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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

9088 REAL DECRETO 510/1996, de 15 de marzo,
por el que se maodifica el Real Decrefo
220771994, de 16 de noviembre, por el que
se aprueba la lista de sustancias permitidas
para la fabricacion de materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con
los alimentos y se regulan determinadas con-

diciones de ensayo.

El Real Decreto 2207/1994, de 16 de noviembre,
por el que se aprueba 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, incorpord a
{a legislacién nacional la Directiva 93/8/CEE de la Comi-
sion, de 15 de marzo, par la que se modifica la Directiva
82/711/CEE del Consejo, que establece las normas de
base necesarias para la verificaciéon de la migraciéon de
los componentes de los materiales y objetos de materia
plastica destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios, asi como la Directiva 93/9/CEE de la Comi-
sion, de 15 de marzo, por fa que se modifica la Directiva
90/128/CEE, relativa a los materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto con productos alimen-
ticios y alimentarios.

En el apartado 2 del articulo 5 dei citado Real Decreto
se contempla la posibilidad de que la ksta de inonémeros
y otras sustancias de partida autorizadas para la fabri-
cacion de materiales y objetos plasticos (Lezcidn A del
anexo ) pueda ser modificada como consecuencia de
la aportacion de nuevos datos cientificos o de una revi-
sion de los ya existentes.

La existencia de nuevos conocimientos sobre ciertas
sustaricias ha hecho necesaria una nueva modificacion
de la Directiva 90/128/CEE, relativa a los materiales
y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
productos alimentictos. El presente Real Decreto incor-
pora, en consecuencia, a nuestro ordenamiento juridico,
la Directiva 95/3/CE de la Comision, de 14 de fehrero
de 1995, por la que se modifica dicha Directiva, que
responde a la mencionada necesidad de adecuacion de

las disposiciones vigentes a los nuevos conocimientos

en la materia, anadiéndose mediante el mismo a la sec-
cion A del anexo |l del Real Decreto 2207/1994 ciertas
sustancias, suprimiéndose otras e introduciendo modi-
ficaciones en el contenido de la columna «Restricciones»,
Asimismo, se intraduce una lista incompleta de aditivos
gue pueden utilizarse en la fabricacion de materiales
y objetos pléasticos, en la cual vienen especificados ade-
méas del nombre de la sustancia el nimero de referencia
CEE del material de embalaje de las sustancias de la
lista (niimerc PM/REF). numero de registro del Chemical
Abstracts Service {(nimerc CAS) y restricciones de uso.

Esta lista incompleta de aditivos, que sera ampliada
en fases sucesivas hasta obtener una lista completa, sus-
tituye en pafte a la contenida en la Resoclucién de 4
de noviembre de 1982, de la Subsecretaria de Sanidad,
por la que se aprueban la lista positiva de sustancias
destinadas a la fabricacidon de compuestos macromo-
leculares, la lista de migraciones maximas en pruebas
de cesidn de algunas de ellas, las condiciones de pureza
para las materias colorantes empleadas en los mismos
productos y la lista de los materiales poliméricos .ade-
cuados para la fabricacién de envases y otros utensilios
que puedan estar en contacto con los productos alimen-
ticios y alimentarios («Boletin Oficial del Estado» de 24
de noviembre), modificada por Orden @el Ministerio de
Sanidad y Consumo de 3 de julio de 1985 («Boletin
Oficial del Estado» del 12), por lo que Gnicamente estara
vigente dicha Resolucidn, en lo referente a I3 lista positiva
de sustancias utilizables como aditivos destinados a la
fabricacién de materiales y objetos plasticos, para los
que no se encuentren incluidos en el anexo |l de este
Real Decreto.

El presente Real Decreto se dicta de acuerdo con
lo dispuesto en el articulo 40.2 vy 404 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y al ampa-
ro de o establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Cons-
titucion. En su tramitacidon han sido oidos los sectores
afectados, habiendo emitido su preceptivo informe la
Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad

y Consumo, de Industria y Energia, de Agricultura, Pesca

y Alimentacién y de Comercio y Turismo, de acuerdo

con el Consejo de Estado y previa deliberacién del Con-

gequ gdéaBMinistros €n- su reunion del dia 15 de marzo
e . ‘
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DISPONGO:

Articulo Unico.
El Real Decreto 2207/195:,, de 16 de noviembre,

por. el que se aprueba la lista de sustancias permitidas
para la fabricacion de materiales y objetos pléasticos des-
tinados a entrar en contacto con los alimentos y se regu-
lan determinadas condiciones de ensayo, queda modi-
ficado en los siguientes términos:

El articulo 6, apartado 1, queda redactado en

los siguientes términos:

«Articulo 6. Lista positiva de aditivos.

1. Los aditivos que pueden utilizarse en la fabri-
cacion de materiales y objetos plasticos, son los
que figuran en el anexo V, asi como los incluidos

“en la Resolucion de 4 de noviembre de 1982, de

fa Subsecretaria de Sanidad {«Boletin Oficial del

Estado» de 24 de noviembre), v su modificacion.

establecida por Orden de 3 de julio de 1985 («Bo-

letin Oficial del Estado» de 12 de julio), que no

e.tén contemplados en el presente Real Decreto.»

2. Se sustituye el anexo |I, que quedara redactado

en los siguientes términos:

«ANEXO 1l

Lista de monémeros y otras sustancias de partida
autorizadas para usarse en la -fabricacion de
mataeriales y objetos plasticos

Introduccion general

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

Sustancias destinadas a ser .sometidas a poli-
merizacion, lo que incluye policondensacion, polia-
dicién o cualquier otro proceso similar, para pro-
ducir macromoléculas;

Sustancias macromoleculares naturales o sinté-
ticas utilizadas en la fabricacién de macromoléculas
modificadas, siempre que los monémeros o las
otras sustancias de partida necesarias para la sin-
tesis de aquéllas no estén incluidos en la lista;

Sustancias utilizadas para modificar las sustan-

cias macromoleculares naturales 0 sintéticas ya

existentes.

