo 149.1.16." de la Constituci6n 
de acuerdo con 10 establecido en el artfculo 40.2 y 4 
de la Ley 14/1986. de 25 de abril. General de Sani dad. 
en relaci6n con el artfculo' 2 del mismo cuerpo legal. 

Disposici6n transitoria unica. Autorizaci6n transitoria 
para el comercio y uso de determinados materiales 
y objetos. 

Se autoriza. 'h"asta el 31 de marzo de 1996. el comer­
cio y el uso delos materiales y objetos plasticos des­
tinados a entrar en contacto con productos alimenticios 
que. sin adaptarse a 10 previsto en el presente Real Decre­
to. ·se fabriquen de conformidad con el Real Decreto 
1769/1993. de 8 de octubre. 

Disposici6n derogatoria unica. Derogaci6n normativa. 

Sin perjuicio de 10 establecido en la disposici6n tran­
sitoria unica. quedan derogadas cuantas disposiciones 
de igual 0 inferior rango se opongan a 10 dispuesto en 
el presente Real Decreto. y en particular los Reales Decre­
tos 211/1992. de 6 de marzo. y 1769/1993. de 8 de 
octubre. salvo 10 previsto en la disposici6n transitoria 
unica de este ultimo. 

Disposici6n final primera. Facultades de desarrollo. 

Se autoriza a ıds Ministros de Sanidad y Consumo. 
Industria y Energfa.. Agricultura. Pesca y Alimentııci6n 
y Comercio y Turisl1'lo para dictar en el ambito de sus 
respectivas competencias las disposiciones necesarias 
para el desarrollo de este Real Decreto. asf como para 
la actualizaci6n de sus anexos. cuando ello sea necesario 
para adaptarlos a las disposiciones de la Uni6n Europea. 
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Disposici6n final segunda. Entrada en vigor. 

EI presente Real Decretoentrara en vigor a los diez 
dias de su publicaci6n en el «Boletin Oficial del Estado)). 

Dado en Madrid a 16 de noviembre de 1994. 

EI Ministro de la Presidencia, 
ALFREDo PEREZ RUBALCABA 

ANEXO 1 

JUAN CARLOS R. 

Disposiciones adicionales aplicables al control del 
cumpJimiento de los Ifmites de migraci6n 

Disposiciones generales 

1. CuandQ se comparen los resultados de las prue­
bas de migraci6n 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 mili­
gramos de sustancia 0 sustancias migradas por litro de 
simulante (mg/I), corresponderan numaricamente a mili­
gramos de sustancias 0 sustancias liberadas por kilo­
gramo de simu!ante y, de acuerdo con las condiciones 
establecidas en el anexo iV, a miligramos de sustancias 
o sustancia libəradas por kilogramo de producto alimen­
ticio. 

2. Cuando las pruebas de migraci6n se lIeven a cabo 
sobre muestras tomadas del material u objeto 0 sobre 
muestras fabricadas a prop6sito y las cantidades en pro­
ducto alimenticio 0 de simulante puestos en contacto 
con la muestra sean diferentes de la que se empleen 
en la condiciones reales en que se use el material u 
objeto, habra que corregir los resultados obtenidos apli­
cando la siguiente f6rmula: 

m . Ə2 
M = 1000 

a, . q 

Donde: 

M = sera la migraci6n en mg/kg. 
m = sera la masa expresada en mg de sustancia libe­

rada por la muestra y .determinada en la prueba de 
migraci6n. 

a 1 = sera la superficie expresada en dm2 de la mues­
tra en contacto con los alimentos 0 simulantes en el 
ensayo de migraci6n. 

a2 = sera la superficie expresada en dm2 del material 
u objeto en las condiciones reales de uso. 

q = sera la cantidad expresada en gramos de alimento 
en contacto con el material u objeto en la condiciones 
reales de uso. 

3. La determinaci6n de la migraci6n se lIevara a 
cabo sobre el material u objeto 0, si ello no es posible, 
utilizando muestras tomadas del material U objeto 0, 
cuando sea adecuado, muestras representativas de ese 
material u objeto. 

La muestra se pondra en contacto con el producto 
alimenticio 0 el simulante de forma equivalente a las 
condiciones de contacto reales. Para ello, la prueba se 
lIevara.a cabo de forma tal que s610 entren en contacto 
con el producto alimenticio 0 el simulante aquellas partes 
de las muestras destinadas a entrar en contacto con 
los productos alimenticios en el uso reaL. Esta condici6n 
es particularmente importante en el caso de materiales 
u objetos que se compongan de diversas ca pas, para 
cierres, etc. -

Las pruebas de migraci6n realizadas sobre capucho­
nes, obturadores, tapones 0 dispositivos similares uti-

lizados con cierre deberan lIevarse a cabo poniendo estos 
objetos en contacto con los envases a los que estan 
destinados de tal forma que correspondan a las con­
diciones normales 0 previsibles de uso. 

En todos estos ca sos, sera licito demostrar el cum­
plimiento de los limites de migraci6n mediante pruebas 
mas severas . 

. 4. De 'acuerdo con las disposiciones del articulo 4 
del presetıte Real Decreto, la· muestra del material u obje­
to se colocara en contacto con el producto alimenticio 
o el simulante apropiado' durante un periodo de tiempo 
y a una temperatura elegidos en relaci6n con las con­
diciones de contacto en el. uso real, de acuerdo con 
las normas establecidas "ln el anexo iV. Al final del tiempo 
prescrito, se lIevara a cabo sobre el producto alimenticio 
o el simulante la determinaci6n analitica de la canti­
dad total de sustancia (migraci6n global) y/o de la can­
tidad especifica de una 0 mas sustancias (migraci6n. 
especifica) liberadas por la muestra. 

5. Cuando un material u objeto esta destinado a 
entrar en contacto repetidas veces con productos ali­
menticios, la prueba 0 pruebas de migraci6n deberan 
lIevarse a cabo tres veces sobre una misma muestra, 
de acuerdo con las condiciones establecidas en el 
anexo iV usando otra muestra de alimento 0 simulante 
en cada prueba. La conformidad de dichp material u 
objeto con los limites se controlara sobre la base d.el 
nivel de migraci6n que se encuentre en la tercera prueba. 
No obstante, si existe una prueba concluYElnte de que 
el nivel de migraci6n no aumenta en las pruebas segunda 
y tercera y si no se sobrepasa el limite 0 limites de 
migraci6n en la primera prueba no seran necesarias las 
siguientes. 

Disposiciones especiales relacionadas 
con la migraci6n global 

6. Si se usan los simulantes acuosos especificados 
en el anexo iV, la determinaci6n de la cantidad total 
se sustancia liberada por la muestra se podra ·lIevar a 
cabo por evaporaci6n del simulante. y determinaci6n del 
peso del residuo. 

Si se utiliza. aceite de oliva rectificado 0 cll<ilqıııera 
de los productos sustitutivos puede seguirse el sigu,entc 
procedimiento: se pesara la muestra LI objeto antes y 
despuas del contacto con el simulante. La cantidad de 
aste absorbidə por la muestra se extraera y determinara 
cuantitativamente. La cantidad de simulante que se 
encuentre se restara del peso de la muestra medida des­
puas del contacto con el simul.ante. La diferencia entre 
los pesos inicial y final corregido representara la migra­
ci6n global de la muestra examinada. 

Cuando un material u objeto esta destinado a entrar 
en contacto repetido con productos alimenticios y sea 
tacnicamente imposible lIevar a cabo la prueba descrita 
en el apartado 5, se podran aceptar modificaciones de 
esta prueba ·con tal de que permitan determinar el nivel 
de migraci6n que tiene lugar durante la tercera prueba. 
A continuaci6n se describe una de esas posibles modi­
ficaciones: la prueba se lIevara a ·cabo en tres muestras 
idanticas del material u objeto. Una de astas se sometera 
a [as pruebas adecuadas y se determinara la migraci6n 
global (M,); la segunda y tercera muestras se someteran 
a las mismas condiciones de temperatura, pero los perio­
dos de contacto seran respectivamente dos y tres veces 
superiores a 10 especificado y se determinara la migra­
ci6n global en cada caso (M2 y M 3 , respectivamente). 

Se considerara que el material u objeto es conforme 
siempre que M 1 0 M 3 no excedan dellimite de migraci6n 
global. 

7. Un material u objeto que supere el limite de 
migraci6n global en cantidades no superiores a la tole-
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rancia analitica mencionada mas. abajo debera conside­
rarse conforme al presente Real Decreto. 

Se admiten las siguientes tolerancias analiticas: 

a) 20 mgjkg 0 3 mgjdm 2 en las pruebas de migra­
ci6n que utilizan aceite de oliva rectificado 0 productos 
SUStltUtlvOS. 

b) .6 mgjkg 0 1 mgjdm2 en las pruebas de migra­
ci6n que utilizan los otros simulantes a los que se refiere 
el anexo iV. 

8. No se efectuaran pruebas de migraci6n que uti­
licen aceite de 'oliva 0 productos sustitutivos para veri­
ficar el cumplimiento del limite de migraci6n global en 
los casos en que se hava demostrado de forma COn­
cluyente que el metodo analitico especificado es ina-
decuado desde el punto de vista tecnico. ..' 

En tales casos, para las sustancias que nO tengan 
limites de migraci6n especifica u otras restricciones en 
la lista recogida en al anexo ii se aplicara un limits gene­
rico de migraci6n especifica de 60 mgjKg 0 10 mgjdm2 

segun el caso. La su ma de todas las migraciones espe­
cificas determinadas nO excedera, sin embargo, del limits 
de migraci6n global. 

