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mismos, sin perivicio de’las competencias que corres-
ponden a las Comunidades Auténomas.

2. Los Comités especializados .analizaran técnica-
mente y slevaran a la Comisién Nacional propuestas de
acuerdoc sobre las materias que teméticamente les
correspondan o les sean especificamente asignadas por
aquélla.

3. Cada uno de los Comités especializados de Espa-
cios Naturales Protegidos, de Humedales y de Lucha
contra los Incendios Forestales estaré compuesto por
un representante de cada Comunidad Auténoma, un
representante de la Secretaria de Estado da Medio
Ambiente y Vivienda del Ministerio de Obras Publicas,
Transportes y Medio Ambiente y un representante del
ICONA, que ejercera su Presidencia. Del Comité de Flora
y Fauna Silvestres formara parte, ademas, un represen-
tante de la Direccién General de Comercio Exterior del
Ministerio de Comercio y Turismo.

4. La Secretaria de los Comités especializados sera
desempeiiada por un funcionario del ICONA.

Articulo 6. Solicitud de informacién complementaria.

La Comision Naciona!l de Proteccion de la Naturaleza
podra recabar de los drganos de las Administraciones
Publicas y de las entidades de Derecho publico vincu-
ladas o dependientes de ellas, cuantos datos e informes
considere necesarios para el mejor desarrollo de sus
funciones.

Articulo 7. Reuniones.

La Comision Nacional de Proteccion de la Naturaleza
se reunird, al mencs, una vez al aflo y cuantas veces
la convoque el Presidente por propia iniciativa o a ins-
tancias de la mitad de las miembros.

Articulo 8. Asistencia de expertos.

Cuando el objeto de la reunién lo requiera, el Pre-
sidente, previa consulta a los miembros de la Comision,
convocara a expertos que la asistan en materias de su
competencia.

Articulo 8, Coordinacidn con el Consejo Asesor de
Medio Ambiente.

La Comision Nacional de Proteccién de la Naturaleza,
a través del Consejo Asesor de Medio Ambiente, podra
recabar la participacidn social, en asuntos relacionados
con la proteccion 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. Régimen de funcionamiento.

1. La Comisién Nacional de Proteccion de la Natu-
raleza establecera sus propias normas de funcionamien-
to, en las que se determinara el régimen de acuerdos.
En todo caso, para la adopcién de dichos acuerdos sera
necesario el voto favorable de la Administracion General
del Estado y de la mayoria de las Comunidades Auté-
nomas.

2. Sin perjuicio de fas pecullandades previstas en
el presente Real Decreto, la Comisién Nacional de Pro-
tecciéon de la Naturaleza vy los Comités especializados
adscritos a la misma ajustaran su funcionamiento a lo
dispuesto en el capitulo It del Titula 1l de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Pablicas y del Procedimiento Administrativo
Comin.

Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

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

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boietin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 23 de diciembre de 1994.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Agricultura, Pesca
y Alimentacién,

LUIS MAR!A ATIENZA SERNA

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

1234 REAL DECRETO 2207/1984, de 16 de

: noviembre, por el que se aprueba la lista de
sustancias permitidas para la fabricacion de
materiales y objetos plisticos destinados a
entrar en contacto con los alimentos y se regu-

lan determinadas condiciones de ensayo.

El Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre,
por el que se aprueba la Reglamentacién técnico-sani-
taria para la elaboracion, circulacion y comercio de mate-
riales plasticos destinados a entrar en contacto con los
productos alimenticios y alimentarios, incorporé a la
legislacién nacional las directivas comunitarias relativas
a los materiales y envases destinados a estar en contacto
con los alimentos, y en particular la Oirectiva
76/893/CEE del Consejo, de 23 de noviembre, pos-
teriormente derogada por ta 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 Comisién, de 9 de junio, y, parcialmente, la Directiva
82/711/CEE del Consejo, de 18 de octubre.

La publicacion de la Directiva 90/128/CEE de la
Comision, de 23 de febrero, donde se establecen las
migraciones maximas permitidas para los monomeros
y sustancias de partida, la lista positiva de los mismuos,
el limite méximo de migracién global de los materiales
y objetos plasticos, y las condiciones de ensayo, hizo
necesaria la-adaptacién de nuestra legislacion a la mis-
ma, y a las directjvas comunitarias previas, relacionadas
también 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 transposicidn a nuestro
ordenamiento juridico de dichas disposiciones se realizd
a través del Real Decreto 211/1992, de 6 de marzo,
por el gue se aprobd la lista de sustancias permitidas
para la fabricacion 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-
sion, de 14 de mayo, por la que se modifica la Directiva
90/128/CEE de la Comisién, se incorporé a nuestro
ordenamiento juridico mediante el Real Decreto
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1769/1993, de B de octubre, por el que se modificd
el Real Decreto 211/1992, antes citado.

Por ualtimo, las Directivas 82/711/CEE vy
90/128/CEE, anteriormente citadas, han sido objeto a
su vez de modificaciones ulteriores, mediante las Direc-
tivas 93/8/CEE de la Comision, de 15 de marzo, relativa
a la modificacién de la Directiva 82/711/CEE del Con-
sejo, que establece las normas de base necesarias para
la verificacién de la migracion de los componentes de
los materiales y objetos de materia plastica destinados
a entrar en contacto con productes alimenticios, y la
Directiva 93/9/CEE de la Comisidn, de 15 de marzo,
relativa a la modificacion de la Directiva 90/128/CEE,
carrespondiente a los materiales y objetos plasticos des-
tinados a entrar en contacto con los productos alimen-
ticios y alimentarios,

La incorporacion de estas dos dltimas. Directivas,

93/8/CEE y 93/9/CEE, a nuestro ordenamientoe juridico,
se lleva a cabo mediante el presente Real Decreto, que
viene a derogar los 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 migracion; se modifica la lista
de mondmeros y sustancias de partida, afiadiendo nue-
vas sustancias a la seccion A, modificando el contenido
de la columna «Restricciones» de algunas de ellas, supri-
miendo otras, ampliando 1a seccién B y aceptando defi-
nitivamente algunas sustancias por su incerporacion a
la seccion A. Estas modificaciones estdn en la linea, va
anunciada en la normativa vigente, de progresiva supre-
sion de la seccion B del anexo I, con el objeto de que,
a partir del 1 de enero de 1997, solo se puedan utilizar,
para la fabricacion de materiales y objetos plasticos des-

tinados a entrar en contacto con fos alimentos, los mono- -

meros y demas sustancias de partida enumeradas en
la seccién A del anexo Il, en los términos y con 1as res-
tricciones alll especificadas.

Por otro lado, la Resolucién de la Subsecretaria para
la Sanidad de 4 de noviembre de 1982 {(«Boletin Oficial
del Estado» del 24), modificada 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 autorizacién de los mondmeros
y sustancias de partida y los aditivos. Esta Resolucion
afecta a otros materiales no incluidos en el 4mbito de
aplicacion del Real Decreto 1425/1988, por lo que es
necesario mantener la vigencia de la misma, dado que
ta Directiva 90/128/CEE, sdlo se refiere a los mond-
meros y sustancias de partida, siendo necesario con-
tinuar aplicando la Resolucion de la Subsecretaria para
la Sanidad de 4 de noviembre de 1982, en lo que se
refiere a la lista positiva de las sustancias utilizables como
aditivos, pues de lo contrario se producira un vacio legal

en relacién con dichas sustancias. La vigencia de esa .

Resoluciéon queda recogida también en el apartado 1
del articulo 6 de este Real Decreto.

Por todo lo expuesto, ha sido elaborada Ia presente
disposicion, que establece las listas positivas de monoé-

meros y sustancias de partida, sus limites especificos:

de migracion y la migracién global maxima para los mate-
riales y-objetos plasticos.

El presente Real Decreto se dicta de acuerdo con
lo dispuesto ‘en el articulo 40.2 y 4 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.
En su tramitacion han sido oidos los sectores afectados.

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

y Alimentacion y de Comercio 'y Turismo, con informe
de la Comisidn {nterministerial para la Ordenacion Ali-
mentaria, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Mmlstros en su reunion del
dia 11 de noviembre de 1994,

DISPONGO.:

Articulo 1.  Ambito de aplicacién.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto aprobar
la lista positiva de mondmeros y sustancias de partida
autorizadas para la fabricacién 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 migracién, ya sea
global o para un constituyente especifico y determinar
las condiciones de los ensayos de las mismas.

2. Este Real Decreto es aplicable a los materiales
y objetos plasticos incluidos en el ambito de aplicacion
y definiciones establecidas en los articulos 1 y 2 de
la Reglamentacién técnico-sanitaria para la elaboracion,
circulacion y comercio de materiales plasticos destina-
dos a entrar en contacto con los productos alimenticios
y alimentarios, aprobada por el Real Decretqg
1425/1988. de 25 de noviembre.

3. Quedan excluidas del ambito de’ aphcac:lon del
presente Real Decreto:

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

b) Los elastédmeros y cauchos naturales o sintéticos.

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

d)} Los revestimientos de superficie obtemdos a par-
tir de: ceras de parafina, incluidas las ceras de parafina
sintética y/o ceras microcristalinas. Mezclas de ceras
mencionadas en el parrafo anterior, entre si y/¢ micro-
cristalinas. .

e) Las resinas de intercambio idnico.

Articulo 2. Limite de migracion global.

Los materiales y objetos plasticos no deberan ceder
sus componentes a los productos alimenticios en can-
tidades que excedan de 10 miligramos por decrmetro
cuadrado de superficie de material o articulo {(mg/dm?)
(limite de migracion global). No obstante, dicho limite
serad de 60 miligramos de constituyentes liberados por
kilogramo de producto alimenticio (mg/kg) en las
sigliientes casos:

a) Objetos que sean envases 0 que sean compa-
rables a envases o que puedan rellenarse de una capa-
cidad no inferior a 500 mililitros (ml) ¥ 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 dis-
positivos de cierre similares.