2. La lista ho incluye las sales {se consideran
sales dobles y sales acidas), de aluminio, amonio,
calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio y zinc de
los 4cidos, fenoles o alcoholes los cuales. también

estan autorizados; sin embargo aparecen en la lista

nombres que contienen |a palabra acido{s), sal{es),
en caso de que el{los) correspondiente(s) amdo(s)
libre(s) no se mencione(n). En tales casos el sig-
nificado del término “sales” es “sales de aluminio,
amonio, calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio y
zinc”. -

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

a) Sustancias que podrian encontrarse en el
producto terminado como:

1.2 Impurezas de las sustancias utiliza_das]
2.2 Productos intermedios de la reaccion.
3.2 Productos de descompaosicion.

b} Oligébmeros y sustancias macromoleculares
naturales o sintéticas asi como sus mezclas, si los

monémeros o sustancias de partida necesatios
para sintetizarlos estan ya incluidos en la lista.

c) Mezclas de las sustancias autorizadas.

Los materiales y objetos que contengan las sus-
tancias mencionadas en los parrafos a), b) y ¢) cum-
pliran los requisitos establecidos en el Real Decreto
1425/1988, de 25 de noviembre, por el que se
aprueba la Reglamentacién técnico-sanitaria para
la elaboracidén, circulacién y comercio de materiales
plasticos destinados a‘entrar en contacto con los
alimentos.

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

5. La lista contiene los siguientes datos: .

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

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

Columna 3 (nombre): el nombre quimico.

Columna 4 (restricciones), Estas pueden incluir:

a) Ellimite de mugracmn especifica (LME)

b) Cantidad maxima permitida de sustancia
uresidual» en el material u objeto {CM).

c) Cualquier otra restriccidon especificamente
mencionada.

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 com-
puesto aislado.

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

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

LD= }.lmlte de deteccion del método de ana-
isis .
PT= Material u objeto terminado.
SA = Simulante de alimentos.
NCO = Grupo funcional isocianato.
ND = No detectable.

A efectos del prgase_nfe Real Decreto Ia expresion
“no detectable™ significa que la sustancia no se

- deberia detectar por.un método analitico validad+,

que poseyera un limite de deteccion acorde con
lo exigido por su restriccion especifica. Si no existe
un metodo tal en el momento de realizar el analizis,
podra emplearse un método analitico fiable y rauro-
ducible que posea el limite de deteccion requerido
por su restriccidn especifica, a la espera de que
se desarrolie un método validado.

CM = Cantidad maxima perniitida-de sustincia
"residual” en el material u objeto.

CM(T) = Cantidad maxima permitida de sustancia

. “residual” en el material u objeto, expre-

sada como total de los grupos o sustan-

cias indicados. "CM(T)" significa que la

cantidad maxima permitida de sustancia

“residual” en el material u objeto se deter-

minara por un método analitico validado

en el limite especificado. Si no existiera

por el momento tal meétodo, podra

emplearse un método analitico que posea

la sensibilidad necesaria para determinar -

fiablemente el limite especificado, a la
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LME = Limite de migracidn especifica en alimen-

espera de que se elabora un método vali-

dado.

tos 2 en simulantes alimenticios, a menos
que se indique lo contrario. A efectos del
presente Real Decreto “LME” significa que
la migracién especifica de la sustancia se
determinard por un método analitico vali-
dado que pciea un limite de deteccion
acorde con lo exigido por su LME. Si no
existe un método tal en el momento de
realizar el analisis, podrd emplearse un
métado analitico fiable y reproducible que
posea la sensiylidad requerida por su

SECCION A

LME, a la espera de que se desarrolle un
método validado.

LME(T) = Limite de migracion especifica en los ali-

mentos o en simulantes alimenticios,
expresado como total de los grupos o sus-
tancias indicados. "LME{T)" significa que
el limite de migracion especificz de las
sustancias se determinard pof un métedo
analitico validado en el limite especifica-
do. Si no existe por el momento un méto-
do tal, podra emplearse un método ana-
litico que posea la sensibilidad necesaria
para determinar fiablemente el limite
especificado, a la-espera de que se ela-
bore un método validado.

Lista autorizada de monémeros y otras sustancias de partida

Numero

Resiricciones |
4}

PM/REF Ndraero CAS Nombre
1) @ (3}
030 000514-10-3 | Acide abiéticoe.
10060 000075-07-0 | Acetaldehido.
10090 000064-19-7 | Acido acético.
10120 000108-05-4 .| Acetato de vinilo.
10150 000108-24-7 | Anhidrido acético.
10210 000074-86-2 | Acetileno.
10630 000079-06-1 | Acrilamida
10660 015214-89-8 | Acido 2-acrilarmido-2-metil propanosulfénico.
106920 000079-10-7 | Acido acrilico.
107560 002495-35-4 | Acrilato de bencilo. .
10780 000141-32-2 | Acrilata de n-butilo.
10810 002998-08-5 | Acrilato de sec-butilo.
10840 001663-39-4 | Acrilato de ter-butilo.
11470 000140-88-5 | Acrilato de etilo.
000818-61-1 | Acrilato de hidroxietilo.
11580 00106-63-8 | Acrilato de isobutilo.
11680 000689-12-3 | Acrilato de isopropilo.
11710 000096-33-3 | Acrilato de metilo.
11830 | 000818561-1 | Monoacrilato de etilenglicol.
11890 002499-59-4 | Acrilato de n-octilo.
11980 000925-60-0 | Acrilato de propilo.
12100 000107-13-1 | Acrilonitrilo.
12130 000124-04-9 | Acido adipico.
12280 002035-75-8 { Anhidrido adipico.
12310 1 Albimina.
12340 Albimina coagulada por formaldehido.
12375 Monoalcoholes alifaticos saturados lineales,
primarios (C4-Co5).
12670 002855-13-2 | 1-Amino-3-aminometil-3,5,5-trimetil ciclohexa-
no.
12788 002432-99-7 | Acido 11-aminoundecanoico
14789 007664-41-7 | Amoniaco.
12820 | 000123-99-9 | Acido azelaico.
12270 | 004196-95-6 | Anhidrido azelaico.
13000 001477-55-0 | 1,3-bencenodimetanamina.
130390 000G65-85-0 | Acido benzoico..
13150 000100-51-6 | Alcohol bencilico.
000111-46-6 | Eter bis {2-hidroxietilico).
000077-99-6 - | 2,2-Bis (hidroximetil)-1-butanol.
13390 000105-08-8 { 1,4-Bis (hidroximetil) ciclohexano.
13480 000080-05-7 | 2,2-Bis (4-hidroxifenil) propano.
13510 001675-54-3 | Eter bis (2,3-epoxipropilico) de 2.2-bis{4-hi-
droxifenil) propano.
000110-98-5 | Eter bis {hidroxipropilico)
005124-30-1