ANEXO ii 

Usta de mon6meros y otras sustancias de partidas 
autorizadas para usarse en la fabricaci6n de materiales 

y objetos plasticos 

Introducciôn general 

1. Este anexo establece la lista de mon6meros u 
otrşs sustancias de partida. Dicha lista contiene: 

Sustancias destinadas a ser sometidas a polimeriza­
ci6n, 10 que inCıuye policondensaci6n, poliadici6n 0 cual­
quier otro proceso simi lar, para producir macromolecu' 
las; 

Sustancias macromoleculares naturales 0 sinteticas 
'utilizadas en la labricaci6n de macromoleculas modifi­
cadas, siempre que los mon6mer.os 0 las otras sustancias 
de partida necesarias para la sintesis de aquellas no 
esten incluidos en la lista; 

Sustancias utilizadas para modificar las sustancias 
macromoleculal'!is naturales 0 sinteticas ya existentes. 

2. La lista no inCıuye las sales (se consideran sales 
dobles y sales acidas) de aluminio, amonio, calcio, hierro, 
magnesio, potasio, sodio y zinc de los acidos, fenoles 
o alco~oles los cuales tambien estan autorizados; sin 
embargo aparecen en la lista nombres que cOntienen 
la palabra ... acido(s), sal(es), en caso de que el(los) corres­
pondiente(s) acido(s) libre(s) nO se mencione(n). En tales 
casos el significado del termino «sales .. es «sales de alu­
minio, amoniö, calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio 
y zinCn. 

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

a) Sustancias que podrian encontrarse en el pro-
ducto terminadö como: 

1.° Impurezas de las sustancias utilizadas. 
2.° Productos intermedios de la reacci6n. 

. 3.° Productos de descomposici6n. 

b) Olig6meros y sustancias macromoleculares natu­
rales 0 sinteticas asi como sus meztlas, silos mon6meros 
o sustancias de partida necesarios para sintetizarlos 
estan ya incluidos en la lista. 

c) Mezclas de las sustancias autörizadas. 

• 

Los materiales y objetos que contengan las sustancias 
mencionadas en los parrafos b) y c)cumpliran los requi­
sitos establecidos en el Real Decreto 1425j1988. 

4. La~ sustancias autorizadas deberan ser de buena 
calidad tecnica. 

5. La lista contiene los siguientes datos: 

a) Columna 1 (numero REF jME): el numero de refe­
rencia CEE de la sustancia de material del embalaje, 
de la lista. 

b). Columna 2 (numero CAS): el numer9 deregistro 
del CAS (Chemical Abstracts Service). . 

c) Columna 3 (nombre): el nombre quimico. 
d) Columna 4 (restricciones). Estas pueden incluir: 

1.° EI limits de mig~aci6n especifica (LME). 
2.° Cantidad maxima permitida de sustancia «resi-

duahı en el material u objeto (QM). . 
3.° Cualquier otrarestricci6n especificamente men­

cionada. 

6. Si una sustancia que apareıce en la lista como 
compuesto aislado tambien 'esta incluida en un nombre 
generico, las restricciones aplicables a esta sustancia 
seran las correspondientes al compuesto aislado. 

7. En caso de desacuerdo entre el numero de 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 significadö es el siguiente: 

a) LD = Limite de detecci6n del metodo de analisis. 
b) PT = Material u objeto terminado. 
c) SA = Simulante de alimentos. 
d) NCO = Grupo funcional asociado. 
e) ND = No detectable. . 

A efectos del presente Real Decreto la expresi6n «nO 
detectable .. significa que la sustancia nO se deberia 
detectar por un metodo analitico validado, que poseyera 
un limits de dətecci6n acorde COn 10 exigido por su res­
tricci6n especifica. Si nO existe Un metodo talen el 
momento de. realizar el analisis, podra emplearse Un. 
metodo analitico fiable y reproducible que posəa əl limits 
de detecci6n requerido por su restricci6n especifica, a 
la espera de que se desarrolle Un metodo validado. 

1) QM = Cantidad Il)axima permitida de sustancia 
«residuahı en el material u objeto. 

g) QM(T) = Cantidad maxima permitida de sustancia 
«residuahı en el material u objeto, expresada como total 
de los grupos 0 sustancias indicados. «QM(T) signilica 
que la cantidad maxima permitida de sustancia «resi­
dual .. en el material uobjeto se determinara por Un meto­
do analitico validado en el limite especilicado. Si nO exis­
tiera por el momento tal metodo, podra emplearse Un 
metodo analitico que posea la sensibilidad necesaria 
para determinar fiablemente el limite especilicado a la 
espera de que se elabore un metodo validado. 

h) LME = Limite de migraciones especfficas en ali­
mentos 0 en simulantes alimenticios, a menOS que se 
indique 10 contrario. A electos del presente Real Decreto 
«LME .. signilica que la migraci6n especffica de la sus­
tancia se determinara por Un metodo analitico validado 
que posea Un limite de detecci6n acorde COn 10 exigido 
por su LME. Si nO existe Un metodo tal en el momento 
de realizar el analisis, podra emplearse Un metodo ana­
litico fiable y reproducible que pcsea la sensibilidad 
requerida por su LME, a la espera de que se desarrolle 
un metodo validado. 

i) LME(T) = Limite de migraci6n especffica en'ıos ali­
mentos 0 en simulantes alimenticios, expresado como 
tal de los grupos 0 su'stancias indicados. «LME(T) .. sig-
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nifica que el limite de migraci6n especifica de las sus­
tancias se determinara por un metodo analitico validado 
en el limite especificado. Si no existe por el momento 
un metodo tal, podra emplearse un metodo analitico 
que posea la sensibilidad necesaria para determinar fia­
blemente el limite especifitado, a la espera de que se 
elabore un metodo validado .. 

SECCIONA 

Usta autorizada de mon6meros y otras sustancias 
de partida 

N" 
pm/ref 

11) 

N," CAS 
121 

10030 000514-10-3 
10060 000075-07-0 
10Q90 000064-19-7 
10120 000108-05-4 
10150 000108-24-7 
10210 000074-86-2 
10630 000079-06-1 

10690 Ob0079-10-7 
10750 002495-35-4 
10780 000141-32-2 
10810 002998-08-5 
10840 001663-39-4 
11470 , 000140-88-5 

Nombre 
131 

Acido abietico, 
Acetaldehido. 
Acido acetico, 
Acetato de vinilo. 
Anhidrido acetico. 
Acetileno. 
Acrilamida. 

Acido acrilico, 
Acrilato de bencilo, 
Acrilato de n-butilo, 
Acrilato de sec-butilo, 
Acrilato de ter-butilo, 
Acrilato de etilo. 

Restricciones 
141 

LME = 12 mg/kg. 

LME = ND (LD = 0,01 
mg/Kg), 

1000818-61-1 Acrilato de hidroxieti- Ver «Monocrilato de 
10, dietilenglicol», . 

115901 00106-63-8 
11680 I 000689-12-3 
11710 000096-33-3 
11830 I 000818-61-1 

Acrilato de isobutilo, 
Acrilato de isopropilo, 
Acrilato de metilo, 
Monocrilato de etilen' 

glicol. 
Acrilato de n-octilo, 
Acrilato de propilo, 

11890 002489-59-4 
11980 000925·60-0 
12100 000107-13-1 Acrilonitrilo. LME = no detectable 

12130 000124-04-9 
12280 002035-75-8 
12310 
12340 

12375 

12670 002855-13-2 

12788 002432-99-7 

Acido adipico. 
Anhidrido adipico. 
Albumina, 
Albumina coagulada 

por formaldehido. 
Monoalcoholes alifati­

cos saturados linea­
les, primarios 
(C.-Cd. 

l-amino-3-amonome­
ti 1- 3,5, 5-t r i m e ti I 
ciclohexano .. 

Acido ll-aminounde-
canoico. 

12820 000123-99-9 Acido azelaico, 
12970 004196-95-6 Anhidrido azelaico. 

(LD = 0,020 mg/Kg, 
tolerancia analitica 
incluida). 

LME = 6 mg/Kg. 

LME = 5 mg/kg, 

13000 001477-55-0 1,3-bencenodimetana- LME = 0,05 mg/Kg, 
mina, 

13090 000065-85-0 Acido benzoico. 
13150 000100-51-6 Alcohol bencilico. 

'000111-46-6 Eter bis (2-hidroxietili· Ver "Dietilenglicolıı, 
co), 

000077-99-6 2,2-Bis (hidroxime- Ver «1,1, 1-trimetilol-
til)-l-butanoL propano». 

13390 000105-08-8 l,4-bis (hidroximetıl) 
ciclohexano. 

N." 
pm/ref 

III 

N.O CAS 
iZi 

13480 000080-05-7 

13510 001675-54-3 

000110-98-5 

005124-30-1 

13530 038103-06-9 

13600 047465-974 

Nombre 
131 

2,2-bis (4-hidroxifenil) 
propano. 

Eter bis (2,3-epoxipro­
pilico) de, 

2,2-bis (4-hidroxifenil) 
propano, 

Eter bis (hidroxipropi­
lico). 

Restricciones 
141 

LME = 3 mg/Kg. 

aM = 1 mg/Kg en PTo. 

LME = no detectable 
(LD = 0,020 mg/Kg, 
tolerancia analitica 
incluida). 