Articulo 3. Limites de migracion especifica.

1. Los limites de migracién especifica indicados en
el anexo Il de este Real Decreto, estan expresados en
mg/Kg. No obstante, tales limites se expresan en
mg/dm? en los siguientes casos:

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

b) Laminas, peliculas u otros materiales que no pue-
dan rellenarse o para los que sea imposible calcular la
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relacion entre {a superficie de tales materiales y la can-
tidad de producto alimenticio en contacto con ellos.

2. En los casos considerados en el apartado 1, los
limites indicados en el anexc il, expresados en mg/Kg,
se dividiran por 6, como factor convencional de con-
version, para expresarlos en mg/dm?.

Articulo 4. Condjciones de los ensayos de migracion.

1. Los ensayos de migracion se pueden efectuar
bien en productos alimenticios © bien en simulantes.

2. La verificacién del cumplimiento- de los limites
de migracion se efectuara de acuerdo con lo establecido
en los anexos.| y IV del presente Real Decreto.

3. No serd obligatoria la verificacidn del cumplimien-
to de los limites de migracién especifica prevista en el
articulo. 3, en caso de que se pueda demostrar que el
cumplimiento del limite de migracién global establecido
en el articulo 2 implica que no se rebasan los limites
de migracidn especifica.

4. No sera obligatoria’la verificacion del cumplimien-
to de los limites de migracién especifica prevista en el
articulo 3, en caso de que se pueda demostrar que la
cantidad de sustancia residual en el material u objeto,
aun considerando la migracion completa de dicha sus-
tancia, no sobrepasa el limite de migracion especifica.

- B. Los ensayos para comprobar si fa migracién a
los productos alimenticios se ajusta a los limites maximos
permitidos se realizaran en las condiciones de duracién
y temperatura mas extremas previsibles en el uso real.

Articulo B. Lista positiva de mondmeros y otras sus-
tancias de partida,

1. Solamente podran ser utilizados para la fabrica-
cion de materiales y ‘objetos plasticos, los monémeros
y otras sustancias de partida enumeradas en las sec-
ciones A y B deél anexo II de este Real Decreto, con
fas restricciones alli especificadas.

2. Se podra realizar la ampliacién de la lista de la
seccién A del anexo I, por inclusién de las sustancias
enumeradas en la seccion B del anexo I, conforme. a
los criterios establecidos en el anexo 1, o de sustancias
no incluidas en el anexo Il

3. A efectos del presente Real Decreto, las listas
positivas de monomeros y otras sustarcias de partida
gue figuran en la secciones A y B del anexo il no pueden
considerarse hasta la aprobacién de su legislacion espe-
cifica, 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 liguida,
de polvo o de dispersion, tales como barnices, lacas,
pinturas, etc.

b) Siliconas.

c) Resinas epoxidicas.

d) Productos obtenidos por medio de fermentacién
bacteriana.

e) Adhesivos y activadores de adhesion.

f} Tintas de imprenta.

Articulo 6. Lista positiva de aditivos.

1. La lista positiva de aditivos, no de mondémeros
ni sustancias de partida, destinados a la fabricacion de
materiales y objetos pldsticos, la lista de migraciones
maximas en pruebas de cesion de algunos aditivos, las
condiciones de pureza para las materias colorantes
empieadas en los mismos productos y la lista de los
materiales plasticos adecuados para la fabricacion de
envases y otros utensilios gque puedan estar en contacto
con los productos alimenticios y alimentarios, incluidos

en el ambito de aplicacion del presente Real Decreto.

son las publicadas por Resolucion de 4 de noviembre

de 1982, de la Subsecretaria de Sanidad («Boletin Oficial

del Estado» del 24), y su modificacidn establecida por

dOr;:leg)de 3 de julio de 1985 («Boletin Oficial del Estado»
el 12). ‘

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

3. Estan autorizadas todas aquellas materias colo-
rantes empleadas para la fabricacidn o elaboracién de
materias y objetos plasticos que cumplan lo dispuesto
en el apartado 7.5 det 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 fabricacién de materiales y objetos plésticos.
Articulo 7. Declaracion para la comercializacion.

Exceptuando aquelios materiales y objetos plasticos
que por su naturaleza, es obvia la utilizacidn en contacto
con alimentos o productos alimentarios y por lo tanto
deben cumplir las exigencias legales establecidas para
los mismos, los restantes materiates y objetos plasficos,
cuando estén destinados a entrar en contacto con pro-
ductos alimenticios o alimentarios, en las fases de comer-
cializaciéon gue no sean las de venta al por menor, debe-
ran ir acompafados de una declaracidén por escrito que ~
certifique su conformidad con las disposiciones legales
vigentes en la materia que le son aplicables.

Disposicidon adicional tnica. Normativa bdsica.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.16.7 de la Constitucion
de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.2 y 4
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
en relacién con el articulo™2 del mismo cuerpo legal

Disposicion transitoria Unica. Autforizacion transitoria
para el comercio y uso de determmados materiales
yobjetos
Se autoriza, hasta el 31 de marzo de 1996, el comer-

cio y el uso de los materiales y objetos plasticos des-

tinados a entrar en contacto con productos alimenticios
que, sin adaptarse a lo previsto en el presente Real Decre-
to, rse fabriquen de conformidad con el Real Decreto

1769/1993, de 8 de octubre.

Disposicion derogatoria tnica. Derogacién normativa.
Sin perjuicio de lo establecido en la disposicion tran-
sitoria Unica, quedan derogadas cuantas disposiciones
de igual o inferior rango se opongan a lo 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 o previsto en la disposicién transitoria
unica de este ultimo.
Disposicion final primera.  Facuftades de desarrollo.

Se autoriza a los Ministros de Sanidad y Consumo,
Industria y Energia, Agricuitura, Pesca y Alimentacion
y Comercio y Turismo para dictar en el &mbito de sus
respectivas competencias las disposiciones necesarias
para el desarrollo de este Real Decreto, asi como para
{a actualizacion de sus anexos, cuando ello sea necesario -
para adaptarlos a las disposiciones de la Unién Europea.
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Disposicidn final sequnda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor a los diez
dias de su publicacidn en el «Boletin Oficial del Estadon.

Dado en Madrid a 16 de noviembre de 1994,
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

ANEXO |

Disposiciones adicionales aplicables al control del
cumplimiento de los limites de migracidén

Disposiciones generales

1. Cuandq se comparen los resultados de las prue-
bas de migracion especificados en el anexo IV debera

aceptarse de forma convencional que el peso especifica

‘de todos los simulantes es 1g/cm?. Asi pues, los mili-
gramos de sustancia o sustancias migradas por litro de
simulante (mg/{}, corresponderan numéricamente a mili-
gramos de sustancias o sustancias liberadas por kilo-
gramo de simulante y, de acuerdo con las condiciones
establecidas en el anexo IV, a miligramos de sustancias
o sustancia liberadas por kilogramo de producto allmen-
ticio.

2. Cuando las pruebas de migracion se lleven a cabo
sobre muestras tomadas del material u objeto o sobre
muestras fabricadas a propésito y las cantidades en pro-
ducto alimenticio o de simulante pusstos en contacto
con la muestra sean diferentes de la que se empleen
en la condiciones reales en gue se use el material u
objeto, habra que corregir los resultados obtenidos apli-
cando la siguiente férmula:

m - az
M= 1000
a - q

-Donde:

M = sera la migracion en mg/kg.

m = serd la masa expresada en mg de sustancia libe-
rada por la muestra y determinada en la prueba de
migracion.

a; = serd la superficie expresada en dm? de la mues-
tra en contacto con los allmentos o simulantes en el
ensayo de migracion.

a, = serd la superficie expresada en dm? del material
u gbjeto en las condiciones reales de uso.

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

3. La determinacién de la migracion 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 pondrd 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 sélo 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 capucho-
nes, obturadores, tapones o dispositivos similares uti-
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lizados con cierre deberan llevarse a cabo poniendo estos
objetos en contacto con los envases a los gue estén
destinados de tal forma que correspondan a las con-
diciones normales o previsibles de uso.

En todos estos casos, sera licito demostrar el cum-
plimiento de los limites de migraciéon mediante pruebas
mas severas. )

- 4. De acuerdo con las disposiciones del articulo 4
del presente Real Decreto, la-muestra del material u obje-
to se colocard en contacto con el producto alimenticio
o el simulante apropiado-durante un periodo de tiempo
y a una temperatura elegidos en relacion con las con-
diciones de contacto en el.uso real, de acuerdo con
las normas establecidas en el anexo V. Al final del tiempo
prescrito, se llevard a cabo sobre el producto alimenticio
o el simulante la determinacion analitica de la canti-
dad total de sustancia {migracion global) y/o de la can-
tidad 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 ali-
menticios, 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 dichp material u

" objeto con los limites se controlard sobre la base del

nivel de migracion que se encuentre en la tercera prueba.
No obstante, si existe una prueba concluyente de que
el nivel de migracidén no aumenta en las pruebas segunda
y tercera y si no se sobrepasa el limite o limites de
migracion en la primera prueba no serdn necesarias las
siguientes.

Disposiciones especiales relacionadas
con fa migracion global

6. Si se usan los simulantes acuosos especificados
en el anexo IV, la determinacion de la. cantidad total
se sustancia liberada por la muestra se podra-llevar a
cabo por evaporacién del simulante y determinacién del
peso del residuo.