Bis {(4-isocianatociclohexil)metano.

LME = 12 mg/Kg.

LME = ND {LD = 0.01 mg/Kg).
LME = 0,05 mg/Kg.

Ver “Monoacrilato de dietilenglicol”.

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

LME = 6 mg/Kg.
LME =5 mg/Kg.

LME = 0,05 mg/Kg.

Ver "Dietilenglicol”.
Ver "1,1,1-Trimetilolpropano”.

LME = 3 mg/Kg.

CM =1 mg/Kg en PT 0 LME = no detec-
table (LD = 0,020 mg/Kg. tolerancia
analitica incluida).

Ver "Dipropilenglicol”.

Ver "4,4"-Diisocianato de diciclohexilme-
tano”.
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;‘&T;é‘l’: Nimero CAS Nombre Restricciones
n {2) {3) @
13630 038103-06-9 | Bis (anhidrido ftalico} de 2,2-bis (4-hidroxifenil) | LME = 0,05 mg/Kg.
propano. .
13600 |.047465-97-4 | 3,3-Bis (3-metil-4-hidroxifenil}-2-indolinona. LME = 1.8 mg/Kg.
000080-05-7 | Bisfenol A. | Ver "2,2-Bis (4-hidroxifenil) propano.
001675-54-3 |Eter bis (2,3-epoxipropilico) de blsfe- Ver "Eter bis (2,3 epoxipropilico) de
nol A, 2,2-Bis (4-hidroxifenil) propano™.
13614 | 038103-06-9 | Bis (anhidrido ftélico) de bisfenol A. Ver 13530. .
13630 000106-99-0 | Butadieno CM = 1 mg/Kg en PT 0 LME = no detec-
table (LD = 0.02 mg/Kg tolerancia ana-
litica incluida).
13690 000107-88-0 | 1,3-Butancdiol.
13840 000071-36-3 | 1-Butanol.
13870 000106-98-9 | 1-Buteno.
13800 000107-01-7 | 2-Buteno.
14110 000123-72-8 | Butiraldehido.
14140 000107-92-6 | Acido butirico.
14170 000108-31-0 | Anhidrido butirico.
14200 0001056-80-2 | Caprolactama. ~ | LME(T) = 15 mg/Kg.
14230 002123-24-2 | Caprolactama, sal de sod[o LME(T) = 15 mg/Kg (expresado como
' Caprolactama).
14320 000124-07-2 | Acido caprilico.
14350 000630-08-0 | Mondxido de carbono. ,
1438C | -000075-44-5 | Clorurc de carbonilo. CM =1 mg/Kgen PT.
14411 008001-79-4 | Aceite de ricino.
14500 009004-34-6 | Celulosa. .
14530 007782-50-5 | Cloro.
000106-89-8 | 1-Cloro-2,3-enoxipropano. Ver "Epiclorhidrina”.
14680 000077-92-9 | Acido citrico. '
14710 000108-32-4 | m-Cresol.
14740 000095-48-7 | oCresol.
14770 00106-44-5 | p-Cresol. ' :
- 000105-08-8 | 1,4-Ciclohexanodimetanol, Ver "1,4-Bis (hidroxi-metil) ciclohexano”.
14950 003173-53-3 | Isocianato de ciclohexilo. CM(T) = 1 mg/Kg en PT (expresado
: ) ‘ como NCO),
16070 | C01647-16-1 | 1,9-Decadieno. LME = 0,05 mg/Kg.
150956 000334-48-5 | Acido decancico. :
15100 000112-30-1 | 1-Decanol. -
. 000107-15-3 | 1,2-Diaminoetano. Ver “Etilendiamina”.
000124-09-4 | 1,6-Diaminchexano. Ver "Hexametilendiamina”.
15250 000110-60-1 | 1,4-Diamincbutano.
155656 | ‘000106-46-7 | 1.4-Diclorobenceno. LME = 12 mg/Kg.
156700 005124-30-1 (4.4'-Diisocianato de dlClclohexH me-|CMIT) = 1 mg/Kg en PT {expresado
' - tano. . como NCO)
15760 000111-46-6 | Dietilenglicol. LME(TI) i 30 mg/Kg solo o con eti-
: lenglicol. -
156790 | 000111-40-0 | Dietilentriamina. LME = 5 mg/Kg.
16820 | 000345-92-6 | 4.4'-Difluorbenzofenona. LME = 0,05 mg/Kg.
15880 000120-80-9 | 1,2-Dihidroxibenceno. LME = 6 mg/Kg.
15910 000108-46-3 | 1,3-Dihidroxibenceno. LME = 2,4 mg/Kg.
15940 000123-31-9 | 1,4-Dikidroxibenceno. LME = 0,6 mg/Kg.
15970 | 000611-99-4 | 4.4-Dihidroxibenzcfenona. EME =6 mg/Kg.
16000 | 000092-88-6 | 4,4-Dihidroxibifenilo. LME =6 mg/Kg.
16150 | 000108-01-0 [ Dimetilaminoetanol. LME = 18 mg/Kg. : '
16240 | 000091-97-4 | 4,4'-Diisocianato de 3,3'dimetil fenilo. CM(T) =N 80)mg/Kg en PT (expresado
. : como .
16480 | 000126-58-9 | Dipentaeritritol. : . ' :
16570 004128-73-8 | 4.4-Diisocianato del eter difenilico. CVKT) .=N éo)mg/Kg en PT (expresado
: : como
16600 005873-564-1 | 2,4"-Diisocianato de difenilmetano, CM(T) = 80 )mg/Kg en PT (expresado
: como N