Ver «Dipropilenglicolıı. 

Bis (4~socianatociclo- Ver «4,4'-diisocianato 
hexil) metano. de diciclohexilmeta­

nO)). 
Bis (anhidrido ftalico) LME = 0,05 mg/Kg. 

de 2,2-bis (4-hidroxi-
fenil) propano. 

3,3-bis (3-metil-4-hi-
droxifenil) 2-indoli-
nona. 

000080-05-7 Bisfenol A. Ver «2,2-bis (4-hidroxi­
fenil) propano, 

001675-54-3 

13614 038103-06-9 

13630 000106-99-0 

13690 000107-88-0 
13840 000071-36-3 
13870 000106-98-9 
13900 000107-01-7 
14110 000123-72-8 
14140 000107-92-6 
14170 000106-31-0 
14200 000100-60-2 
14230 002123-24--2 

14320 000124-07-2 
14350 000630-08-0 
14380 00007544-5 
14410 008001-79-4 

14500 009004-34-6 
14530 007782-50-5 

000106-89-8 

14680 000077-92-9 
14710 000108-39-4 
14740 00009548-7 
14770 0010644-5 

000105-08-8 

14950 003173-53-3 

Eter bis (2,3-epoxipro- Ver «Eter bis (2,3 epoxi-
pilico) de bisfenol A. propilico) de 2,2-bis 

(4-hidroxifenil) propa-

Bis (anhidrido ftalico) 
de bisfenol A. 

Butadieno. 

1,3-Butanodiol. ' 
1-ButanoL 
1-Buteno, 
2-Buteno, 
Butiraldehido. 
Acido butirico, 
Anhidrido butirico. 
Caprolactama, 
Caprolactama, sal de 

sodio. 

Acido caprilico. 
Monoxido de carbono. 

no)), 
Ver 13530. 

aM = 1 mg/Kg en PTo 
LME = no detectable 
(LD = 0,02 mg/Kg, 
tolerancia analitica 
incluida). 

LME(T) = 15 mg/Kg, 
LMEIT) = 15 mg/Kg 

(expresado como 
caprolactama), 

Cloruro de carbonilo. aM = 1 mg/Kg en PT. 
Acido de ricino (cali-

dad alimentaria). 
Celulosa, 
Cloro, 
1-Cloro-2,3-epoxipro- Ver «Epiclorhidrina», 

pano, 
Acido citrico. 
m-Cresol. 
o-Cresol. I 
p-Cresoı, 
l,4-Ciclohexanodime- Ver« 1 ,4-bis (hidroxime-

tanol, til) ciclohexano», 
Isocianato de ciclo- aM(T) = 1 mg/Kg en 

liexilo, PT (expresado como 
NCO), 

15095 00033448-5 Acido decanoico, 
15100 000112-30-1 l·Decanol, 

000107-15-3 l,2-Diaminoetano, Ver .. Etilendiaminaı>, 
000124-09-4 l,6-Diaminohexano. Ver «Hexametilendia-

minə)), 

15250 000110-60-1 l,4-Diaminobutano. 
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N." N."'CAS 
pmjref (21 

111 

15565 000106-46-7 
15700 005124-30-1 . , 
15760 000111-46-6 

15790 000111-40-0 
15820 00034'5-92-6 

15880 000120-80-9 
15910 000108-46-3 
15940 000123·31·9 
15970 000611·99-4 

16600 000092·88·6 
16150 000108-01-0 
16240 000091·974 

16480 000126·58·9 
.16570 004128·73·8 

16600 001)873-54-1 

16630 000 101·68-8 

16660 000110-98·5 
16750 000106·89·8 
16780 000064-17·5 
16950 000074·85·1 
16960 000107·15·3 
16990 000107·21·1 

17005 000151·56-4 

17020 000075-21·8 
17160 000097·53-0 
17170 061788-47-4 

Nombre 
(31 

1,4-Diaclorobenceno, 
4,4'Diisocianato de 

diciclohexilmetano, 

Dietilenglıcol. 

Dietilentriamina, 
4,4'·0 iII uol'benzofeno-

na. 
1,2-Dihidroxibenceno. 
1,3-Dihidroxibenceno. 
1,4·Dihidroxibenceno. 
4,4'·Dihidroxibenzofe· 

nona. 
4,4'·Dihidroxibifenilo. 
Dimetilaminoetanol. 
4,4'·Diisocianato de 

3,3' dimetil fenilo. 

Dipentaeritritol. 
4,4'·Diisocianato del 

eter difennico. 

2,4'·Diisocianato 
difenilmetano. 

4,4'·Diisocianato 
difenilmetar,o. 

Dipropilenglicol. 
Epiclorhidrina, 
Etanol. 
Etileno. 
Etilendiamina, 
Etilenglicol. 

Etilenimina, 

Oxido de etileno, 
Eugenol. 

de 

de 

Acidos grasos del acei· 
te de coco. 

17200 068308·53·2 Acidos grasos del acei· 
te de soja. 

17230 i 061790-12·3 Acidos grasos del acei· 
te de tall. 

17260 000050-00-0 Formaldehido. 
17290 000110-17·8 Acido fumarico, 
17530 000050-99·7 Glucosa, 
18010 000110-94·1 Acido glutarico, 
18070 000108·55-41 Anlıidrido glutarico, 
18100 000056-81·5 Glicerol. 

Aestricciones 
141 
------

LME = 12 mg/Kg, 
OM(T) = 1 mg/Kg en 

PT (expresado como 
NGO). 

LME(T) = 30 mg/Kg, 
s610 0 con etilengli-
coL 

LME = 5 mgjKg. 
LME = 0,05 m!llKg. 

LME = 6 mgjKg. 
LME = 2.4 mgjKg 
LME = 0,6 mgjKg. 
LME = 6 mgjKg. 

. LME = 6 mgjKg. 
LME = 18 mgjKg. 
OM(T) = 1 mg/Kg en 

PT (expresado como 
NGO). 

OM(T) = 1 mgjKg en 
PT (expresado como 
NGO) 

OM(T) = 1 mgjKg en 
PT (expresado como 
NGO), 

OM(T) = 1 mgjKg en 
PT (expresado como 
NGO) 

I OM = 1 mgjKg. 

LME = 12 mgjKg. 
LME(T) = 30 mgjKg, 

solo 0 con dietilen· 
glıcol. 

LME = ND (LD = 0,01 
mg~g), 

OM = 1 mgjKg en PT. 
LME = 0,01 mgjKg. 

LME = 15 mgjKg. 

18250 000115·28·6 Acido hexacloroendo- LME = ND (LD = 0,01 
metilentetrahidrof· mgjKg), 
talico. 

18280 1000115·27·5 Anhidrido hexaclo· LM = ND (LD = 0,01 
I roendometilentetra· mgjKg), 
i 

18310 036653·82-4 
18430 000116·15-4 

hidroftalico. 
l·Hexadecanol. 
Hexafluorpropileno. i LME = ND (LD = 0.01 

i mg/Kg), 
18460 000124-094 Hexametilendiamina. lıLME = 2,4 mg/Kg. 
18640 000822-06-0 Diisocianato de hexa· OM(T) = 1 mgjKg en 

meıileno. I PT (expresado como 
i NGO). 

N.O ı !\I°CAS 

-----..,.-_._---
Nombre 

(3) 
Restricciones 

(4) P7{;Əf i . (21 

-;;~70 I 00-0-1-0-0--97---O-+-H-e-x-ametilentetrami' LME(T) = 15 mgjKg 
I na. (expresado como for· 

maldehido). 
000123·31·91 Hidroquinona, Ver «l,4·Dlhidroxiben· 

18880 000099·96-7 Acıdo ırhidroxibenzoi· 
co. 

19000 000115·11-7 Isobuteno, 
19210 001459-93·4 Isoftalato de dimetilo. 
19470 000143-07·7 Acido ıaurico. 
19510011132-73-3 lignocelulosa. 
19540 000110·16·7 Acido maleico. 
19960 000108·31-6 Anhidrido maleico. 

000108.78-1 1 Melamina. 

20020 000079·41-4 Acido metacrilico. 

LME = 0,05 mgjKg. 

LME{T) = 30 mgjKg. 
LME(T) = 30 mgjKg 

(expresado como aci­
do maleico). 

Ver «2,4.6-Triami­
no-l,3.5-triazin8». 

20080 ı 002495·37·6 Metacrilato de bendlo. 
20110 000097·88-1' Metacrilato de butilo. r 
20140 002998·18-7 Metacrilata de sec-bu- -

ı tilo. 
20170 1000585-07.9 Metacrilata de ter·bu· 

, tılo, 

20890 000097·63·2 Metacrilato de etilo, 
21010 000097-86·9 Metacrilato de isobu· 

tilo 
21100 004655·34·9 Metacrilato de isopro­

pilo, 
21130 000080-62·6 Metacrilato de metilo, 
21190 000868-77-9 Monometacrilato de 

etilenglicol. 
21280 0021 n 70-0 Metacrilato de fenila, 
21340 002210-28-81 Metacrilato de propilo.ı 
21460 000760-93-0 Anhldrido metacrOico.1 
21490 000126-98·7 Metacrilonitrilo, ı lME = no detectable 

21550 000067·56·1 Metanol 
21940 000924-42·5 N-Metılolacrılamıda 

i (W = 0,020 mgjKg, 

I 
. toıerôncia analitica 
irıcluidnl· . 