Si se utiliza aceite de oliva rectificado o cualquera

de los productos sustitutivos puede seguirse el siguenic

procedimiento: se pesard la muestra u objeto antes y
después del contacto con el simulante. La cantidad de
este absorbida por la muestra se extraera y determinara
cuantitativamente. La cantidad de simulante que se
encuentre se restara del peso de la muestra medida des-
pués del contacto con el simulante, La diferencia entre
los pesos inicial y fina! corregido representard Ia migra-
cidh 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 b, se podran aceptar modificaciones de -
esta prueba-con tal de que permitan determinar €l nivel
de migracién que tiene lugar durante la tercera prueba.
A continuacién se describe una de esas posibles modi-
ficaciones: la prueba se llevara a cabe en tres muestras
idénticas del material u objeto. Una de éstas se sometera
a las pruebas adecuadas y se determinara fa migracion
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 lo especificado y se determinara la migra-
cién global en cada caso (M, y Mj;, respectivamente}.

Se considerara que el material u objeto es conforme
siempre que M, o M3 no excedan del limite de migracion
global.

7. Un material u objeto que supere e! limite de
migracién global en cantidades no superiores a la tole-
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rancia analitica mencionada mas. abajo debera conside-

farse conforme al presente Real Decreto.
Se admiten las siguientes tolerancias analiticas:

a) 20 mg/kg o 3 mg/dm? en las pruebas de migra-
cion que utilizan aceite de oliva rectificado o productos
sustitutivos.

b) 6 mg/kg o 1 mg/dm? en las pruebas de migra-
cién que utilizan los otros simulantes a los que se refiere
el anexo IV

8. No se efectuardn pruebas de migracion que uti-
licen aceite de oliva o productos sustitutivos para veri-
ficar el cumplimiento del limite de migracion global en
los casos en que se haya demostrado de forma con-
cluyente que el método analitico especificado es |na-
decuado 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 |l se aplicard un limite gene—
rico de migracion especifica de 60 mg/Kg o 10 mg/dm?
segun el caso. La suma de todas las migraciones espe-
cificas determinadas no excedera sin embargo, del limite
de migracion global.

ANEXO Il

Lista de mondémeros y otras sustancias de partidas
autorizadas para usarse en la fabricacién de materiales
y objetos plasticos

Introduccién general

1. Este anexo establece la lista de monomeros u
otras sustancias de partida. Dicha lista contiene:

 Sustancias destinadas a ser sometidas a polimeriza-
¢ién, lo que incluye policondensacion, poliadicion o cual-
quier otro proceso similar, para producir macromolécu-
las;

__Sustancias macromoleculares naturales o sintéticas
utilizadas en la fabricacion de macromoléculas modifi-

cadas, siempre que los monomeros o las otras sustancias

de partida necesarias para la sintesis de aquéllas no
estén incluidos en la lista;

Sustancias utilizadas para modificar las sustancias
macromolecularés 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 ei{los) corres-
pondiente(s) acido{s) libre{s} no se mencione(n). En tales
casos el significado del término «sales» es «sales de alu-
minio, amonio, calcio, hierro, magnesm potasio, sodio
Y ZINCy.

3. Lalista tampoco mcluye las siguientes sustancias
que podrian encontrarse en el producto terminado:

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

1.° Impurezas de las sustancias utilizadas.
2.° Productos intermedios de la reaccion.
*3.° Productos de descomposicion.

b} Oligémeros y sustancias macromoleculares natu-
rales o sintéticas asi como sus mez¢las, 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 b} y ¢).cumpliran los requi-
sitos estabiecidos en el Real Decreto 1425/1988.

4. Las sustancias autorizadas deberan ser de buena
calidad tecnica. ) o
5. Lalista contiene los siguientes datos:

a) Columna 1 (nOmero REF/ME): el nimero de refe-
rencta CEE de la sustancia de material del embalaje,
de la lista.

b) Columna 2 {(namero CAS): el niimero de registro

del CAS (Chemical Abstracts Service).

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

d) Columna 4 {restricciones). Estas pueden incluir:

1.2 El limite de migraci()n especifica (LME).

2.° Cantidad maxima permitida de sustancia «resi-
dual» en el material u objeto (OM)

3.° Cualquier otra restriccién especificamente men-
cionada. :

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

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

a) LD=Limite de deteccion del método de analisis.
b) PT= Material u objeto terminado.

¢} SA = Simulante de alimentos.

d) NCO = Grupo funcional asociado.

e} ND = No detectable.

A efectos del presente Real Decreto Ia expresion «no
detectable» significa que la sustancia no se deberia

- detectar por un método analitico validado, que poseyera

un limite de deteccién acorde con lo exigido por su res-
triccion especifica. Si no existe un método tal en el
momento de, realizar el analisis, podra emplearse un.
meétodo 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.

f} QM = Cantidad maxima permitida de sustancia
«residual» en el material u objeto.

g) QM(T) = Cantidad maxima permitida de sustancia
«residual» en el material u objeto, expresada como total
de los grupos o sustancias indicados. «QM(T) significa
que la cantidad maxima permitida de sustancia «resi-
dual» en el material u objeto se determinard por un méto-
do analitico validado en el limite especificado. Si no exis-
tiera por el momento tal método, podra emplearse un
método analitico que posea la sensibilidad necesaria
para determiinar fiablemente el limite especificado a la
espera de que se elabore un método validado.

h} LME =Limite de migraciones especificas en ali-
mentos o en simulantes alimenticips, a menos que se
indique lo contrario. A efectos del presente Real Decreto
«LME» significa que la migracion especifica de la sus-
tancia se determinard por un método analitico validado
gue posea un limite de deteccidon acorde con lo exigido
por su LME. Si no existe un método tal en el momento
de realizar el andlisis, podra emplearse un método ana-
litico fiable y reproducible que pcsea la sensibilidad
requerida por su LME, a 1a espera de gue se desarrolle
un método validado.

i) LME(T) = Limite de migracion especifica en los ali-
mentos o en simulantes alimenticios, expresado como
tal de los grupos o sustancias indicados. «LME(T}» sig-



BOE nim. 15 Miércoles 18 enero 1995 1595
nifica que el limite de migracion especifica de las sus-
tancias se determinara por un método analitico validado N© ) o
en el limite especificado. Si no existe por el momento pm/rat | MRS N Rt
un meétodo tal, podrd emplearse un método analitico m
que posea la sensibilidad necesaria para determinar fia-
blemente el limite especifitado, a la espera de que se 13480 | 000080-05-7 | 2,2-his {4-hidroxifenil) | LME =3 mg/Kg.
elabore un método validado. . propano.
13510|001675-54-3 | Eter bis (2,3-epoxipro-| QM =1 mg/KgenPTo.
SECCION A plicojde.
2,2-bis {4-hidroxifenil) [ LME = no detectable
Lista autorizada de monémeros y otras sustancias propano. (LD=0,020 mg/Kg,
de : tolerancia analitica
partida g
incluida).
000110-98-5 Et?r l;is {hidroxipropi- | Ver «Dipropilenglicol».
ico).
N.¢ N°CAS Nombre Restricciones 005124-30-1 | Bis (d-isocianatociclo- | Ver. «4,4'-diisocianato
it @) Q@ {4} hexil) metano. de diciclohexilmeta-
non.
10030 | 0005 14-10-3 | Acido abiético, 135301 038103069 Bi, (anhidrido fiico | LME =008 ma/Kg
18883 888075-(1);(7) Acetaldehido. feniii propano
100 064-19-7 | Acido acético. . “bis {3-metil-4-hi-
10120 000108-05-4 | Acetato devinilo. | LME = 12 mg/kg. 13000 047400074 3 e el
10150 gggégg'gg’% Anhid"do acetico. nona.
10210 -86-2 § Acetileno. . -7 | Bi ! «2,2-his (4-hidroxi-
10630 { 000079-06-1 | Acrilamida. LME7 ly[)) (LD=0,01 000080-05-7 | Bisfenol A "";e,,i?;ﬁfz;;a‘n‘;-
‘ . mg/Rgl 001675-54-3 | Eter bis (2,3-epoxipro- | Ver «Eter bis (2,3 epoxi-
10690 000079-10-7 | Acido acriico. pilico)(de bisIf)enoF:A. propilico) de 2,2-bis
10750 | 002495-35-4 | Acrilato de bencilo. . {4-hidroxifenil) propa-
10780 888;4&3%2 ﬁcrilatoc{ije n-butilo, no.
10810 98-08-5 | Acrilato de sec-butilo. 103-06-8 | Bis (anhidrido ftalico} | Ver 13530.
10840 001663-39-4 | Acrilato de ter-butilo. 13614038 de( histenol A. )
114701000140-88-5 | Acrilato de etilo. _ 13630 | 000106-99-0 | Butadieno. QM =1mg/KgenPTo
000818-61-1 | Acrilato de hidroxieti-] Ver «Monocrilato de LME = no detectable
lo. dietilenglicol. - (LD = 0,02 mg/Kg,
11590 | 00106-63-8 | Acrilato de ischutito. tolerancia analitica
11680 000689-12-3 | Acrilato de isopropilo. incluida).
117101 000096-33-3 | Acrilato de metilo. 13690 | 000107-88-0 | 1,3-Butancdiol. *
11830} 000818-61-1 | Monocrilato de etilen- 13840 | 00007 1-36-3 | 1-Butanol.
glicol. 13870 000106-98-9 | 1-Buteno.
11890 | 002499-59-4 | Acrilato de n-octilo. 13900 000107-01-7 | 2-Buteno.
11980, 000925-60-0 | Acrilato de propilo. 14110 000123-72-8 | Butiraldehido.
12100 | 000107-13-1 | Acrilonitrilo, LME =no detectable 14140 | 000107-92-6 | Acido butirico.
{LD=0,020 mg/Kg, 14170 000106-31-0 | Anhidrido butirico.
~ tolerancia analitica 14200 { 000105-60-2 | Caprofactama. LME(T) = 15 mg/Kg.
incluida). 14230 002123-24-2 | Caprolactama, sal de |LME(T) =15 mg/Kg
12130 | 000124-04-9 | Acido adipico. ) sodio. (expresado como
12280 | 002035-75-8 | Anhidrido adipico. caprolactama).
12310 Albtimina. 14320 | 000124-07-2 | Acido caprilico.
12340 Albtimina coagulada 14350 | 000630-08-0 | Monéxido de carbono. ‘
por formaldehido. 143801 000075-44-5 | Cloruro de carbonilo. QM =1 mg/Kg en PT.
12375 Monoalcoholes alifati- 14410| 008001-79-4 | Acido de ricino (cali-
cos saturados linea- dad alimentaria}.
les, primarios 145001 009004-34-6 | Celulosa.
(CalCa2). 145301 007782-50-5 | Cloro.
12670 | 002855-13-2 | 1-amino-3-amonome- | LME = 6 mg/Kg. 000106-89-8 | 1-Cloro-2,3-epoxipro- | Ver «Epiclorhidrinan.
til-3,5,b-trimetil o pano.
ciclohexano. 14680 000077-92-9 | Acido citrico.
12788 |002432-99-7 | Acido 11-aminounde- | LME = 5 mg/kg. 14710 000108-39-4 | m-Cresol,
Canoico. 14740 000095-48-7 | o-Cresol.
12820 { 000123-99-9 | Acido azelaico. 14770} 00106-34-5 | p-Cresol.
12970 | 004196-95-6 | Anhidrido azelaico. ' 000105-08-8 | 1,4-Ciclohexanodime- | Ver «1,4-bis (hidroxime-
13000 | 001477-55-0 | 1,3-bencenodimetana- | LME = 0,05 mg/Kg. ) tanol, til) ciciohexanon,
mina. 14950 003173-53-3 | Isocianato de ciclo-|QM{T)=1 mg/Kg en
13090 | 000065-85-0 | Acido benzoico. hexilo. PT {expresado como
13150 000100-51-6 | Alcohol bencilico. . NCO),
{000111-46-6 | Eter bis {2-hidroxietii- | Ver «Dietilenglicol». 16095 | 000334-48-5 | Acido decanoico.
co). 15100 000112-30-1 | 1-Decanol.
000077-99612,2-Bis (hidroxime-|Ver «1,1,1-trimetilol- 000107-15-3 | 1,2-Diaminoetano. Ver «Etilendiaminas,
til}- 1-butanol. propanon. 000124-09-4 | 1,6-Diaminohexana. {Ver «Hexametilendia-
13390 | 000105-08-8 | 1.4-bis ({hidroximetil} mina.
ciclohexano. 15250 | 000110-60-1 | 1,4-Diaminobutano.
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N.°