16630 000101-68-8 | 4,4-Ciirocianato de difenilmetano. CM(T) = mg/Kg en PT (expresado
como NCO).
166690 000110-98-5 | Dipropilengiicol.
16750 000106-89-8 | Epiclorhidrina. CM = 1 mg/Kg.
16780 000064-17-5 | Etanol.
16950 | 000074-85-1 | Etileno.
16960 000107-15-3 | Etilendiamina. LME = 12 mg/Kg.
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16990 000107-21-1 | Etilenglicol. LME(T) I= 30 mg/Kg solu o con die-
tilenglicol.
17005 000151-56-4 | Etilenimina. LLME = ND (LD = 0,01 mg/Kg).
17020 | 000075-21-8 | Oxido de etileno. CM = 1. mg/Kg en PT.
17050 | 000104-76-7 | 2-Etil-1-hexanol. LME = 30 mg/Kg.
17160 000097-53-0 | Eugenaol. LME = 0,01 mg/Kg.
17170 | 061788-47-4 | Acidos grasos del aceite de cocc. ‘
17200 | 068308-53-2 ! Acidos grasos del aceite de soja.
17230 061790-12-3 | Acidos grasos del aceite de 1all.
17260 000050-00-0 | Formaldehido. | LME = 15 mg/Kg.
17296 | 00C110-17-8 | Acido fumarico.
17530 000050-99-7 | Glucosa.
18010 000110-24-1 | Acido glutérico.
18070 000108-b5-4 | Anhidrido glutarico.
18100 000056-81-6 | Gliceraol.
18250 000115-28-6 | Acido hexacloroendometilentetrahidroftalico. | LME = ND (LD = 0,01 mg/Kg).
18280 | 000115-27-5 | Anhidrido hexacloroendometilentetrahidroftéli-| LM = ND (LD = 0,01 ma/Kg)l.
co.
18310 036653-82-4 | 1-Hexadecanol.
18430 000116-15-4 | Hexafluorpropileno. LME =ND (LD = 0,01 mg/Kg).
18460 000124-09-4 | Hexametilendiamina. LME = 2,4 mg/Kg.
18640 000822-06-0 | Diisocianato de hexametileno. CM(TY = 1 .ng/Kg en PT (expresado
_ como NCQJ.
18670 000100-97-0 | Hexametilentetramina. LME(T) = 15 mg/Kg (expresado como
tormaldehido).
000123-31-9 | Hidroguinona. Ver "1,4-Dihidroxibenceno”.
18880 000099-96-7 | Acido p-hidroxibenzoiuc
18000 000115-11-7 | Isobuteno. '
19210 | 001459-93-4 | Isoftalato de dimetilo. LME = 0,05 mg/Kg.
19270 000097-65-4 | Acido itacénico.
19470 000143-07-7 | Acido laurico.
19510 011132-73-3 | Lignocelulosa. :
19540 000110-16-7 | Acido maleico. LME(T) = 30 mg/Kg. ’
19960 000108-31-6 | Anhidrido maleico. LME(T) = 30 mg/Kg (expresado como
acido maleico).
000108-78-1 | Melamina. Ver "2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina”.
20020 000079-41-4 | Acido metacrilico.
20080 002495-37-6 | Metacrilato de bencilo.
20110 000097-88-1 | Metacrilato de butilo.
20140 002988-18-7 | Metacrilato de sec-butilo.
20170 (}00585-07-9 | Metacrilato de ter-butilo.
20890 000097-63-2 | Metacrilato de etilo.
21010 000097-86-9 | Metacrilato de isobutilo.
21100 004855-34-9 | Metacrilato de isopropilo.
21130 000080-62-6 | Metacrilato de metilo.
21190 | 000868-77-9 | Monometacrilato de etilenglicol.
21280 002177-70-0 | Metacrilato de fenilo.
21340 002210-28-8 | Metacrilate de propilo.
21460 000760-93-0 | Anhidrido metacrilico.
21480 0001286-98-7 | Metacrilonitrilo. LME = No detectablie (LD =0.020 mg/Kg
tolerancia znalitica incluida).
215560 000067-56-1 | Metanol.
21940 000524-42-5 | N-Metilolacrilamida. LME = ND (LD = 0,01 mg/Kg).
22150 000691-37-2- | 4-Metil-1-penteno. ‘ *| LME = 0.02 mg/Kg.
22350 |.000544-63-8 | Acido miristico.
22390 000840-65-3 | 2,6-Naftalencdicarboxilato de dimetilo. LME = 0,05 mg/Kg.
22420 003173-72-6 | 1,5-Diisocianato de naftaleno. CM(T) = 1 mg/Kg en PT (expresado
. como NCO:.
22450 009004-70-0 ' Nitrocelulosa.
22480 000143-08-8 | 1-Nonanol.
22570 Q00112-96-9 |lIsocianato de octadeciio. cr\n({]‘(); 1 mg/Kg en PT (expresado en
‘ NCO). '
22600 000111-87-5 | 1-Octanol.
22660 000111-658-0 | 1-Octeno. LME = 15 mg/Kg.
22763 000112-80-1 | Acido cleico.
22780 000057-10-3 | Acido palmitico.
22840 000115-77-5 | Pentaeritritol.