I 

I 
LME=ND (LD=O.Ol 

mgjKg) 
22150 000691·37·2 
22350 000544·63·8 
22390 000840-85·3 

4-Meti~ l·penteno. IWE = 0.02 mgjKg, 
Acido mıristico, 
2,6·Naftalenoaicar· ı LME = 0,05 mgjKg • 

boxilato de dımetilo. 
22420 003137·72-6 1,5-Dıısoclanato de ı OM(T) = 1 mgjKg er. 

I naftileno, I PT (expresado como 
NGO) 

22450 009004-70-0 Nitroceıulosa. '1' 

22480 000143-08·8 l·Nonanol. 
22570 000112-96·9 Isocianato de octade- OM(T) = 1 mgjKg ər. 

cilo. PT (expresado ən 

I 
NGO) 

22600 000111-87·5 1·0ctanol. 
22660 000111-66-0 1·0cteno. LME = 15 mgjKg. 
22763 000112·80-1 Acido oleico 
22780 000057·10-3 Acidopalmitico. 
22840 000115-77-5 Pentile;itritol. 
22870 000071-41-0 1-Pentanol. 
22960 000108·95-2 Fəno!. 
23050 00010845·2 iı 3.fenilendiamina. 

000075.44-51 Fosggno 

23170 007664-38-2 Acido fosforico. 

I 
Acido ftalico. 

23200 I 000088-99-3 Acido ırftalico, 

OM = 1 mgjKg en PT. 
Vər "Cloruro de carbo­

niloıı, 

I Ver ,cAcido tereftalico". 
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N." N.O CAS Nombre Aestricciones N." N.O CAS Nombre Restricciones pmjref (2) (3) (4) pmjref (2) (3) (4) 
(1) (') 

23230 000131-17-9 Ftalato de diatilo. LME = ND (LD = 0,01 25240 000091-08-7 2,6-Diisocianato de QM(T) = 1 mgjKg en 
mg/Kg). toluileno. PT (expresado como 

23380 00085-44-9 Anhidrido ftalico. NCO). 
23470 000080-56-8 Alfa-Pineno. 25270 026747-90-0 2,4-Diisocianato de QM(T) = 1 mg/Kg en 
23500 000127-91-3 Beta-Pineno. toluileno dimeriza- PT (expresado como 
23590 025322-68-3 Polietilenglicol. do. NCO). 
23650 025322-694 Polipropilenglicol (pe- 25360 Trialquil (C5-C15) ace- LME = 6 mg/Kg. 

so molecular supe- tato de 2,3-epoxi-
rior il 400). propilo. 

23740 000057-55-6 1,2-Propanodiol. 25420 000108-78-1 2.4.6-Triamino- LME = 30 mg/Kg. 
23800 000071-23-8 1-Propanol. 1,3,5-Triazina. 

23830 000067-63-0 2-Propanol. 25510 000112-27-6 Trietilenglicol. 

23860 000123-38-6 PropionaldehidO. 25600 000071-99-6 1,1,1-Trimetilolpropa- LME = 6 mgjKg. 
no. 23890 000079-09-4 Acido propi6nico. 25910 024800-44-0 Tripropilenglicol. 23950 000123-62-6 Anhidrido propi6nico. 25960 000057-13-6 Urea. 

23980 000115-07-1 Propileno. 26050 000075-01-4 Cloruro de vinilo. Ver Di rectiva 
24010 000075-56-9 Oxido de propileno. QM = 1 mg/Kg en PT. 78/142/CEE del 

000120-80-9 PirQcatecol. . Ver «1 ,2-Dihidroxiben- Consejo. 
ceno)), 26110 000075-35-4 Cloruro de vinilideno. QM = 5 mg/Kg en PT 0 

24057 000089-32-7 Anhidrido piromelitico. LME = 0,0& mgjKg (ex- LME = no detectable 
presado como acido (LD = 0,05 mg/Kg). 
piromelitico). 

24070 073138-82-6 Acidos resinicos. 
000108-46-3 Resorcinol. Ver «1 ,3-Dihidroxiben- SECCION B 

ceno». 
24100 008050-09-7 Colofonia. La lista de mon6meros y otras susta~cias de partida 
24130 008050-09-7 Goma de colofonia. que pueden seguir siendo utilizaıjas hasta que se deci-
24160 008052-10-6 Resina de aceite de . da su inclusi6n an la secci6n A 

tall. 
24190 009014-63-5 Resina de madera. N." 
24250 009006-04-6 Caucho natural. pm/rəf 

N.O CAS Nombre Restricciones 
(2) (3) (4) 

24270 000069-72-7 Acido salicilico. (') 

24280 000111-20-6 Acido sebacico. 
24430 002561-88-8 Anhidrido sebacico. 000542-02-9 Acetoguanamina. Ver «2A-diamino-6-me-
24475 001313-82-2 Sulfuro de sodio. til-l,3,5,triazinaıı. 
24490 000050-70-4 Sorbitol. 10160 002206-94-2 Alfa-acetoxiestireno. 
24520 008001-22-7 Aceite de soja. 10162 010521-96-7 Beta-acetoxiestireno. 
24540 009005-25-8 Almid6n, calidad ali- 10480 Acidos alifaticos 

mentaria. monocarboxilicos 
24550 000057-11-4 Acido estearico. saturados (CZ-C'4)' 
24610 000100-42-5 Estireno. 10510 Acidos alifaticos 
24820 000110-15-6 Acido succinico. mon6carboxilicos 
24850 000108-30-5 Anhidrido succinico. insaturados (C:r<:24)' 
24880 000057-50-1 Sacarosa. 105991 Acidos rasos insalu-

24887 006362-794 Sal mohos6dica del LME = 0,05 mg/Kg. 
70 rados C,.). 

105991 061788-894 Dimeros destilados de acid6 5-sulfoisoftƏli- 90A los acidos grasos co. insaturados (C,.). 24888 003965-55-7 Sal monos6dica del LME = 0,05 mg/Kg. 1.05991 061788-894 Dimeros no destilados 5-sulfoisoftalato de 91 de los addos grasos 
dimetilo. insaturados (C,.). 

24910 000100-21-0 Acido tereftalico. LME = 7,5 mg/Kg. 105991 068783-41-5 Dimeros hidrogenados 
24940 000100-20-9 Dicloruro del acido LME(T) = 7,5 mg/Kg 92A destilados de los aci-

tereftalico. (expresado como aci- dos grasos insatura-
do tereftalico). dos (C,.). 

24970 000120-61-6 Tereftalato de dimeti- 105991 06878341-5 Dimeros hidrogenados 
10. 93 no destilados de los 

25090 000112-60-7 Tetraetilenglicol. acidos 9.rasos insa-
25120 000116-14-3 Tetrafluoroetileno. LME = 0,05 mg/Kg. turados (C,.). 
25150 000109-99-9 Tetrahidrofurano. LME = 0,6 mgjKg. 10660 015214-89-8 Acido acrilamidometil-
25180 000102-60-3 N, N, N' ,N' -Tetra kis propanosiJlf6nico. 

(2-hidroxipropil) eti- 10930 003066-71-5 Acrilato de ciclohexilo. 
lendiamina. 11000 050976-02-8 Acrilato de diciclopen-

25210 000584-84-9 2,4-Diisocianato de QM(T) = 1 mg/Kg en tadienilo. 
toluileno. PT (expresado como 11050 001070-70-8 Diacrilato de lA-buta-

NCO). nodiol. 
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N"O N.O CAS Nombre Restricciones N"O N.O CAS . Nombre Restricciones pm/ref iZi 131 141 pm/ref iZi 131 141 111 111 

11180 017831-71-9 Diacrilato de tetraeti- 13810 000505-65-7 1.4-Butanodiolformal. 
lenglicol. 13932 000598-32-3 3-Buten-2-o1. 

11195 068901-05-3 Diacrilato de tripropi- 13960 001852-16-0 N-{Butoximetil) acrila-
lenglicol. mida. 

11245 002156-97-0 Acrilato de dodecilo. 14020 000098-54-4 4-ter-Butilfenol. 
11500 000103-11-7 Acrilato de 2-etilhexilo. 14260 000502-44-3 Caprolactama. 
11520 002918-23-2 Acrilato de 2-hidroxii- 14800 003724-65-0 Acido crot6nico. 

sopropilo (= acrilato 15020 002182-05-0 Eter ciclohexilvinilico. 
de 2-hidroxi-l-meti- 15070 001647-16-1 1,9-Decadieno. 
letilo). 15130 000872-05-9 1-Deceno. 

11530 000999-61-1 Acrilato de 2-hidroxi- 15280 000542-02-9 2,4-Diamino-6-me-
propilo. til-l,3,5-triazina. 