y N.® CAS Nombre Restricciones 3 N.° CAS Nombre Restricciones
pravet @ 3 (4) pratet @ 3) {4)
16565 | 000106-46-7 | 1,4-Diaclorobenceno. |LME = 12 mg/Kg. 186701 000100-97-0 | Hexametiléntetrami- LME{T) = 15 mg/Kg
16700 | 005124-30-1 | 4,4 Diisocianato de |OM{T)=1 mg/Kg en na. {expresado como for-
" diciclohexitmetano. | PT {expresado como maldehido).
) NCO;. 000123-31-8 | Hidroguinona. Ver «1,4-Dihidroxiben-
15760 | 000111-46-6 | Dietilenglicol. LME({T} =30 mg/Kg, cenos.
stle o con etilengli- 18880 | 000099-96-7 | Acido prhidroxibenzoi-
col. - co.
15790 | 000111-40-0 | Dietilentriamina, LME =5 mg/Kg. 19000 000115-11-7 | Isobuteno.
15820 | 000345-92-6 | 4,4 -Diflucrhenzofeno- | LME = 0,05 mg/Kg. 19210{ 001459-93-4 | Isoftalate de dimetilo. | LME = 0,05 mg/Kg.
na. 19470 000143-07-7 | Acido laurico.
15880 000120-80-9 | 1,2-Dihidroxibenceno. | LME = 6 mg/Kg. 19510} 011132-73-3 | Lignocelulosa.
15910 000108-46-3  1,3-Dihidraxibencena. | LME = 2.4 mg/Kg. 19540 000110-16-7 | Acido maleica. LME{T) = 30 mg/Kg.
15940 000123-31-9 | 1,4-Dihidroxibenceno. | LME =0,6 mg/Kg. 19960 | 000108-31-6 | Anhidride maleico. LME{T) = 30 mg/Kg
15870{ 000611-99-4 | 4,4 Dihidroxibenzofe- | LME = B mg/Ka. (expresado como Aci-
nona. do maleico).
16600 | 000092-88-6 | 4,4 -Dihidroxibifenilo. i LME =6 mg/Kg. 000108-78-1 | Melamina. Ver «2,4,6-Triami-
16150 | 000108-01-0 | Dimetilaminoetancl. | LME = 18 mg/Kg. ng-1,3.5-triazinan.
16240 | 000091-974 | 4,4"-Diisocianato de {QM({T)=1 mg/Kg en 20020 | 000079-41-4 | Acido metacrilico.
3,3 dimetil fenilg. PT (expresado como 20080 002495-37-6 | Metacrilato de bencilc.
NCO). 201101 000097-88-1 ; Metacrilato de butilo.
16480 | 000126-58-9 | Dipentaeritritol. 20140 002998-18-7 | Metacrilato de secbu-| -~
16570 (004128-73-8 | 4.4'Diisocianato del | OM{T)=1 mo/Kg en tilo.
éter difenitico. KI‘I(-J (()(;xpresado como 20170 ] 000585-07-9 | Metacrilato de ter-bu-
) tilo.
16600 | 005873-64-1 2 4"-Diisocianato de [QM(T)=1 mg/Kg en 208901 000097-63-2 | Metacrilatc de etilo.
difenitmetano. PT c(ﬁxpresado como 21010 | 000097-86-9 | Metacrilato de isobu-
NCQ). tilo.
16630| 000101688 { 4,4 -Diisocianato de|OM{T)=1 mg/Kg en 21100 | 004655-34-9 | Metacrilato de isopro-
difeniimetar.o. PT (expresado como pito,
NCO). 21130 000080-62-6 | Metacrilato de metilo.
16660 | 000110-98-5 | Dipropilenglical. } 21190 000868-779 | Monometacrilato de
16750 | 000106-89-8 | Epiclorhidrina. OM=1my/Kg. etilengticol.
16780 | 000084-17-5 | Etanol. 21280 002177-70-0 | Metacrilato de fenilo.
16950 | 000074-85-1 | Etilenc. 21340{002210-28-8 | Metacrilato de propilo.
16960 | 000107-15-3 | Etilendiamina. LME = 12 mg/Kg. 21460 | 000760-93-0 | Anhidrido metacrflico.
16990 000107-21-1 ; Etilenglicol. LME(T) = 30 mg/Kg, 21490 000126-98-7 | Metacrilonitrilo. LME = no detectable
solo o con dietiten- 1t1=0,020 mg/Kg,
' glicol. toierancia analitica
17005 | 000151-56-4 { Etilenimina, LME=ND {LD=0,01 inciuida). )
. mgKg). 21550 | 000067-66-1 | Metanol.
170201 000075-21-8 | Oxido de etileno. QM =1 mg/Kg en PT. 21940, 000924-42-5 | N-Metilolacrilamida. . jLME=ND (LD=0,01
17160 000097530 | Eugencl. LME = 0,0% mg/Kg. . _ mg/Kg).
17170 061788474 | Acidos grasos del acei- 22150 000691-37-2 | 4-Metil- 1-penteno. {ME = 0,02 mg/Kg.
te de coco. 223501 000544-63-8 | Acido miristico.
17200 | 068308-53-2 | Acidos grasos del acei- 22390 | 000840-65-3 | 2.6-Naftaienodicar-|LME=0,05 mg/Kg. «
te de soja. boxilato de dimetilo.
172301 061790-12-3 | Acidos grasos del acei- 224201003137-72-6 | 1,b-Diisocianato de; OM{T)=1 mg/Kg en
te de tall, naftileno. PT (expresado como
17260 | 000050-00-0 | Formaldehido. LME = 15 mg/Kg. NCO).
17290 000110-17-8 | Acido fumérico. 22450} 009004-70-0 | Nitroceiuiosa.
17530 000050-99-7 | Glucosa, 22480 000143-08-8 { 1-Nonanol.
18010 000110-94-1 | Acido glutérico. 22570 000112-96-9 | Isocianato de octade-1OM(T)=1 mg/Ka en
18070 000108-55-4 | Anhidrido glutérico. cilo. PT (expresado en
18100 000056-81-5 | Glicerol. NCO).
18250 | 000115-28-6 | Acido hexacioroendo- | LME =ND (LD = 0,01 226001 000111-87-5 | 1-0ctanol.
metilentetrahidrof-| mg/Kg). 22660 000111-66-0 | 1-0ctenc. LME = 15 mg/Kg.
talico. 22763 000112-80-1 | Acido aieico
18280 | 000115-27-5 | Anhidrido hexaclo-{LM = ND (LD = 0,01 22780 [ 000057-10-3 | Acido palmitico.
roendometilentetra-|  mg/Kg}. 22840 000115-77-5 | Pentzeritritol.
hidroftalico. 22870(000071-41-0 | 1-Pentancl.
18310 | 036653-82-4 | 1-Hexadecanol. 22960 000108-95-2 | Fenol.
18430 | 000118-15-4 | Hexafluorpropileno.  jLME=ND (LD =001 230501 000108-45-2 | 1 3Fenilendiamina. | OM =1 mg/Kg en PT.
mg/Kg). 000075-44-5 | Fosgeno Ver «Ciorure de carbo-
18460 | 000124-09-4 | Hexametilendiamina. | LME = 2,4 mg/Xg. nilon,
18640 | 000822060 | Diisocianato de hexa-| OM(T}=1 mg/Kg en 23170 007664-38-2 | Acido fosfdrico.
metileno. PT (expresado como Acido falico. Ver «Acido tereftalicon,
NCO). 23200 000088-93-3 | Acido o-ftélico.
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23230 000131-17-9 { Ftalato de diatilo. LME=ND {{D=0,01 26240 000091-08-7 | 2,6-Diisocianato de |GM(T)=1 mg/Kg en
ma/Kgh toluileno. - PT {expresade como
23380| 00085-44-9 | Anhidrido ftalico. o NCO).
23470 | 000080-56-8 | AHa-Pineno. 262701026747-90-0 | 2,4-Diisocianato de |QM(T)=1 mg/Kg en
23500 | 000127-91-3 | Beta-Pineno. hclnjlmleno dimeriza- KITc':g,;xpresado como
23590 | 025322-68-3 | Polietilenglicol. Ay X
23650 | 025322-69-4 | Pofipropilenglicol {pe- 25360 Trialquil (05-201351 ace-| LME =6 mg/Kg.
50 mgl&c)t)ﬂar supe- Ef:?puge. +"8POXF
rior a ) 0.
23740 000057-55-6 | 1,2-Propanodiol. 254201 000108-78-1 %ggggm}o LME =30 mg/Kg.
33630 000067630 | 2rapanal 25510 | 000112-27-6 | Trietilenglical.
23860 | 000123-38-6 | Propionaldehido. 25600 | 000077-99-6 ,1,:1,0‘|-Tnmet|lolpropa- LME =6 mg/Kg. .
23890 | 000079-09-4 | Acido propidnico. .0 | Trioropilendli '
23950 | 000123-62-6 | Anhidrido propisnico. To060| 030007 128 | Lnbrapiienghicol '
¢ 596 0057-13-6 ; Urea.
239801000115-07-11 Propileno. 26050 | 000075-01-4 | Clorurc de vinilo. Ver Directiva
24010 | 000075-56-9 Oxido de propileno. | GM=1 mg/Kg en PT. 78/142/CEE del
000120-80-9 | Piracatecol. Ver «1,2-Dihidroxiben- Consejo.
o ) ceno», 26110|000075-35-4 | Cloruro de vinilideno.| QM =5 mg/Kgen PTo
24057 | 000089-32-7 | Anhidrido piromelitico. | LME = 0,05 mg/Kg {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
cenon.
24100 | 008050-09-7 | Colofonia. " La lista de monémeros y otras sustancias de partida
24130 | 008050-09-7 | Goma de colofonia. que pueden seguir siendo utilizadas _l:_a_sta que se deci-
24160| 008052106 | Resina de aceit de da su inclusién en la seccién A
tal. -
24190 | 009014-63-5 | Resina de madera. E . : -
24250 | 009006-04-6 | Caucho natural. pyror | N7GAS e e
24270 | 000069-72-7 | Acido salicllico. o
242801000111-20-6 | Acido sebécico. _ o
24430, 002561-88-8 | Anhidride sebacico. 000542-02-9 | Acetoguanamina, Ver «2,4<diamino-6-me-
o | oaaaa822 Sulfuro de sodi. 10160 002206:94:2 | Atracetoxiestienn, | T
44 50-70-4 | Sorbitol. ol g-acetoxiestireno.
24520 | 008001-22-7 | Aceite de soja. 10162 | 010521-96-7 | Beta-acetoxiestireno.
24540 | 009005-25-8 | Almidén, calidad ali 10480 A%gggcgr'émlggg
mentaria.
24550 | 000057-11-4 { Acido estedrico. 10510 - | Saturados {CyCad)
24610 | 000100-425 | Estireno. %oﬁgcgﬂ'm‘;‘”';gg
24820 000110-15-6 | Acido succinico. - -
24850 000108-30-6 | Anhidrido succinico, 10588 pchsaturados (CxCagl
24880 | 000057-50-1 | Sacarosa. . 70 rados?Cm).
24887 006362-79-4 SaI .monosodn_:a del {ME=0,05 mg/Kg. 10599/| 061788-89-4 | Dimeros destilados de
dcido 5-suifoisoftali- 90A los 4cidos grasos
24888 003966:55-7 | Sal monosdi - insaturados (C1a)
657 5al monosédica del | LME =0,05 mg/Kg. 10599/| 061788-89-4 | Dimeros no destilados
: g.‘SUHFi’SOfta|at° de 91 de los 4cidos grasos
24910{ 000100210 | Acido tereftdico. | LME = 7,5 mg/Kg 10599/ 068783415 | pimrurados (Cral,
24940} 000100-20-9 | Dicloruro del cido | LME(T)=7.5 mg/Kg o et adios e o 3ot
tereftalico. {expresado como &ci- dos grasos insatura-
| dotereftélico). dos (C1g).
24970 000120-61-6 | Tereftalato de dimeti- 10599/| 068783-41-5 | Dimeros hidrogenados
. 93 no destilados de los
25090 [ 000112-60-7 | Tetraetilenglicol, acidos grasos insa-
25120 000116-14-3 | Tetrafluoroetileno. . | LME = 0,05 mg/Kg. ‘ turados (Cqg).
25150 | 000109-99-9 | Tetrahidrofurano. LME = 0,6 mg/Kg. 10660 | 015214-89-8 | Acido acrilamidometil
25180 (000102-60-3 | N.N,N',N'-Tetrakis propanosulfénico.
{2-hidroxipropil) eti- 10930 003066-71-5 | Acrilato de ciclohexilo.
{endiamina. 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 1,4-buta-|
NCO). nodiol.
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N.°