BOE num. 99

Miércoles 24 abril 1996

14661

gﬁvg’;‘;{; Numero CAS Nombre Restricciones
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22870 | Q00071-41-0 | 1-Pentanol.
22960 | 000108-95-2 | Fenol. :
23050 | 020108-45-2 | 1,3-Fenilendiamina. CM = 1 mg/Kg eri PT.
000075-44-5 | Fosgeno Ver "Cloruro de carbonilo”.
23170 | 007664-38-2 | Acido fosfarico. '
Acido ftalico Ver "Acido tereftalico”.
23200 | 000088-99-3 | Acido o-ftalico.
23230 | 000131-17-9 | Fralato de dialilo. LME = ND (LD = 0,01 mg/Kg).
23380 00085-44-9 | Anhidrido ftalico.
23470 000080-56-8 | alfa-Pineno. *
23500 000127-21-3 | beta-Pineno.
23590 | 025322-68-3 | Polietilenglicoi.
23650 025322-69-4 Poé!li&r)(;pﬂenglicol {peso molecular superior a
23740 000057-565-6 | 1,2-Propanodiol.
23800 000071-23-8 | 1-Propanol. .
23830 000067-63-0 | Z-Propannl.
23860 | 000123-38-8 | Propionaidehido.
23890 | 000079-09-4 | Acido propiénico.
23950 | 000123-62-6 | Anhidrido propidnico. -
23980 000115-07-1 | Propileno.
24010 | 000075-66-9 | Oxido de propileno. CM =1 mg/Kg en PT.
000120-80-9 | Pirocatecol. Ver "1,2-Dihidroxibenceno”.
24057 000089-32-7 | Anhidrido piromelitico. LME = 0,05 mg/Kg {expresadc como aci-
: s do piromelitico).
24070 | 073138-82-6 | Acidos resinicos. : T
000108-46-3 | Resorcinol. Ver " 1,3-Dihidroxibencenc”,
24100 008050-09-7 | Colofonia. ‘ ,
24130 008050-09-7 | Goma de colofonia. | Ver "Colofonia”.
24160 | 008052-10-6 | Resina de aceite de tall. :
24190 | 009014-63-5 | Resina de madera.
24250 | 009006-04-6 | Caucho natural. B
24270 | 000069-72-7 | Acido salicilico.
24280 | 000111-20-6 | Acido sebacico.
24430 | 002561-88-8 | Anhidrido sebécico.
24475 | 001313-82-2 | Sulfuro de sodio.
24490 | 0000b0-70-4 | Sorbitol.
24520 008001-22-7 | Aceite de soja.
24540 | 009005-25-8 | Almiddn, calidad alimentaria. .
24550 000057-11-4 | Acido esteérico.
24610 | 000100-42-5 | Estireno.
24820 | 000110-15-6 | Acido succinico.
24850 | 000108-30-5 | Anhidrido succinico.
24880 | 000057-60-1 | Sacarosa. -
24887 006362-794 | Sal monosadica del 4cido B-sulfoisoftélico. LME = 5 mg/Kg.
24888 | 003965-55-7 Sal_!monosédica del 5-sulfoisoftalato de dime- | LME = 0,05 mg/Kg.
: tilo.
24910 | Q00100-21Q | Acido tereftilico. LLME = 7.5 mg/Kg.
24940 1| 000100-20-9 | Dicloruro del acido tereftalico. LME(T) = 7.5 mg/Kg (expresado
- . como amdo tereftéllco)
24970 000120-61-6 | Tereftalato de dimetilo. : .
25090 000112-60-7 | Tetraetilenglicol. ,
25120 000116-14-3 | Tetrafluoroetileno. LME = 0,05 mg/Kag.
25150 | 000109-99-9 | Tetrahidrofurano. LME = 0.6 mg/Kg.
25180 000102-60-3 | NN, N’ N'-Tetrakis (2- hldl’OXIDI‘OpII) etilendiami-
na. ‘ ,
25210 000584-84-9 | 2,4-Diisocianato de toluileno. CM(T) '=N€0 )mg/Kg en PT {expresado
como
25240 00009108-7 | 2,6-Diisocianato de toluileno. CM(T) _N(;O )rng/l(g en PT (expresado
como
25270 026747-90-0 | 2.4-Diisocianato de toluileno dimerizado. CM(T) -NCO)mg/Kg en PT (axpreSado
como
25360 Tnalquul (C5-C15) acetato de 2 3-epoxnprop|lo LME = 6 mg/Kg.
25420 000108-78-1 | 2,4,6-Triamino-1,3,5-Triazina. LME = 30 mg/Kg.
25510 000112-27-6 | Trietilenglicol. -
25600 000077-99-6 | 1,1, 1-Tr|met||olpropano LME = 8 mg/Kg.
25910 | 024800440

Tripropilenglicol.
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PM/REF Namero CAS Nombre Restricciones
n (2) {3) {4)
25960 000057-13-6 | Urea.
260560 000075-01-4 | Cloruro de vinilo Ver Directiva 78/142/CEE del Consejo.
26110 000075-35-4 | Cloruro de ‘inilideno. CM =5 mg/Kg en PT o LME = no detec-
table (LD = ©,05 mg/K¢)
26140 | 000075-38-7 | F'uoruro de vinilideno. LME =5 mg/Kg.

Lista de monémeros y otras sustancias de partida que pueden seguir

SECCION B

su inclusién en la seccidn A

siendo utilizadas hasta que se decida

Ndmero

PM/REF Namero CAS Nompre Reastricciones
n (23 3) (4}
000542-02-9 | Acetoguanamina. Ver ”"2.4-Diamino-6-metii-1,3,5-triaziv
. na”.