11560 005888-33-5 Acrilato de isobornilo. 15310 000091-76-9 2,4-Dia mi n 0-6-fe-
11620 001330-61-6 Acrilato de isodecilo. nil-l,3,5-triazina. 
11650 029590-42-9 Acrilato de isooctilo. 15340 000109-76-2 1,3-Diaminopropano. 
11695 003121-61-7 Acrilato de 2-metoxie- 15370 003236-53-1 1,6-Diamino-2,2,4-tri-

tilo. metilhexano. 11740 010095-13-3 Monoacrilato de 15400 003236-54-2 1,6-Diamino-2,4,4-tri-
1,3-butanodiol. metilhexano. 11770 002478-10-6 Monoacrilato de 15490 002215-89-6 Eter 4,4'-<ficarboxidife-
1,4-butanodiol. nilico. 11800 013533-05-6 Monoacrilato de dieti- 15580 001653-19-6 2,3-Dicloro-l,3-buta-lenglicol. dieno. 12010 040074-09-7 Acrilato de 2-sulfoeti- 15610 000080-07-9 4,4' -Diclorodiferi Isulfo-
ıö. na. 12040 039121-78-3 Acrilato de sulfopropi- 15730 000077-73-6 Dicicloropentadieno. 10. 16090 000080-09-1 4,4' -Di h id roxifeni Isul-12055 094160-26-6 Triacrilato del eter tris fona. (2-hidroxipropilico) 16210 006864-37-5 3 ,3'-Di metil-4,4' -<f iam~ de glicerol. nodiciclohexilmeta-12062 075577-70-7 Triacrilato del eter tris no. (2-hidroxietilico) del 16270 000526-75-0 2,3-Dimetilfenol. 1,1,I-trimetilolpro- 16300 000105-67-9 2,4-Dimetilfenol. pano. 16330 000095-87-4 2,5-Dimetilfenol. 12160 002998-04-1 Adipato de dialilo. 

16360 000576-26-1 2,6-Dimetilfenol. 12190 000105-97-5 Adipato de didecilo. 
16390 000126-30-7 2,2-Dimetil-l,3-propa-12220 027178-16-1 Adipato de diisodecilo. 

nodiol. 12250 000123-79-5 Adipato de dioctilo. 
16450 000646-06-0 1,3-Dioxolano. 12265 004074-90-2 Adipato de divinilo. 
16540 000102-09-0 Carbonato de difenilo. 12370 Monoalcoholes alifati-
16690 001321-74-0 Divinilbenceno. cos saturados, linea-
16697 000693-23-2 Acido dodecanodioi-les, secundarios 0 

terciarios (C4-CZZ )' co. " 
17040 000149-57-5 Acido 2-etilhexanoico. 12610 000107-18-6 Alcohol alilico. 
17050 000104-76-7 2-Eti~ l-hexanol. 12700 000150-13-0 Acido p-aminobenzoi-
17110 016219-75-3 5-Etilidenbiciclo co. 

(2.2.1) hept-2'eno. 12790 000080-46-6 p-ter-Amilfenol. 
12850 029602-44-6 Azelato de bis (2-hi- 17350 000105-75-9 Fumarato de dibutilo. 

droxietilo). 18220 068564-88-5 Acido N-heptilami-
12910 001732-10-1 Azelato de dimetilo. noundecanoico. 

000528-44-9 Acido 1,2,4-benceno- Ver «Acido trimelitico}). 18370 000592-45-0 1,4-Hexadieno. 
tricarboxilico. 18400 000592-42-7 1,5-Hexadieno. 

13060 004422-95-1 T ricloruro del acido 18441 000085-42-7 Anhidrido hexahidrof-
1,3,5-bencenotricar- talico. 
boxilico. 18700 000629-11-8 1,6-Hexanodiol. 

000091-76-9 Benzoguanamina. Ver «2,4-Diamina-6-fe- 18820 000592-41-6 1-Hexeno. 
nil-l,3,5-triazina}). 18905 002628-17-3 4-Hidroxiestireno. 

13328 000104-38-1 Eter-bis (2-hidroxietili- 18970 000078-83-1 Isobutanol. 
co) de hidroquinona. 19030 016669-59-3 N-(Isobutoximetil) acri-

000080-09-1 Bisfenol S. Ver «4,4 dihidroxidife- lamida. 
nilsulfona}). 19060 000109-53-5 Eter isobutilvinilico. 

13660 000584-03-2 1,2-Butanodiol. 19090 000078-84-2 Isobutiraldehido. 
13720 000110-63-4 1,4-Butanodiol. 19120 025339-17-7 Isodecanol. 
13750 000513-85-9 2,3-Butanodiol. 19130 026896-18-4 Acido isononanoico. 
13780 002425-79-8 Eter bis (2,3-epoxipro- QM(T) = 5 mgjKg en 19150 000121-91-5 Acido isoftalico. 

pilico) del 1,4-buta- PT (expresado como 19180 000099-63-8 Dicloruro del acido 
nodiol. epoxi). isoftalico. 
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N.O 
pmjref 

iL) 

N.O CAS 
(2) 

Nombre 
(3) 
• 

000078-79-5 Isopreno. 

19270 000097-654 
19490 000947-{)4·6 
19570 000999-21·3 
19600 000105-76-0 
19936 007423-42-9 

19990 000079-39-{) 
20050 000096-05-9 
20260 000101-43-9 

20380 001 189-{)8-8 

20410 002082-81-7 

20440 000097-90-5 

20470 02585247-5 

20530 002867-47·2 

20590 000106-91·2 

Acido itac6nico. 
Laurolactama. 
Maleato de dialilo. 
Maleato de dibutilo. 
Maleal0 de mono(2-e-

tilhexilo), 
Metacrilamida, 
Meıacrilato de alilo. 
Metacrilato de ciclo-

hexilo, 
Dimeıacrilato de 

l,3-butanodiol. 
Dimetacrilato de 

l,4-butanodiol. 
Dimetacrilato de eti­

lenglicol. 
Dimetacrilato de polie· 

tilenglicol. 
Metacrilato de 2-(di· 

metilamino) etilo, 
Metacrilato de 2,3-e­

poxipropilo, 

20740 039670-09-2 Metacrilato de etoxi­
.trietilenglicol. 

20950 000923-26·2 .Metacrilato de 2-hi­
droxipropilo. 

21 1 15 000816-7 4-{) Metacrilato de metali-
10. 

21220 032360-{)5-7 Metacrilato de octade­
!!lIo, 

21370 010595-80-9 Metacrilato de 2·sul­
foetilo, 

21400 054276-35-6 Metacrilato de sulfo­
propilo. 

.21520 001561-92·8 Metalilsulfonato de 
sodio, 

21640 000078-79-5 2-Metil-1,3-butadieno. 
21730 000563-45- l' 3-Metil-1-buteno. 
21760 000694-91·7 5-Metilenbiciclo 

(2.2, ı) hept-2-eno, 
000505-65·7 1,4-(Metilendioxi) 

butano. 
21837 001 1 16·90· 1 4-Metil-1 ,4-hexadieno. 

21970 000923-02-4 n·Metilolmetacrilami-

22210 000098·83-9 
22240 000622-97-9 
22270 000107·25-5 
22360 001141·38-4 

da, 
alfa-Metilestireno, 
p-Metilestireno, 
Eter metilvinilico. 
Acido 2,6-naftalendi-1 

RestFicciones 
.(4) 

Ver «2-Metil-l,3·buta­
dieno}}, 

QM(T) = 5 mg/Kg en 
PT (expresado como 
epoxi). 

QM = 5 mg/Kg en PT. 

Ver «l,4-butanodiolfor­
malı). 

LME = ND (LD = 0,05 
mg/Kg), 

carboxilico. I 
000126-30-7 Neopentilglicol, Ver «2,2-Dime-

til-1 ,3-propanodioo>. 
22428 051000-52-3 Neodecanoal0 de vini- I

ı 10. 
22540 000104·40-5 4-Nonifenol. . 

000498-66-8 Norborneno, Ver «8iciclo 
I (2,2,1) hept· 

2-enoıı. 
22585 003710-30-3 1,1-0cıadieno, 
22720 000140-66-9 4-1er-Ocıilfenol. 
22900 000109-67-1 1-Penteno. 
22932 001187-93-5 Eter perfluorometilper­

I fluorovinilico, 

N.O N.O CAS Nombre Rəstriccionəs pm/ref (2) (3) (4) 
iL) • 

22937 001623-{)5-8 Eter perfluoropropil-
perfluorovinilico, 

Acidos ftalicos. Ver «Acido iso-u o-fta-
licQ»). 

23530 025190-{)6-1 Poli (l,4-butilenglicol) 
(peso molecular 
superior a 1,000). 

23770 000504-63·2 l,3-Propanodiol. 
23920 000105-384 Propianato de vinilo. 
24370 000106-79-6 Sebacato de dimetilo, 
24560 000111-63-7 Estearato de vinilo. 
24760 025914·43-2 Acido estirenosulf6ni-

co, 
25030 016646·44-9 Tetra (aliloxi) etano. 
25161 00008543-8 Anhidrido tetrahidrof· 

talico, 
25300 000088-19-7 0-Toluensulfonamida. 
25380 Trialquil (C5-C 15) ace-

tal0 de vinilo (=ver-
salal0 de vinilo), 

25390 000101-37-1 Cianurato de trialilo. 
25450 026896-48-0 Triciclodecanodimeta-

nol. 
25480 000102-71-6 Trietanolamina. 
25540 000528-44-9 Acido trimelitico. QM (T) = 5 mg/Kg en 

PT, 
25550 000552-30-7 Anhidrido trimelitico, QM (T) = 5 mg/Kg en 

PT (expresado como 
acido ırimelilico), 

25810 015625-89-5 Triacrilato de l,l,l·tri-

25840 003290-924 
metilolpropano. 

Trimetacrilal0 de 
l,1,l-trimetilolpro· 
pano. 

25900 000110-88-3 Trioxano. 
000102·71-6 T ris(2-hidroxieti I)a m i- Ver «Trietanolamina ... 

na, 
26140 000075·38-7 Floruro de vinilideno. LME = ND. (LD = 0,05 

26170 003195-78-6 N-Vi ni I-N-m etil aceta-
mg/Kg), 

QM = 5 mg/Kg en PT. 
mida. 