N

p'?{)re' N.“‘ZC)AS No(rg;ara Hestri‘c;c;iones p"x)"’f N."( 2C,.AS ) . No(r;)bre Restri(ic)ionas
11180|017831-71-9 | Diacrilato de tetraeti- 13810 | 0005056-65-7 | 1,4-Butanodiolformal.
lenglicol. o 13932 | 000598-32-3 | 3-Buten-2-ol.
11195 068901-05-3 Dl?cnl?tolde tripropi- 13960 | 001852-16-0 | N{Butoximetil) acrila-
englicol. mida.
11245 | 002156-97-0 Acrilato de dodecilo, 14020 | 000098-54-4 | 4-ter-Butilfenol.
11500 000103-11-7 Acr!latodeQ—etilheadI(_)_. 14260 | 000502-44-3 | Caprolactama.
11520 002918-23-2 | Acrilato de 2-hidroxii- 14800 | 003724-65-0 | Acido crotdnico.
ngfgtﬁ:ilgﬂ(;,afmz? 15020 | 002182-05-0 | Eter ciclohexitvinilico.
-hidroxi-1-meti- 15070 | 001647-16-1 | 1,9-Decadienc.
letilo}. 15130 | 000872-05-9 | 1Deceno.
153000039911 | Arlto de 2o 15280 | 000542.02:9 | 2,4-Diarino-6-me-
11560 | 005888-33-5 | Acrilato de isobornilo. 15310 00009 1.76.9 | 2 4.5 madna.
116201 001330616 ; Acrilato de isodecilo. "ni-1,3 5-triazina.
11650 | 029590-42-8 { 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-
11740} 010095133 | Manoacril metihexanc.
199 | Moneacrilato de 15400 | 003236-54-2 1,6-Die|1r:nino-2.4,4-tri-
o~ 1GUI0L metilhexano.
11770{002478-10-6 Monoacrilato de 15490 002215-89-6 | Eter 4,4dicarboxidife-
11800 013533-05-6 M(I)ﬁoalprili':ito de dieti- 15580 001653196 | 2 40, 1 3huta.
englicol, "di '
12010040074-08-7 Acrlato de Zsulfoet: 16610 | 000080:07:8 | 44-Didrodiersf-
0. ! )
; . na.
12040, 039121783 | Acrilato de sulfopropi 15730 000077-73-6 | Dicicloropentadienc.
12055 | 094160-26-6 | Triacrilato del éter tris 16090/ 000080-09-1 4.3 Dihidroxifenilsut
gi'g'lidcfe"r’é'lpmp'“cm | 16210 | 006864-37-5 | 3,3"Dimetil-4,4"diam-
12062 | 076577-70-7 | Tricrilato del éter tis nodiciclohexiimeta-
| etiohre 10270 000520729 2 oot
e -67- imetitfenol.
pano. ni=dllode
’ . 16330 { 000095-87-4 | 2.5-Dimetilfencl.
12160 002998-04-1 | Adipato de dialilo. 16360 | 000576-26-1 | 2.6-Dimetilfenol.
12190 000105-97-5 | Adipato de didecilo. co
12220 027178-16-1 | Adipato de diisodecilo. 16390 000126-30-71 2 2 Dimetl-1,3-propar
12250 000123:?9—5 Adipato de dioctilo. 16450 | 000646-06-0 1,3-Diox6lano.
12265 | 004074-90-2 | Adipato de divinilo. -
9370 ey 16540 | 000102-09-0 | Carbonato de difenilo,
1 Monoalcoholes alifati aris
. cos saturados, linea- 16690 | 001321-74-0 | Divinilbenceno. .
Ies._secunéiarios o 16697 | 000693-23-2 Ac(;go dodecanodioi-
t : s
126101 000107-18:6 Alcﬁﬁi’jgﬁﬁéofc”’ 17040 | 000149-57-5 | Acido 2-etilhexancico.
12700 | 000150-13-0 | Acido p-aminobenzo- m?g g?g;%’;gg %‘E{!}t{]*‘?ﬂﬂﬁ"-
co. -75-3 | b-Etilidenbiciclo
12790 | 000080-46-6 | p-ter-Amiltenol. _. | {221} hept-2-eno.
12850 029602-44-6 | Azelato de bis {2-hi ]gggg 82%%%2’2 ;"'T';fa‘ﬁ ﬁe dt'.?“t"f?-
droxietilo). -2 | ACIGO N-heptilami-
129101 001732-10-1 | Azelato de dimetilo. _ noundecanoico.
000528-44-9 { Acido 1,2.4-bencenc- | Ver «Acido trimeliticon. 18370 000592-45-0 | 1.4-Hexadieno.
tricarboxilico. 18400 000592'42'7 1,5'Hexad|en0.
13060t 004422-95-1 | Triclorure del acido 18441 | 000085-42-7 | Anhidrido hexahidrof-
1,3,5-bencenatricar- talico.
boxiiico. 18700 000629-11-8 | 1,6-Hexanodiol.
000091-76-9 | Benzoguanamina. Ver «2,4-Diamina-6-fe- 18820 000592-41-6 | 1-Hexeno.
nil-1,3 5-triazina». 18905 | 002628-17-3 | 4-Hidroxiestirena.
13328 000104-38-1 | Eter-bis {2-hidroxietili- 18970 000078-83-1 | isobutanol.
co} de hidroguinona. 19030 | 016669-59-3 | N{Isobutoximetil) acri-
000080-09-1 | Bisfenol S. Ver «4.4 dihidroxidife- lamida.
nilsulfonas, 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 | Isodecanal.
13750 | 000513-85-9 2,3—Bu.tanodiol. _ 19130 | 026896-18-4 | Acido isononanoico.
13780 | 002425-79-8 | Eter bis (2,3-8poxipro-| QM{T) =5 mg/Kg en 19150 | 000121-91-5 | Acido isoftalico.
pitico} del 1,4-buta-| PT (expresado como 19180 | 000099-63-8 | Dicloruro del &cide