10160 002206-94-2 | alfa-Acetoxiestireno.

10162 010521-96-7 | beta-Acetoxiestireno.

10480 Acidos alifaticos monocarboxilicos satura-
dos (CZ'C24).

10510 Acidos alifaticos monocarboxilizos insatura-
dos (C3‘Cz4).

10599/70 Acidos grasos insaturados {Cqg).

10599/90A | 061788-89-4 | Dimeros destilados de los &cidos grasos
insaturados (Cqg).

105699/91 061788-89-4 | Dimeros no destilados de los acidos grasos
insaturados (C,g). '

10589/92A | 068783-41-5 | Dimeros hidrogenados destilados de los &ci-

: : dos grasos insaturados (C, ).

10b99/93 C68783-41-5 | Dimeros hidrogenados no destilados de los
acidos grasos insaturados (Cg).

10930 003066-71-5 | Acrilato de ciclohexilo. ]

11000 060976-02-8 | Acrilato de diciclopentadienilo.

11050 001070-70-8 | Diacrilato de 1,4-butanodiol.

11180 017831-71-9 | Diacrilato de tetraetilenglic:ol.

11195 068901-05-3 | Diacrilato de tripropilenglicol.

11245 002156-97-0 | Acrilato de dodecilo.

11500 000103-11-7 | Acrilato de 2-stilhexilo.

11620 002818-23-2 | Acrilato de 2-hidroxiisopropilo (= acrilato de
2-hidraxi- t-metilatilo).

11530 000999-61-1 | Acrilato de 2-hidroxipropilo.

11560 005888-33-5 | Acrilato de isobornilo. ,

11620 001330-61-6 | Acrilato de isodecilo.

11650 029590-42-9 | Acrilatd de iscoctilo,

11695 003121-61-7 | Acrilato de 2-metoxietilo.

11740 010095-13-3 | Monoacrilato de 1,3-butanodiol.

11770 002478-10-6 | Monoacrilato de 1,4-butanodini.

11800 013533-05-6 | Monoacrilato de dietilenglicol.

12010 040074-09-7 | Acrilato de 2-sulfoetilo.

12040 039121-78-3 | Acrilato de sulfopropilo.

12065 094160-26-6 Trialprilat? del éter tris{2 -hidroxipropilico) de
gliceral.

12062 075577-70-7 | Triacrilate dal Ater tris(2-hidroxietilizo) del

- 1.1 1 -trimetital propanao.

12160 002998-04-1 | Adipato de dialilo.

12190 000105-97-5 | Adipato de didecilo.

12220 027178-16-1 | Adipato de diisodecilo.

12250 000123-79-5 | Adipato de dioctilo.

12265 004074-90-2 | Adipato de divinilo.

12370 Monoalcoholes alifaticos saturados, linealns,
secundarios o terciarios {C4-Cy»).

12610 000107-18-6 | Alcohol alilico.

12700 000150-13-0 | Acido p-aminobenzoizo.

12790 000080-46-6 | p-ter-Amilfarol.