26230 000088-12-0 Vinilpirrolidona. 
26290 025013-15-4 Viniltolueno .. 

000622-97-9 p-Viniııolueno. Ver «p-Metilestireno ... 
26320 002768-02-7 Trimetoxivinilsilano. QM = 5 mgjKg en PT, 

000105-67·9 m-Xilenol. Ver «2,4-Dimetilfeno!ı>, 
000526-75·0 o-Xilenol. Ver «2,3-Dimetilfenol .. , 
000095-87·4 p-Xilenol. Ver «2,5·Dimetilfeno!ı>. 

ANEXO iii 

Criterios relativos a la salud que se deberan aplicar 
para inclusi6n de nuevos productos en listas positivas 

1. Se determinara si una sustancia 0 materia puede 
ser inscrita en una lista positiva teniendo en cuenta tanto 
la cantidad de sustancia 0 materia que pueda transmi­
tirse al producto alimenticio como la toxicidad de la sus­
tancia 0 maıeria. 

2. S610 se incluira una sustancia 0 maıeria en una 
lista positıva cuando. en condiciones rıormales 0 pre­
visibles de uso de cualquier material u öbjeto del.que 
forme parte dicha sustancia 0 materia. no pueda trans­
mitirse a 105 productos alimenticios en una cantidad que 
pueda representar un peligro para la salud humana. 

3. Todas las sustancias 0 materias sefərı objeto de 
una vigilancia continua y de un nüeyo examen cuando 
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nuevas informaciones eientıficas 0 una nueva valoraci6n 
de los datos cientfficos existentes ası 10 justifiquen. 

4. Cuando se establezca una dosis diaria aceptable 
o una dosis diaria tolerable para una sustancia 0 materia 
en espeeial. resultara pertinente determinar un limits 
especffico de migraci6n con el fin de evitƏr que se sobre­
pase dicha dosis. Cuando se determine dicho limite espe­
cffico de migraci6n para una Sustancia 0 materia. con­
vendra tener en cuenta las restantes fuentes de expo­
sieiones posibles de la sustancia 0 materia. 

5. EI establecimientode un limits especffico de 
migraei6n para una sustancia 0 materia puede no ser 
el medio mas valido para prote\ler la salud humana. En 
esos ca sos. la necesidad de proteger la salud humana' 
prevalecera ante cualquier otra consideraei6n cuando 
se. determinen las acciones adecuadas que se deban 
prever. 

ANEXOIV 

Normas basicas para la verificaci6n de la migracion 
en los simulantes de alimentos 

La determinaci6n de la migraci6n en los simulantes 
de alimentos se efectuara utilizando los simulantes de 
alimentos previstos en el presente anexo y en las con­
diciones de ensayo establecidas en el mismo, Sin embar­
go. la determinaci6n de la migraci6n se circunscribira 
al(a 105) simulante(s) de alimentos y a la(s) condici6n(es) 
de ensayo que, en el caso especffico examinado, pueden 
considerarse las mas estrictas de acuerdo con la expe­
rieneia. 

Simu/antes de a/imentos 

1. En la lista no exhaustiva de productos alimen­
tieios que se incluye mas adelante se establecen los 
simulantes que se deberan utilizar en las pruebas de 
migraei6n con respecto a un producto alimenticio 0 a 
un grupo de productos alimentieios y se iııdicaran con 
las abreviaturas siguient~s: 

1.° Simulante A: agua destilada 0 agua de calidad 
equivalente. 

2.° Simulante B: aeido acetico al 3 % (P/V), en solu-
ci6n acuosa. . 

3.° Simulante C: etanol al 15 % (V/V). en soluei6n 
acuosa. 

4.° Simulante D: aceite de oliva rectificado (1); cuan­
do por razones tecnicas ligadas al metodo de analisis 
fuese necesario utilizar otros simulantes. el aceite de 
oliva debera sustituirse per una mezcla de trigliceridos 
sinteticos (2) 0 por aceite de girasol (3). Si todos 105 
simulantes anteriormente citados en este punto resultan 
inapropiados, podran utilizarse otros simulantes ası como 
otras condieiones de tiempo y temperatura. 

Sin embargo, el simulante A debe utilizarse unica­
mente en 105 casos meneionados, especfficamente en 
el cuadro de las co'hdieiones de ensayo. 

2. Por cada producto alimenticio 0 por ca da grupo 
de productos alimenticios s610 se utilizara el 0 los simu­
lantes indicados con el signo X, utilizando para cada 
simul>ınte una nueva muestra de material u objeto de 
que se trate. La ausencia del sign6 X significa que para 
dicha partida 0 subpartida no se requerira ninguna prue­
ba. 

3. Cuando el signo X aparezca seguido por una cifra 
de la que este se para do por una raya oblicua, el resultado 
de Iəs pruebas de migraci6n debera dividirse ppr dicha 
eifra. Esta: lIamada «coeficiente de reducei6n .. , tendra 
en cuenta, de manera conveneional. el mayor poder de 

extracci6n del simulante de los alimentos grasos con 
relaei6n a determinados tipos de productos alimentieios. 

4. . Si el signo X estuviera acompaıiado, entre paren­
tesis, de la letra a, s610 se. debera utilizar uno de 105 
dos simulantes indicados: 

1.° Si el pH del producto alimentieio fuese superier 
a 4,5 se utilizara el simulante A. 

2.° 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 tan­
to bajo una partida especffica como bajo una partida 
general, se debera utilizar unicamente el 0 105 simulan­
te(s) previsto(s) bajo la partida especffica. 

6. Cuando el producto alimentieio 0 el grupo de 
productos alimentieios no əsten incluidos en la .Iista de 
productos alimentieios que se incluyen 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. 

• 
Notas 

(1) Caracterfsiicas del acelte de oliva rectificado: 

Indice de yodo (Wijs) 
Indice de refracei6n a 25 °C 
Acidez (expresada en porcentaje de 

acido oleico) 
Indice de per6xidos (expresados en 

miliequivalentes de oxıgeno por Kg 

= 80-88 
= 1.4665-1.4679 

= 0,5 % maximo 

de aceite). ' = 10 maximo 

(2) Composici6n de la mezcla de trigliceridos sinte­
ticos: 

Distribuei6n de 105 acidos gras<fs 

Numero de atomos de C 
en los residuos de 
.acidos grasos: 

Zonas GLC (%) 
6 8 10 12 14 16 18 Otros 
1 6-98-11 45-52 12-158·108-12 S 1 . 

Pureza: 

Contenido en monogliceridos (determinado 
per vıa enzimatica) 

Contenido de digliceridos (determinado por 
vıa enzimatica) 

Materias no saponificables 
Indice de yodo (Wijs) 
Indice de acidez 
Contenido en agua (K. Fischer) 
Punto de fusi6n 

:::0,2% 

:::2,0% 
:::0,2% 
:::0,1 % 
:::0,1 % 
:::0,1 % 
28 ± 2 °C 

Espectro də absorci6n tıpica (espesor 
d = 1 cm; referencia: agua = 35 0c) 

de la capa: 

Longitud de 
onda (nm) 

Transmisi6n (%) 
290 310 330 350 370 390 430 470 510 

2 15 37 64 80 88 95 97 98 

Al menos 10 % de transmitancia de luz a 310 nm (cubeta 
de 1 cm, referencia: agua a 35 °C. 

(3) Caracterısticas del aceite de girasol: 

Indice del yodo (Wijs). = 120-145 
Indice de refracci6n a 20 °C = 1.474-1.476 
Indice de saponificaci6n = 188-193 
Densidad relativa a 20 °C = 0,918-0,926 
Materias no saponificables = 0,5 %-1,5 %. 
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Num. 
de re-

Oenominaci6n 

farenda 
de 105 productos alimenticios 

01 Bebidas. 

01.01 Bebidas no alcoh61icas 
o bebidas alcoh61icas 
cuyo grado alcoh61ico 
sea de menos de 5 % 
devol: 

Aguas. sidras. zumos de 
frutas 0 de hortalizas. 
simples 0 concentra-
dos. mostos, nəctares 
de frutas, limo~das, 
sodas, jarabes, itter, 
infusiones, cafə, .tƏ, 
chocolate Hquido, cer-
vezas y otros. 

01.02 Bebidas alcoh6licas 
cuyo grado alcoh61ico 
sea de 5 % de vol 0 
mas: 

Bebidas clasificadas 
bajo la partida nume-
ro 01.01, pero cuyo 
grado alcoh6lico sea 
de 5 % de vol 0 mas: 
vinos, aguardientes, 
licores. 

01.03 Diversos: alcohol etflico 
sin desnaturalizar. 

02 Cereales, derivados de 
los cereales. produc-
tos de galleteria. de 
panaderia y de pas-
teleria. 

02.01 Almidones y fƏculas. 
02.02 Cereales en estado natu-

ral, en cbpos, en lami-
nas (incluidos el maız 
hinchado y los pəta-
IQs de maız y otros). 

02.03 Harinas de 
sƏmolas. 

cereales y 

02.04 Pastas alimenticias. 
02.05 Productos secos de 

panaderıa, galleterıa y 
productos secos de 
pastelerıa: 

A) Oue p·resenten 
materias grasas en 
su superficie. 

B) Otros. 