nodiol.

epoxi).

isoftalico.
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N® N.2 CAS Nombre Restricciones NS N.° CAS Nombre Rastricciones
proye! (@) ) (4) prosret (2) (@) (4) .
000078-79-5 | Isopreno. Ver «2-Metil-1,3-buta- 22937|001623-05-8 | Eter perfluoropropil-
dienos, ‘ perfluarovinilico.
192701 000097-65-4 | Acido itacdnico. Acidos ftalicos. Ver «Acido isou ofta-
19490 1 00094 7-04-6 | Laurolactama. licom. -
19570 | 000999-21-3 | Maleato de dialito. 235301 025190-06-1 | Poli {1,4-butilenglicol)
18600 | 000105-76-0 | Maleato de dibutilo. {peso molecular
19936 | 007423-42-9 | Maleato de mono{2-e superior a 1.000).
tilhexilo). 237701 000504-63-2 | 1,3-Propanodiol.
19990 | 000079-39-07 Metacritamida. 239201 000105-38-4 | Propianato de vinilo.
20050 | 000096-05-9 | Metacrilato de alilo. 243701 0001086-79-6 | Sebacato de dimetilo.
20260 | 000101-43-9 | Metacrilato de ciclo- 24560 | 000111-63-7 | Estearato de vinilo.
hexilo. 24760 | 025914-43-2 ; Acido estirenosulfoni-
20380{001189-088 [ Dimetacrilato de o:
1,3-butanodiol. ' 25030 | 016646-44-3 | Tetra {aliloxi} etano,
20410, 002082-81-7 Dimetacrilato de 25161 000085-43-8 j- Anhidrido tetrahidrof-
1.4-butanodiol. télico.
20440 000097-30-6 { Dimetacrilato de etj- 25300 | 000088-19-7 | o-Toluensulfonamida.
lenglicol. 25380 Trialquil {C¢-Cyg) ace-
20470025852-47-5 | Dimetacrilato de polie- tato de vinilo {=ver-
_ tilengficol. satato de vinilo).
20530 [ 002867-47-2 | Metacrilato de 2-{di- 25390 000101-37-1 | Cianurato de trialilo.
metilamino) etilo. 25450 | 026896-48-0 | Triciclodecanodimeta-
20590 |000108-31-2 | Metacrilato de 2,3-e-|QM(T}=5 mg/Kg en nol.
poxipropile. PT {expresado como 25480 000102-71-6 | Trietanolamina.
epoxi). 25540 000528-44-9 | Acido trimelitico. QM (T} = b mg/Kg en
20740 | 039670-09-2 | Metacrilato de etoxi U Pt '
trietilenglicol. 25550 | 000552-30-7 | Anhidrido trimelitico. | QM (T) = b mg/Kg en
20950 | 000923-26-2 | Metacrilato de 2-hi- ' ' PT {expresado como
droxipropilo. acido trimelitico}.
21115 000816-74-0 | Metacrilato de metali- 25810 | 015625-89-5 | Triacrilato de 1,1, 1-tn- .
io. metilolpropano.
21220 032360-95-7 | Metacrilato de octade- 25840|003290-924 | Trimetacrilato de
Mo, 1,1, 1-trimetilolpro-
213701010595-80-9 | Metacrilato de 2-sul- pano.
| foetilo. 25900 | 000110-88-3 | Trioxano.
214001 054276-35-6 | Metacrilato de sulfo- © | 000102-71-6 | Tris{2-hidroxietil)ami- | Ver «Trietanolaminan.
propilo. ! na. o
215201001561-92-8 | Metalilsulfonato de |QOM =5 mg/Kg en PT. 26140 | 000075-38-7 | Floruro de vm:ll_deno. LME 7KN?. (LD = 0,05
sodio. ' mg/ng).
21640 | 000078-79-5-| 2-Metil-1,3-butadieno. 26170 003195-78-6 | N-Vinil-N-metilaceta-| OM = 5 mg/Kg en PT.
21730 | 000563-45-1°| 3-Metil-1-buteno. (| mida.
21760 | 000694-91-7 | 5-Metilenbiciclo 26230 | 000088-12-0 | Vinilpirrolidona.
{2.2.1) hept-2-eno. 26290 | 025013-15-4 | Viniltolueno. - o
000505-65-7 | 1.4-(Metilendioxi) | Ver «1,.4-butanodiolfor- 000622-97-9 | p-Viniitolueno. Ver «p-Metilestireno.
: butano. maly, 26320|002768-02-7 | Trimetoxivinilsitano. | QM = 5 mg/Kg en PT.
21837|001116-90-1 | 4-Metil-1,4-hexadienc. | LME = ND (LD = 0,05 000105-67-9 | m-Xilenol. Ver «2,4-Dimetilfenol».
. “mg/Kg). 000526-75-0 | o-Xilenol. Ver «2,3-Dimetilfenols.
21970 | 000923-02-4 | n-Metilolmetacrilami- 000095-87-4 | p-Xilenol. Ver «2,5-Dimetitfenol».
' da.
22210 | 000098-83-9 | alfa-Metilestireno. '
22240 | 000622-97-9 | p-Metilestireno. _ ANEXO Il
22270 000107-25-5 | Eter metilvinilico. e Ly : . .
. . Criterios relativos a la salud que se deberan aplicar
22360|001141-38-4 Acég?boiiﬁégaﬁale”d" para inclusién de nuevos productos en listas positivas
000126-30-7 | Neopentilglicol. Ver «2,2-Dime- 1. Se determinara si una sustancia o materia puede
_ ti-1,3-propanodiol»., ser inscrita en una lista positiva teniendo en cuenta tanto
224281051000-52-3 | Neodecanoato de vini- la cantidad de sustancia ¢ materia que pueda transmi-
lo. - tirse al producto alimenticio como la toxicidad de la sus-
22540 000104-40-5 | 4-Nonifenol. : tancia o materia.
000498-66-8 i Norborneno. Ver «Biciclo 2. Sdlo se incluird una sustancia o materia en una
{2.2.1) hept- lista positiva cuando, en condiciones normales o pre-
2-enon. visibles de uso de cualquier material u objeto del.que
225851 003710-30-3 1 1,7-Octadieno. : forme parte dicha sustancia o materia, no pueda trans-
227201 000140-66-9 | 4-ter-Octilfenol. mitirse a los productos alimenticios en una cantidad que
225800 000109-67-1 | t-Penteno. pueda representar un peligro para ia salud humana.
22932 001187-93-5 | Eter perfluorometilper- 3. Todas las sustancias ¢ materias seran objeto de
flugrovinilico. una vigilancia continua y de un nuevo examen cuando
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nuevas informaciones cientificas o una nueva valoracién
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, resultard pertinente determinar un limite
especifico de migracion con el fin de evitar que se sobre-
pase dicha dosis. Cuando se determine dicho limite espe-
cifico de migracién para una sustancia o materia, con-
vendra tener en cuenta las restantes fuentes de expo-
siciones posibles de la sustancia o materia.

5. El establecimiento de un limite especifico de
migracion para una sustancia o materia puede no ser

el medio més valido para proteger la salud humana. En,

esos casos, la necesidad de proteger la salud humana
prevalecera ante cualquier otra consideraciéon cuando
se determinen las acciones adecuadas que se deban
prever.

ANEXO IV

Normas bésicas para la verificacién de la migracién
en los simulantes de alimentos

La determinacion de la migracién 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 mismor Sin embar-
go, la determinacion de la migracion se circunscribira
al(a los) simulante(s) de alimentos y a la(s) condicion(es)
de ensayo que, en el caso especifico examinado, pueden
considerarse las mas estrictas de acuerdo con la expe-
riencia. .

Simulantes de alimentos

1. En la lista no exhaustiva de productos alimen-
ticios que se incluye mas adelante se establecen los
simulantes que se deberdn utilizar en las pruebas de
migracion con respecto a un producto alimenticio o a
un grupo de productos alimenticios vy se mdlcaran con
las abreviaturas siguientes:

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

2.° Simulante B: acido acetlco al 3 % (P/V). en solu-
cion acuosa.