12850 029602-44-6 | Azalato 4z b's(2-hidroxi=ti').
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12910 001732-10-1 | Azelato de dimaetilo. .
000528-44-9 | Acido 1,2;4-bencenotricarboxilico. Ver “Acido trimelfitico”.
13060 004422-95-1 Tr:_c!oruro del dcido 1,3,5-bencenotricarboxi-
: ico. -
000091-78-9 | Benzoguanamina. Ver “2,4-Diamina-6-fenil-1,3,5-triazina”.
13328 000104-38-1 | Eter bis(2-hidroxietilico) de hidroguinona. : .
000080-09-1 | Bisfenol S. Ver “4.,4 dihidroxidifeniisulfona”.
13660 000584-03-2 | 1,2-Butancdiol. .
13720 000110634 | 1,4-Butanodiol.
- 137560 J00513-85-9 | 2.3-Butanodiol. :
13780 002426-79-8 | Eter bis(2, 3—epoxrpropnhco) del 1,4-butano-{ CM(T) = 5 mg/Kg en PT {expresado
diol. COmMo epoxi).
13810 0005605-65-7 | 1,4-Butanodiolformal.
13932 000598-32-3 | 3-Buten-2-ol.
13960 . 001852-16-0 | N{Butoximetil) acrllamlda
14020 000098-b4-4 | 4-ter-Butilfenol.
14260 000502-44-3 | Caprolactona.
14800 003724-650 | Acido crotdnico.
16020 002182-05-0 | Eter ciclohexilvinilico.
15130 000872-05-9 | 1-Deceno.
15280 000542-02-9 | 2.4-Diamino-6-metil-1,3,5-triazina
16310 000091-76-9 | 2,4-Diamino-~-6-fenii-1,3,5-triazina.
15340 000109-76-2 | 1,3-Diaminopropano.
15370 003236-53-1 | 1,6-Diamino-2,2,4-trimetilhexano.
15400 003236-64-2 | 1,6-Diamino-2.4,4-trimetilhexano.
15490 002215-89-6 | Eter 4,4 -dicarboxidifenilico.
165680 001653-19-6 | 2,3-Diclore-1,3-butadienc.
156610 000080-07-9 | 4,4-Diclorodifenilsufona.
16730 000077-73-6 | Dicicloropentadieno.
16090 000080-09-1 | 4.4-Dihidroxifenilsulfona. -
16210 006864-37-5 | 3,3 -Dimetil-4,4-diaminodiciclohexiimetano.
16270 000526-75-0 | 2,3-Dimetilfencl.
16300 000105-67-9 | 2,4-Dimetilfenol.
16330 000095-87-4 | 2,5-Dimetilfenol.
16360 000576-26-1 | 2,6-Dimetilfencl.
16390 000126-30-7 | 2.2-Dimetil-1 3-propan0diol
16450 000646-06-0 | 1,3-Dioxolano.
16540 000102090 | Carbonato de difenilo.
16690 - 001321-74-0 | Divinilbenceno.
. 16697 000693-23-2 ] Acido dodecanodioico.
17040 000149-57-5 | Acido-2-etilhexanoico.
17110 016219-75-3 | b-Etilidenbiciclo {2.2.1) hept-2-eno.
17360 000105-75-9 | Fumarato de dibutilo.
18220 068564-88-5 | Acido N—heptllamlnoundecanmco
18370 000582-45-0 | 1,4-Hexadieno. ,
18400. . 000592-42-7 | 1,6-Hexadieno.
18441 - -000085-42-7 | Anhidrido hexahidroftdlico.
18700 - 000629-11-8 | 1,6-Hexanodiol.
18820 - 0005922-41-6 | 1-Hexeno. _
18905 - 002628-17-3 | 4-Hidroxiestireno.
18970 000078-83-1 | Isobutanol.
19030 016669-59-3 | N-{lsobutoximetil)acrilamida.
18060 000109-53-5 -| Eter isobutilvinilico. -
19090 000078-84-2 | Isocbutiraldehido.
19120 025339-17-7 | Isodecanol.
12130 026896-18-4 | Acido isononanoico.
19150 '‘000121-91-6 | Acido isoftalico.
19180 000099-63-8 | Dicloruro del acido isoftdlico. .
000078-79-5 |Isopreno. Ver “2-Metil-1,3-butadieno”.
19490 000947-04-6 | Laurolactama.
19570 000999-21-3 | Maleato dé dialilo.
19600 - 000105-76-0 | Maleato de dibutilo.
19936  007423-42-9 | Maleato de mono(2-stilhexilo).
19990 000079-39-0 | Metacrilamida.
-20050 000096-05-9 | Metacrilato de alilo.
000101-43-9 | Metacrilato de ciclohexiio.
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20380 001183-08-8 | Dirnetacrilato de 1,3-butanodiol.
20410 002082-81-7 | Dimetacrilato de 1,4-butanodiol.
20440 000097-90-5 | Dimetacrilato de etilenglicol.
20470 025852-47-5 | Dimetacrilato de polietilenglicol.
20530 002867-47-2 | Metacrilato de 2-{dimettamino) etilo. : .
205690 000106-91-2 | Metacrilato de 2,3-epoxipropilo. CM(T) = b mg/Kg en PT (expresado
COMOo epoxi).
20740 039670-09-2 | Metacrilato de etoxitrietilenglicol.
20950 000923-26-2 | Metacrilato de 2-hidroxipropilo.
21115 000816-74-0 | Metacrilato de metalilo.
21220 032360-05-7 | Metacrilato de octadecilo.
21370 010595-80-9 | Metacrilato de 2-sulfoetilo.
21400 054276-3b-6 | Metacrilato de sulfopropilo.
21520 001561-92-8 | Metalilsuifonato de sodio. CM =5 mg/Kg en PT.
21640 000078-79-5 | 2-Metil-1,3-butadieno.
21730 000563-45-1 | 3-Metil-1-buteno.
21760 000694-91-7 | b-Metilenbiciclo{2.2.1)hept-2-eno.
000505-65-7 | 1.4-(Metilendioxi)butano. Ver “1,4-butanodiolformal”. -
21837 001116-90-1 | 4-Metil-1,4-hexadieno. LME = ND (LD = 0,05 mg/Kg).
21970 000923-02-4 | n-Metilolmetacrilamida.
22210 000098-83-9 | alfa-Metilestireno.
22240 000622-97-9 | p-Metilestiereno.
22270 000107-25-b | Eter metilvinilico.
22360 001141-38-4 | Acido 2,6-naftalendicarboxilico.
000126-30-7 | Neopentilglicol. Ver “2,2-Dimetil-1,3-propanodiol”.
22428 051000-52-3 | Neodecanoato de vinilo. _
22540 000104-40-5 | 4-Nonilfenol.
- 000498-66-8 | Norborneno. Ver “Biciclo(2,2,1) hept-2-eno”.
225856 003710-30-3 | 1,7-Octadieno.
22720 000140-66-9 ; 4-ter-Octilfenol.
22900 000108-67-1 | 1-Penteno.
22932 001187-93-5 | Eter perfluorometilperflucrovinilico.
22937 001623-05-8 | Eter perfluoropropilperfluorovinilico.
Acidos ftalicos. Ver "Acido iso-u o-ftalico™".

23530 025190-06-1 | Poli{1,4-butilenglicol)(peso molecular supe-

rior a 1.000).
23770 000504-63-2 | 1,3-Propanodiol.
23920 000105-38-4 | Propianato de vinilo.
24370 000106-79-6 | Sebacato de dimetilo.
245860 000111-63-7 | Estearato de vinilo.
24760 026914-43-2 | Acido estirenosulfonico.
25030 016646-44-9 | Tetra(aliloxi)etano.
25161 000085-43-8 | Anhidrido tetrahidroftalico.
25300 000088-19-7 | o-Toluensulfonamida.
25380 Trialgquil (Cs-Cq5) acetato de vinilo

(= versatato de vinilo).
25390 000101-37-1 | Cianurato de trialilo.
25450 026896-48-0 | Triciclodecanodimetanol.
25480 000102-71-6 | Trietanolamina.
25540 000628-44-9 | Acido trimelitico. CM(T) =5 mg/Kg en PT.
25550 000552-30-7 | Anhidrido trimelitico. CM(T} = 5 mg/Kg en PT (expresado

como acido trimelitico).

25810 015625-89-5 | Triacrilato de 1.1, t-trimetilolpropano. :
25840 (03290-92-4 | Trimetacrilato de 1,1, 1-trimetilolpropano.
25900 000110-88-3 | Trioxano.