02.06 Productos frescos de 
panaderıa y de pas-
telerıa: 

A) Oue presenten 
materias grasas en 
su superficie. 

B) Otros. 
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Sımulantes que se deberan utılızar 

A B C 0 

X(a) X(a) 

X(') X("') 

X(') X(") . 

X/5 

X/5 

X 

Num. 
de ra­

ferenciə 

03 

03.01 

03.02 

03.03 

04 

04.01 

04.02 

04.03 

Denominaci6n 
de 105 productos alimenticios 

. 

Chocolates. azucares y 
SUS derivados. pro-
ductos de confiteria, 

Chocolates, productos 
recubiertos de cho-
colate, sucedaneos y 
productos recubier-
tos de sucedaneos. 

Productos de confiterfa: 
A) En forma s6lida: 

1. Oue presenten mate-
rias grasas en su 
superficie. 

II. Otros. 

B) En forma de pasta: 

1. Oue presenten mate-
rias grasas en su 
superficie. 

II. Humedos. 

Azucares y artıculos de 
confiterfa: 

A) En forma s6lida. 
B) Miel y similares. 
cı Melazas 0 jarabes de 

azucar. 

Frutas. hortalizas y sus 
derivados. 

Frutas enteras, frescas 0 
refrigeradas. 

Frutas transformadas: 
A) Frutas secas 0 des-

hidratadas, enteras 
o en forma de Aarina 
o de polvo. 

B) Frutas en trozos 0 en 
forma -de purə 0 de 
pasta. 

cı Frutas en conserva 
(mermeladas y pro-
ductos similares, fru-
tas enteras 0 en tro-
zos, en forma de . harina 0 de polvo, 
conservadas en un 
medio Hquido): 

1. En un medio acuoso. 
iL. En un medio oleoso. 
Iii. En un medio aleo-

h61ico (~ 5 % vol). 

Frutos de cascara (ca ca-
huetes, castaiias, 
almendras, avella-
nas, nueces comu· 
nes, piiiones y otros): 

A) Decorticados, seca-
dos. 

B) Decorticados y tos-
tados. 

cı En forma de pasta 0 
de crema. 

1601 

Simulantes que se debaran utilizar 

A B C 0 

X/5 

X/5 , 

X/3 

X 

X 
X 

X(a) X(a) 

X(a) X(a) • 
X(a) X(a) X 

Xn X 

X/5(''') 

X X/3(''') 
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Num. 
Denominəci6n 

de re-
de 10$ productos alimenticios 

ferencia 

04.04 Hortalizas enteras, fres-
cas 0 refrigeradas. 

04.05 Hortalizas transforma-
das: 

A) Hortalizas secas 0 
deshidratadas. ente-
ras, en forma de 
harina 0 de polvo. 

B) Hortalizas en trozos, 
en forma de purƏ. 

cı Hortalizas en conser-
vas: 

• 
1. En un med.io acuoso. 
II. En un medio oleoso. 
III. En un medio alcoh6-

lico (~ 5 % vol). 

05 Grasas y aceites. 

05.01 Grasas y aceites anima-
les y vegetales, natu-
rales 0 elaborados 
(incluidos la mante-
quilla de cacao, la 
manteca, la mante-
quilla fundida). 

05.02 Margarina, mantequilla 
y otras materias gra- . 
sas· compuestas de 
emulsiones de agua 
ən aceite. 

06 Productos 
huevos. 

animales y 

06.01 Pescados: 
A) Frescos, refrigəra-

dos, salados; ahu-
mados. 

B) En forma de pasta. 

06.02 Crustaceos.y moluscos 
(incluidos tas ostras, 
105 mejillones y 105 
caracoles) que no 
estən protegidos 
naturalmente por su 
caparaz6no su con-
cha. 

06.03 Carnəs de todas tas 
əspecies zool6gicas 
(incluidas tas aves de . corral y la caza): 

A) Frescas, refrigera-
das, saladas, ahuma-
das. 

B) En forma de pasta. 
de crəma. 

06.04 Productos transforma-
dos a base de carne 
(jam6n, salchich6n, 
bacon y otros). 

06.05 Consərvas 0 semicon-
servas de carne 0 de 
pəscado: 

A) En un medio acuoso. 
B) En un medio oleoso. 
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Simuləntes que se deberan utilizar 

A B C D 

X(a) X(a) 

X(a) X(a) 
X(a) X(a) X 

X(") X 

X 

Xj2 

X X/3('" 

X X/3('" 

X 

Xj4 

X 

X 

X Xj4 

X(a) X(a) 
X(a) X(a) X 

Num. 
de re­

faranda 

Simulantes que se deberlıın utilizar 
Denominaci6n 

de 105 productos alimenticios 
A 

06:06 Huevos sin cascara: 

A) En polvo 0 secados. 
B) Otros. X 

06.07 Yema de huevo: 

A) Uquida. X 
B) En polvo 0 congela-

da. 
06.08 Clara de I;ıuevo səcada. 

07 Productos ıacteos. 

07.01 Leche: • 
A) Entera. X 
B) Parcialmente d6shi- X 

dratada. 
C) Parcial 0 totalmente X 

desnatada. 
D) Totalmente deshi-

dratada. • 

07.02 Leche fermentada, X 
como el yogur, la 
leche batida y sus 
asociaciones con fru-
tas 0 derivados de 
frutas. 

B 

07.03 Nata y nata acida. X(a) X(a) 
07.04 Quesos: 

A) Enteros, con corte-
za. 

B) Fundidos. 
cı Todos 105 otros. 

07.05 Cuajo: 

X(a) X(a) 
X(a) X(a) 

A) Uquido 0 pastoso. X(a) X(a) 
B) En polvo 0 səcado. 

08 Productos diversos. 

08.01 Vinagre. X 
08.02 Alimentos fritos 0 asa-

dos: 

A) Patatas fritas, bu­
fiuelos'y otros. 

B) De origen animal. 

08.03 Preparaci6n de sopas, 
potajes 0 caldos pre· 
parados (extractos, 
concentrados), pre­
paraciones alimenti­
cias heterogəneas 
homogeneizadas, 
platos preparados: 

A) En polvo 0 secados: 

1. Que presenten mate­
rias grasas en su 
superficie. 

II. Otros. 

B) Uquidos 0 pastosos: 

c D 

Xj3(''') 

Xj5 

Xj4 

Xj5 

1. Que presenten mate- X(a) X(a) Xj3 
rias grasas ən su 

I 
supərficie. 

II. Otros. X(a) X(a) 
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Num. 
de re­

ferenda 

08.04 

08.05 
08.06 

08.07 

08.08 

08.09 
08.10 

08.11 

08.12 

08.13 

08.14 

08.15 

08.16 

Denominaci6n 
de 105 productos alimenticios 

Levaduras 0 sustancias 
fermentantes: 

A) En pasta. 
B) Secas. 

Sal de cocina. 
Salsas: 

A) Que no presenten 
materias grasas en 
su superficie. 

B) Mayonesa, salsas 
derivadas de la 
mayonesa, nata 
para ensalada y 
otras salsas emulsio-
nadas (emulsi6n de 
tipo de aceite en 
agua). 

cı Salsa que contenga 
aceite y agua que 
formen dos ca pas 
distintas. 

Mostazas (con excep-
ci6n de las mostazas 
en polvo de la partida 
numero 08.17). 

Rebanadas de pan, 
sandwichs, tostadas 
y otros que conten-
gan cualquier clase 
de alimentos: 

A) Que presenten ma-
terias grasas en su 
superficie. 

B) Qtros. 

Helados. 
Alimentos secos: 

A) Que presenten ma-
terias grasas en su 
superficie. 

B) Qtros. . 

Alimentos congelados 0 
supercongelados. 

Extractos concentrados 
cuyo grado alcoh6li-
co sea del 5 % de vol 
de alcohol 0 mas. 

Cacao: 

A) Cacao en polvo. 
B) Cacao en pasta. 

CaM, incluso tostado 0 
descafeinado 0 solu-
ble, sucedaneos de 
cafe granulado 0 en 
polvo. 

Extractos de cafe Hqui-
do. 

Plantas aromaticas y 
otras plantas: manza-
nilla, malva, menta, 
te, tila y otras. 
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Simulantes que se deberən utilizar 

A B c D 

)«(a) X(a) 

X(a) X(a) 

X(a) X(a) X/3 

X(a) X(a) X 

X(a) X(a) X/3(···) 

X/5 

X 

X/5 

X(") X 

X/5(···) 
X/3("··) 

X 

Num. 
Sımulantes que se deberan utilizar 

de re-
Denominaci6n 

de 105 productos alimenticios 
ferencia A B C D 

08.17 Especias y aromas en su 
estado normal: cane-
la. clavo, mostaza en 
polvo, pimienta, vaı-

nilla, azafran y otros. 

n Esta prueba se efectuara unicamente en el caso en que el pH 
sea inferior 0 igual a 4.5. 

( .. ) Esta prı,.ıebə podra efectuarse ən caso de liquidos 0 de bebidas 
cuya grado de alcohol sea məs de 15 % de val de alcohol con atano! ən 
soluci6n acuosa de unə concentraci6n analoga. 

( ... ) Si con una prueba apropiada fuera posible demostrar que nö 

se establecera ningün cıcontacto 9raso» con el material plastico, podra omitirse 

La prueba con el simulante D. 