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

4.° - Simulante D: aceite de oliva rectificado (1}; cuan-
do por razones técnicas ligadas al método de anélisis
fuese necesario utilizar otros simulantes, el aceite de
oliva debera sustituirse por una mezcla de triglicéridos
sintéticos (2) o por aceite de girasol (3). Si todos los
simulantes anteriormente citados en este punto resuitan
inapropiados, podran utilizarse otros simulantes asi como
otras condiciones de tiempo y temperatura.

Sin embargo, el simulante A debe utilizarse Unica-
mente 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 sélo se utilizara el o los simu-
lantes indicados con el signo X, utilizando para cada
simulante una nueva muestra de material u objeto de
que se trate. La ausencia del signo X significa que para
dicha partida o subpartida no se requerira ninguna prue-
ba. :

3. Cuando el signo X aparezca seguido por una cifra
de la que este separado por una rayd oblicua, el resultado
de las pruebas de migracion debera dividirse por dicha
cifra. Esta, llamada «coeficiente ‘de reduccién», tendra
en cuenta, de manara convencional, el mayoer poder de

extraccion del simulante de los alimentos grasos con -
relacidn a determinados tipos de productos alimenticios.

4. Si el signo X estuviera acompafado, entre parén-
tesis, de la letra a, solo se, debera utilizar uno de los
dos simulantes indicados:

1.2 Si el pH del producto alimenticio fuese superior
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.

H. Siun producto alimenticio figurase en la lista tan-
to bajo una partida especifica como bajo una partida
general, se debera utilizar anicamente el o los simulan-
te(s) previsto(s) bajo la partida especifica.

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

[
Notas

{1 Caracteristicas del aceite de oliva rectificado:

= 80-88
=1,4665-1,4679

indice de yodo {Wijs)

indice de refraccion a 2b °C

Acidez {(expresada en porcentaje de
acido oleico)

Indice de peroxidos (expresados en
miliequivalentes de oxigeno por Kg_
de aceite).

=(0,b % maximo

= 10 maximo

(2) Composicion de la mezcla de trlgllcendos sinté-
ticos: -

. Distribucion de los dcidos grasds

Namero de dtomosde C
en fos residuos de _ _
.acidos grasos: 6 8 10 12 t4 16 18 Otros
Zonas GLC (%) 1 69 811 45-62 12-15 810 812 <1 -

Pureza: -

Contenido en monoghcendos (determmado
por via enzimatica) - <

Contenido de diglicéridos (determinado por
via enzimética)

Materias no saponificabies

Indice de yodo (Wijs)

indice de acidez

Contenido en agua (K. Fischer)

Punto de fusion

Espectro de absorcion tipica (espesor de la capa:
d= 1 cm; referencia: agua=35°

R IA IA AN A
VOOOON O
a—
=N

Longitud de
onda{nm) 290 310 330 350 370 390 430 470 510
Transmision (%) 2 15 37 64 80 88 95 97 98

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

{3) Caracteristicas del aceite de girasol:

Indice del yodo {Wijs} =120-145
Indice de refraccidn a 20°C ' =1,474-1,476
Indice de saponificacion =188-19
Densidad relativa a 20 °C. =0,918-0,926
Materias no saponificables =0.6 %-1,5 %.
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Num. Denaminacion Simulantes que se deberan utilizar NaGm b inacié Simulantes que se deberan utilizar
TN 1 . enominacion
f:rz::ia de los productos alimenticios de re- de los productosaalimemicios )
R A B - c D ferencia ; A B & D
01 |Bebidas. 03 Chocdlates, azicares y
sus derivados, pro-
01.01|Bebidas no alcohdlicas |. ductos de confiteria.
o bebidas alcohdlicas 03.01|Chocolates, productos X/5
cuyo grado alcohdlico i
recubiertos de cho-
gzavg? menos de 5 % colate, sucedaneos y
: productos recubier-
. ' tos de sucedaneos.
Aguas, sidras, zumos de | X(a} | X(a) 03.02 | Productos de confiteria:
frutas o de hortalizas, L
simples o concentra- A) En forma solida:
dos, mostos, néctares }. Que presenten mate- X/5
de frutas, limonadas, rias
5 ! grasas en su
sodas, jarabes, bitter, superficie
infusiones, cafeé, .1é, I. Otros ’
chocolate liquido, cer- ’ )
vezas y otros. B) En forma de pasta: X/3
. - I.  Que presenten mate-
0102 Bebldas a|COh0|I’C.aS rias g.r-asas en su
CUVO grado alcohollco Super‘hc]e_
- sea de 5 % de vol o Ii. Himedos. X
mas;
. 03.03|Azucares y articulos de
Bebidas clasificadas XUy [ X{) confiteria;
bajo la partida nime- ' i
ro 01.01, pero cuyo B) Mily saaras |
grado alcohdlico sea C) Melazas o jarabes de | X
de 5 % de vol o mas: azucar
vinos, aguardientes, )
licores. _ 04 Frutas, hortalizas y sus
01.03! Diversos: alcohol etilico XY (XM derivados.
sin desnaturalizar. :
‘ 04.01| Frutas enteras, frescas o
02 Cereales, derivados de refrigeradas. .
" los cereales, produc- 04.02 | Frutas transformadas:
tos de galleteria, de A) Frutas secas o des-
panaderia y de pas- r hidratadas, enteras
teleria. o0 en forma de harina
' o de polvo.
02.01 | Almidones y féculas. B) Frutas en trozos o en|X(a) | X(a)
02.02| Cereales en estado natu- forma-de puré o de|
ral, en copos, en lami- pasta. .
nas {incluidos el maiz C) Frutas en conserva
hinchado y los péta- (mermeladas y pro-
las de maiz y otros): ductos similares, fru-
02.03 |Harinas de cereales y tas enteras ¢ en tro-
semolas. : zos, en forma de
02.04 | Pastas alimenticias. " harina o de polvo,
02.05|Productos secos de conservadas en un
panaderia, galleteria y medio liquido):
productgs_ secos de I. Enun medio acuoso. | X{a}| Xl{a)
pasteleria: ll. En un medio.oleoso. | X{a}|X{a) X
- H. En un medio alco- X(*) 1 X
A) Oute_ presenten X/5 holico (> 5 % vol). v
materias grasas en ) -
, S supertct 0403 Frus oo chsoars e
B} Otros. . :
: ) almendras, avella-
: S nas, nueces comu-
02.06 | Productos frescos de T .
pana’den’a y de pas- nes, pifones y otros):
teleria: A) Decorticados, seca-
' dos.

{A) Que presenten X/5 B} Decorticados y tos- X/5(**)
materias_grasas en tados. ‘
su superficie. C) En forma de pasta o[ X X/3(™")

B} Otros. X de crema.
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Nam D inacié Simulantes que se deberan utilizar Nam o inaci Simulantes que se deberan utitizar
) ncminacion . 3 eNCMIiNacion
i de re- de los pr:ductosa:!imemicios de e de los productos alimenticios
erencia A B C o farancia A B c 3}
04.04 | Hortalizas ‘fanteras, fres- 06.06 | Huevos sin cascara:
‘ cas o refrigeradas. '
04.05|Hortalizas transforma- A) En polvo o secados.
| das: ‘ B) Otros. X
A) Hortalizas secas o 06.07 | Yema de huevo:
"deshidratadas,- ente- PR
ras, en forma de é)) !Eanu'gla\fo o congela- X
8) harina o de poivo. da P 9
Hortalizas en trozos, | X{a) | X{a) .
en forma de puré, 06.08|Clara d‘_a huevo secada.
C) Hortalizas en conser- 07 Productos l4cteos.
vas:
- _ 07.01| Leche:
[.  Enun medio acuoso. | X{a)| X(a) .
Il. En un medio cleoso. | X(a) | X{a) X A) Entera. X
lil. En un medio alcohé- X(*) | X B) Parcialmente dashi-|X
lico (> 5 % vol). dratada.
. C) Parcial o totalmente | X
05 Grasas y aceites. desnatada.
05.01|Grasas y aceites anima- X D) gotalmente deshi-
les y vegetales, natu- ratada.
rales o elaborados 07.02|Leche fermentada, X
(incluidos la mante- como el yogur, la
quilla de cacao, la leche batida y sus
manteca, la mante- asociaciones con fru-
quilla fundida). tas o derivados de
05.02 | Margarina, mantequilla X/2 frutas.
y otras materias gra-| 07.03! Nata y nata acida. X{a) | X(a)
- 8as compuestas de 07.04| Quesos:
emulsiones de agua
en aceite. : A) Enteros, con corte-
i za.
06 Productos animales y B) Fundidos, X(a)| X(a) :
_ huevos. C} Todos los otros. X(a)| X(a) X/3(*")
. 06.01| Pescados: - 07.05|Cuajo: .
A) cl:rescosl, drefnger:a- X X/3(™) A) Liquido o pastoso. | X{a)|X{a)
m?&o:aa 0s; ahu- B) En polvo o secado.
B) En forma de pasta.|X X/3(**) 08 Productos diversos.
06.02| Crustdceos .y moluscos|X 08.01|Vinagre. X
(incluidos las ostras, 08.02| Alimentos fritos o asa-
los mejillones y los dos: .
gz;aé“:?lgsr)m%%? dg‘; A) Patatas fritas, bu- X/5
naturalmente por su 1 B SUEIO-S.V otros. I X/4
caparazon 6 su con- ) De origen animal.
cha. _ 08.03 | Preparacién de sopas, |
06.03|{Carnes de todas las X/4 potajes o caldos pre-
especies zooldgicas parados (extractos,
(incluidas las aves de concentrados), pre-
. corral y la caza): - paraciones alimenti-
A) Frescas, refrigera-|X cias heterogéneas
das, saladas, ahuma-| ' homogeneizadas,
das. platos preparados:
B) En forma de pasta,|{X A) En polvo o secados:
de crema. l. Que presenten mate X/5
_ . nten -
06.04|Productos t_ransforma- X X/4 rias pgrasas en su
dos a base de carne superficie.
(jamén, salchichon, . Otros.
bacon y otros). .
06.05|Conservas o semicon- B) Liquidos o pastosos:
servas dd? came o de I.  Que presenten mate- | X(a) | X(a) X/3
pescado: rias grasas en su -
- 1A) Enun medio acuoso. [ X(a)] X{a) superficie. .
B) En un medic oleoso. | X{a}| X(a)! X . Otros. X(a)| X{a)
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NGm. L Simulantes que se deberdn utilizar Num . . Simulantes que se deberan utilizar
de re. Denomlnact_én B de re.- Denomlnacl_dn B
terencia de los productos alimenticios ferencia de jos productos alimenticios .
A B Cc [n] A B Cc D
08.04 | Levaduras o sustancias 08.17 | Especias y aromas en su
fermentantes: ;estaldo normal: cane-
. . a, clavo, mostaza en
g‘)) Egcgassta. X(a)| X(a) polvo, pimienta, vai-
: nilla, azafran y otros.
08.05] Sal de cocina. '
08.06 | Salsas: (*) Esta prueba se efectuard unicamente en el caso en que et pH

A) Que no presenten X(El) X(a) sea infericr o igual a 4,5. ) ) o .
materias grasas en (**) Esta prueba podra efectuarse en caso de liquidos ¢ de bebidas
su superficie. cuyo grado de alcohol sea mas de 15 % de. vol de alcohol con etanal en

. solucién acuosa de una concentracion andloga.

B) Mayonesa; salsas X(a) X(a) X/3 (***} Si con una prueba apropiada fuera posible demostrar que no
derivadas de la se establecera ningun «contacto graso» con el material plastico, podra omitirse
mayonesa, nata la prueba con el simulante D.
ga;g . :Igassa;r?'l?;?si OV_ Condiciones de ensayo (tiempos y temperaturas)
nadas (emulsién de 1. Las pruebas de migracion se efectuaran eligien-
tipo de aceite en do, entre los tiempos y las temperaturas indicadas en
agua). el cuadro, las condiciones que mas se aproximan, sin

C) Salsa que contenga | X(a) | X(a) X ser inferiores a las de contacto usuales o previsibles de
aceite y agua que los materiales y objetos plasticos en estudio.
formen dos capas 2. Si un material u objeto superase un ensayo de
distintas. una duracion determinada a una tempc&rahura dada, ?o

: serd necesario someterlo a otro ensayo de duracién infe-
08.07 Mos_tgzads I(CO" excep-| X(a) | X(a) X/3() rior y misma temperatura, ni a otro de la misma duracion
:Irfn)nol\? ads Tnostatzgs y temperatura inferior. _
1 polvo ce la partida 3. Sin embargo, cuando se trate de un material u
ndmero 08.17). objeto de materia plastica destinado:a ser utilizado en
08.08|Rebanadas de pan, varias de las condiciones de tiempo y temperatura que
sandwichs, tostadas figuran en el cuadro, la migracién se determinard some-
y otros gue conten- tiendo sucesivamente dicho material u objeto a todas
gan cualquier clase las condiciones de ensayo correspondientes y utilizando
de alimentos: la misma porcién del simulante de alimentos.

A) Que presenten ma- X/5 4. Siun material u objeto de materia plastica estu-
terias grasas en su viese destinado a entrar en contacto con productos qll-
superficie. menticios en cualquier condicién de tiempo, se utilizaran

B) Otros. las condiciones de ensayo siguientes:

08.09 | Helados. X a) Cue}nqlo. en su uso real un material u objeto de
08.10| Alimentos secos: - materia plastica se u,tll_lce_a una temperatura no superior
' : a 70°C, y ello.esté indicado en la setiqueta o en las

A) Que presenten ma- instrucciones, solo habra que efectuar el{los) ensayo(s)
terias grasas en su de diez dias a 40 °C. ‘
superficie. b} Cuando en su uso real un material u objeto se

B) Otros. X/5 -ytilice a una temperatura superior a 70 °C:

08.11|Alimentos congelados o ~1.° Si no existiese etiquetado ni instrucciones que
supercongelados. indiquen la temperatura prevista en el uso real, se uti-

08.12 | Extractos concentrados X{*) | X lizaran los simulantes B y C a la temperatura de reflujo,
cuyo grado alcohdli- si es posible, y si no dos horas a 100 °C y el simulan-

co sea del 5 % de vol te D se utilizara dos horas a 175 °C. ) .

de alcohol o mas. 2.° Si existiese etiqueta o instrucciones que indi-
08.13]Cacao: quen las condiciones previstas en el uso real, se selec-
cionaran los tiempos y temperaturas correspondientes

A) Cacao en polvo. X/5("") del cuadro. -

B) Cacao en pasta. X/3() . . '

5. No obstante las condiciones previstas en el cua-

08.14|Café, incluso tostado o dro y en el apartado 2 si un material u objeto de materia

descafeinado o solu- plastica se utiliza durante periodos inferiores a quince

ble, sucedaneos de minutos a temperaturas entre 70°C y 100 °C y ello se

café granulado o en indica en la etiqueta o instrucciones, sélo habra que

polvo. efectuar los ensayos de dos horas a 70 °C y diez dias

08.15|Extractos de café liqui-| X a 40 °C. Para cada uno de estos dos tipos de ensayos

do. : hay que utilizar una nueva muestra del mismo material.
08.16|Plantas aromaticas vy u objeto a estudiar.

otras plantas: manza- 6. Sisecomprobara queel desarrollo de los ensayos

nilla, malva, menta, en las condiciones previstas en el cuadro provoca en

1é, tila y otras. los materiales y objetos de materia plastica modifica-
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ciones fisicas o de otro tipo, que no ocurren en las con-
diciones normales o previsibles de uso del material u
objeto, los ensayos de migracién deberédn efectuarse en
las condiciones mas adecuadas al caso especifico.

7. En los ensayos de migracién 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

Condicignes de contacto en el uso real Condiciones de ensayo

Duracién del contacto Duracidn del ensayo

1 < 0,5 horas 0.5 horas .
0.5 horas <t< 1 hora ) 1 hora

1 <t< 2 horas 2 horas

2 horas <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 temperatu-
‘ ra 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 (")

{*} Utilizar el simulante C a temperatura de reflujo.
{**) Utilizar el simulante D a 150°C o a 175 °C, los simulantes A,
By C a 100 °C o a temperatura de reflujo cuando sea necesario.

1235 REAL DECRETO 2491/1994, de 23 de

diciemnbre, por el que se establece medidas
de proteccion contra determinadas zoonosis
y determinados agentes productores de zoo-
nosis, procedentes de fos animales y produc-
tos de origen animal, a fin de evitar las infec-
ciones e intoxicaciones procedentes de los
alimentos.

La integracion de Espafia en la Comunidad Europea
exige la transposicién a nuestro derecho interno de las
Directivas comunitarias relativas a las zoonosis.

En el momento actual, fas disposiciones que regulan
en nuestro pais los diferentes aspectos de control y lucha
contra las zoonosis vienen establecidas por la Ley
de Epizootias, de 20 de diciembre de 1952 y por la
Ley 14/19886, de 25 de abril, General de Sanidad.

La plena reaiizacién del mercado interior previsto en
el articulo 7 A del Tratado Constitutivo de la Comunidad
Europea, implicard la supresion de todos los obstaculos
en los intercambios intracomunitarios con vistas a la
fusién de los mercados nacionales en un mercado Unico.
Teniendo en cuenta que ello lleva consigo la supresidn
de los controles en frontera para el comercio intraco-
munitario y el refuerzo de las garantias en origen, no
se pueden hacer diferencias entre productos destinados
al mercado nacional y los destinados al mercado de otro
Estado miembro, por lo que se han promulgado las nor-
mas comunitarias aludidas.

Por otra parte, con el fin de evitar la transmision de
zoonosis procedentes de los animales o alimentos de
origen animal, se promulgaron el Real Decreto

1316/1992, de 30 de octubre, por el que se establecen
ios controles veterinarios y zootécnicos aplicables en los
intercambios intracomunitarios de determinados anima- -
les vivos y productos, con vistas a la realizacion del mer-
cado interior, el Real Decreto 49/1993, de 15 de enero,
relativo a los controles veterinarios aplicables en los inter-
cambios intracomunitarios de los productos de origen
animal y el Real Decreto 50/19293, 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-
teccion de salud publica y de sanidad animal, mediante
la prevencidon y reduccién de brotes de zoonosis que
supongan una amenaza para la salud humana y espe-
cialmente aquellas producidas por los 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 proteccidn
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-
miologicos de aquellas zoonosis que afectan al hombre,
a los animales domésticos y salvajes, asi como la inci-
dencia de los agentes zoonoticos presentes en piensos
y alimentos de origen animal, con el fin de establecer
el orden de prioridad de las medidas de actuacion 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 situacién en materia de sal-
monelosis, y su elevada incidencia en los casos de infec-
ciones alimentarias, justifica la adopcidn de medidas
especificas de lucha para determinados grupos de riesgo,
sobre todo en aves de corral.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de los
articulos de la Constitucion 149.1.10.2, en lo relativo
al comercio exterior, y 149.1.16.%2 en lo relativo a la
sanidad exterior, y a las-bases y coordinacién 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 Comision. interministerial para la Ordenacion Ali-
mentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion y de Sanidad y Consumo,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deli-
beracion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 23 de diciembre de 1994,

DISPONGO:

Articulo 1.  Objeto.

El presente Real Decreto establece las disposiciones
relativas a la recogida de informacién sobre zoonaosis
y los agentes zoonodticos, asi como las medidas que
deben adoptarse al respecto en todo el territorio nacio-
nal.

Articulo 2. Definiciones.

A los 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 o sus productos, al hombre.

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