Condiciones de ensayo (tiempos y temperaturas) 

1. Las pruebas de migraci6n se efectuaran eligien­
do, entre los tiempos y las temperaturas indicadas en 
el cuadro, las condiciones que mas se aproximan, sin 
ser inferiores a las de contacto usuales 0 previsibles de 
los materiales y objetos plasticos en estudio. 

2. Si un material U objeto superase un ensayo de 
una duraci6n determinada a una temperatura dada, no 
sera necesario someterlo a otro ensayo de duraci6n infe­
rior y misma temperatura, ni a otro de la misma duraci6n 
y temperatura inferior. 

3. Sin embargo, cuando se trate de un material u 
objeto de materia plastica destinado, a ser utilizado en 
varias de las condiciones de tiempo y temperatura que 
figuran en el cuadro, la migraci6n se determinara some­
tieooo sucesivamente dicho material u objeto a todas 
las condiciones de ensayo correspondientes y utilizando 
la misma porci6n del simulante de alimentos. 

4. Si un material u objeto de materia plastica estu­
viese destinado a entrar en contacto con prod!Jctos ali­
menticios en cualquier condici6n de tiempo, se utilizaran 
las condiciones de ensayo siguientes: 

a) Cuando, en su uso real un material u objeto de 
materia plastica se utilice a una temperatura no superior 
a 70 DC, Y ello. este indicado en la etiqueta 0 en las 
instrucciones, s610 habra que efectuar el(los) ensayo(s) 
de diez dias a 40 DC. 

b) Cuando en su uso real un material u objeto se 
utilice a una temperatura superior a 70 DC: 

1.D Si no existiese etiquetado ni instrucciones que 
indiquen la temperatura prevista en el uso real, se uti­
lizaran los simulantes B y C a la· temperatura de reflujo, 
si es posible, y si no dos horas a 100 DC Y el simulan­
te D se utilizara dos horas a 175 DC. 

2.D Si existiese etiqueta 0 instrucciones que indi­
quen las coridiciones previstas en el uso reaL. se selec­
cionaran los tiempos y temperaturas correspondientes 
del cuadro. 

5. No obstante las condiciones previstas en el cua­
dro y en el apartado 2 si un material u objeto de materia 
plastica se utiliza durante periodos inferiores a quince 
minutos a temperaturas, entre 70 De y 100 De y ello se 
indica en la etiqueta 0 instrucciones, s610 habra que 
efectuar los ensayos de dos horas a 70 DC Y diez dias 
a 40 DC. Para cada uno de estos dos tipos de ensayos 
hay que utilizar una nueva muestra del misrno material. 
u objeto a estudiar. 

6. Si se comprobara que-el desarrollo de los ensayos 
en las condiciones previstas en el cuadro provoca en 
los materiales y objetos de materia plastica modifica-
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ciones ffsicas 0 de otra tipo, que nO ocurren ən las con­
diciones normales 0 previsibles de uso del material u 
objeto, los ensayos de migraci6n deberan efectuarse en 
las condiciones mas adecuadas al caso especffico. 

7. En los ensayos de migraci6n de los materiales 
y objetos de materia plastica para uso en hornos de 
microondas, se utilizara Un horno convencional en las 
condiciones de tiempo y temperatura pertinentes selec­
cionadas del cuadro. 

CUADRO 

Condıciones de contacto en et uso real Condiciones de ensayo 

Duraci6n del COntacto Duraci6n del ensayo 

t ~ 0,5 horas 0,5 horas 
0,5 haras <t~ 1 hora 1 hora 
1 
2 
t 

<t~ 2 horas 
haras <t~ 24 horas 

> 24 horas 

Temperatura de contacto 

T ~ 5 a C 
5 ac <T ~ 20 ac 

20 ac < T ~ 40 ac 
40 ac < T ~ 70 ac 
70 a C <T~ 100 a C 

l00a C 
121 ac 
130 ac 

< T ~ 121 ac 
<T ~ 130 ac 
<T~ 150°C 

T> 150 ac 

2 haras 
24 haras 
10 dias 

Temperatura del ensayo 

5 ac 
20 a C 
40 a C 
70 a C 

100 ac 0 temperatu-
ra de reflujo 

121 ac (.) 
130 ac (.) 
150 ac ( .. ) 
175 ac ( .. ) 

('l Utilizar al simulante C a temperatura de reflujo. 
("l Utilizar al simuJante 0 a 150 ac 0 a 175°C, 105 simulantes A, 

B Y C a 100 °C 0 a temperatura de reflujo cuando sea necesario. 

1235 REAL DECRETO 2491/1994, de 23 de 
diciembre, por el que se establece medidas 
de protecci6n contra determinadas zoonosis 
y determinados ar/entes productores de zoo­
nosis, procedentes de los animales .y produc­
tos de origen animal, a fin de evitar las infec­
ciones e intoxicaciones procedentes de los 
alimentos. 

La integraci6n de Espana en la Comunidad Europea 
exige la transposici6n a nuestro derecho interno de las 
Directivas comunitarias relativas a las zoonosis. 

En el momento actual, las disposiciones que regulan 
en nuestro pais los diferentes aspectos de control y lucha 
contra las zoonosis vienen establecidas par la Ley 
de Epizootias, de 20 de diciembre dE) 1952 y por la 
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 

La plena realizaci6n del mercado interior previsto en 
əl articulo 7 A del Tratado Constitutivo de la Comunidad 
Europea, implicara la supresi6n de todos los obstƏculos 
en los intercambios intracomunitarios COn vistas a la 
fusi6n de los mercados nacionales en un mercado unico. 
Teniendo en cuenta que ello lIeva consigo la supresi6n 
de los controles en frontera para el comercio intraco­
munitario y el refuerzo de las garahtias en origen, nO 
se pueden hacer diferencias entre productos destinados 
al mercado nacional y los destinados al mercado de otro 
Estado miembro, por 10 que 5e han promulgado lasnor­
mas comunitarias aludidas. 

Por otra parte, COn el fin de evitar la tran5misi6n de 
zoonosis procedente5 de 105 animales 0 alimentos de 
origen animal, se promulgaron el Real Decreto 

1316/1992, de 30 de octubre, por el que se establecen 
los controles veterinarios y zootecnicos aplicables en los 
intercambios intracomunitarios de determinados ani ma­
les vivos y productos, COn vistas a la realizaci6n del mer­
cado interior, el Real DecretEl49/1993, de 15 de enero, 
relativo a los controles veterinarios aplicables Ən los inter­
cambios intracomunitarios de los productos de origen 
animal y el Real Decreto 50/1993, de 15 de enero, 
por el que se regula el control oficial de los productos 
alimenticios. ' 

Dado que se pretende aumentar los niveles de pro­
tecci6n de salud publica y de sanidad animal, mediante 
la prevenci6n y reducci6n de brotes de zoonosis que 
supongan Una amenaza para la salud humana y əspe­
cialmente aquellas producidas por 105 animales y ali­
mentos. de origen animal, Con el presente Real Decreto 
se transpone la Directiva 92/117/CEE del Consejo de 
17 de diciembre, relativa a las medidas de protecci6n 
contra determinadas zoonosis y determinados agentes 
productores de zoonosis en animales y productos de 
origen animal, a fin de evitar el brote de infecciones 
e intoxicaciones procedentes de los alimentos. 

Esta Directiva contempla ademas de las medidas de 
control y lucha contra determinadas zoonosis, la COn­
veniencia y necesidad de la recogida de datos epide­
miol6gicos de aquellas zoonosis que afectan al hombre, 
a los animales domesticos y salvajes, asi como la inci­
dencia de los agentes zoon6ticos pre5entes en piensos 
y alimentos de origen ani mal, COn el fin de e5tablecer 
el orden de prioridad de las medida5 de actuaci6n y 
la relevancia de cada Una de ellas. 

Si bien existen ya zoonosis, como SOn la brucelosis, 
tuberculosis y rabia, que ya estan reguladas por nuestro 
ordenamiento juridico, la situaci6n en materia de sal­
monelosis, y su elevada incidencia en los casos de infec­
ciones aliriıentarias, justifica la adopci6n de medidas 
especfficas de lucha para determinados grupos de riesgo, 
sobre todo en aves de corral. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de 105 
articulos de la COnstituci6n 149.1.10.Ə , en 10 relativo 
al comercio exterior, y 149.1.16.Ə en 10 relativo a la 
sanidad exterior, y a las' bases y coardinaci6n general 
de la sanidad; y en virtud del articulo 40 de la Ley 
14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad, una vez 
consultados los sectores afectados y previo el informe 
de la Comisi6n !nterministerial para la Ordenaci6n Ali­
mentaria. 

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agri­
cultura, Pesca y Alimentaci6n y de Sanidad y COnsumo, 
de acuerdo COn el Consejo de Estado y previa deli­
beraci6n del Consejo de Ministros en su reuni6n del 
dia 23 de diciembre de 1994, 

DISPONGO: 

Articulo 1. Objeto. 

EI presente Real Decreto establece las disposiciones 
relativas a la recogida de informaci6n sobre zoonosis 
y los agentes zoon6ticos, asi como las medidas que 
deben adoptarse al respecto en todo el territorio nacio­
nal. 

Artfculo 2. Definiciones. 

A 105 efectos del presente Real Decreto se entendera 
por: 

a) «Zoonosis»: las enfermedades y/o infecciones e 
infestaciones que puedan transmitirse de forma natural 
de los animales 0 sus productos, al hombre. 

b) «Agente zoon6tico»: todo parasito, bacteria, virus 
u organismo que pueda provocar una zoonosis. 