‘ 000102-71-6 | Tris{2-hidroxietil)amina. Ver "Tnietanolamina”.
26170 003195-78-6 | N-VinikN-metilacetamida. CM =5 mg/Kg en PT,
26230 000088-12-0 | Vinilpirrolidona. '

26290 025013-154 | Viniltolueno.
000622-97-9 | p-Viniltolueno. Ver “p-Metilestireano”.
26320 002768-02-7 | Trimetoxivinilsilano. CM =5 mg/Kg en PT,

Ver “2,4-Dimetilfenol”.
Ver “2,3-Dimetilfenol”.

Ver “2,5-Dimetilfenol”. .
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3. Se incorpora un anexo V, cuya redaccién es. la - b) WMezclas de las sustancias autorizadas.
siguiente: . Los materiales y objetos que contengan las sus- -

«ANExo v

Lista de aditivos que pueden utilizarse en la fabri-
cacién de materiales y objetos plasticos

Introduccion general

1. El presente anexo contiene [a lista de:
a) Sustancias que se incorporan a los plasticos

para producir un efecto técnico en el producto ter-

minado, con la intencién de que sigan presentes
en los objetos terminados.

h) Sustanciasditilizadas a fin de proporcionar
un medio adecuado para, la polimerizacién (por
ejemplo, emulgentes, agentes tensoactivos, amor-
tiguadores de pH. etc.).

La lista no incluye las sustancias que influyen
directamente en la formacién de polimeros {por
ejempio, los catalizadores).

2. Lalista no incluye las sales (se consideraran
sales dobles y sales acidas) de aluminio, amonio,
calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio y zinc de
los acidos, fenoles o alcoholes las cuales también
estan autorizadas, sirr embargo aparecen en la lista
nombres que contienen la palabra “4cido(s), sal(es)”

en caso de que el{los) correspondiente(s) acido(s) -

libre(s) no se mencione(n).
En tales casos, el significado del término “sales”
es “sales de aluminio, amonio, calcio, hierro, mag—
" nesio, potasio, sodio y zing”.
3. La lista no incluye las siguientes sustancias,
aunque puedan estar presentes:

a) SUstancia§ que pueden estar presentes en
el producto terminado, como:

tancias ‘indicadas en los pérrafos a) y b} deberan
ajustarse a los requisitos establecidos en los apar-
tados 6.2, 6.3 y 6.4 del articulo 6 de la Regla-
mentacién técnico-sanitaria para la elaboracioén;, cir-
culacion y comercio de materiales plasticos des-
tinados a entrar en contacto con los alimentos,
aprobada por el Real Dacreto 1425/1988 de 25
de noviembre. -

4. Las sustancias deben ser de buena calidad
técnica en cuanto a criterios de pureza. .
5. La lista contiene la siguiente informacién:

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

b} Columna 2 (ndmero CAS):. el numero de
registro del CAS (Chemical Abstracts Service}.

¢} Columna 3 (nombre) el nombre quimico.

) rii) Columna 4 (restricciones). éstas puede
incluir:

1.2 El limite de migracion especifica (LME).

2?2 Cantidad maxima permitida de sustancia
“residual” en el material u objeto (CM).

3.2 Cualquier otra restriccidn espemflcamente
mencionada. :

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 com-
puesto aislado.

7. En caso de desacuerdo entre el niimero CAS

y el nombre quimico, este Gitimo prevaleceré frente

. al primero. Si existe desacuerdo entre el nimero
CAS recogido en el EINECS y en el registro CAS,
se aplicara el numero CAS del registro CAS .

1.2 Impurezas de las sustancias utilizadas.
2 Productos intermedios de reaccién.
3.2 Productos de descomposicion.

Lista de aditivos

Nomero " ' _ o
PM/REF Nimero CAS . Nombre Restncx:fones
{1} {2} {3} {4}

30000 000064-19-7 | Acido acético.
30045 000123-86-4 | Acetato de butilo.
30140 000141-78-6 | Acetato de etilo.
30280 000108-24-7 | Anhidrido acético.
30295 000067-64-1 | Acetona.”

30370 Acido acetilacético, sales.

30400 ' Glicéridos acetilados.

30860 Esteres de los acidos alifaticos monocarboxi-
licos {Ce-C22) con poliglicerol. )

31328 Acidos grasos obtenidos a partir de grasas y

" aceites alimenticios animales o vegetales.

31730 000124-04-9 | Acido adipica.

33120 Monoaicoholes alifaticos saturados, lineales,
primarios {C4-C>4). .

33350 009005-32-7 - | Acido alginico..

34480 Aluminio (fibras, copos, polvos).

345660 021646-61-2 | Hidréxido de aluminio.

34690 | 011097-569-9 | Hidroxicarbonatc de aluminio y magnesio.

34720 | 001344-28-1 | Oxido de aluminio.

35120 013560-49-1 | Diéster del cido 3-aminocrotdnico con éter tio-

' bis {2-hidroxietilico).

35320 007664-41-7 | Amoniaco.

35440 012124-97-9 | Bromuro de amonio.

35600 001336-21-6 | Hidroxido de amonio.
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35840
35845
36000
36080
36160
36880
36960
37040
37280
37600
37680
37840
38080
-38160
38950
39890

40400
40570
41040
41280
41520
41600

41760
41960
42160
42500
42640
42720
42800
42960
43200
43280

43300 |

43360
43440
44160
44640
45280
~45560
45760
45920
45940
46070
46080
46375
46480
46790

46800
46870

47440
49540
51200
51760

52640
52730
52800
53270
53280
53360
53440

000506-30-9
007771-44-0
000050-81-7

- 000137-66-6

010605-09-1
008012-89-3
003061-75-4
000112-85-6
001302-78-9
000065-85-0
0001356-60-7
006093-89-0
000093-58-3
002315-68-6
079072-96-1
087826-41-3
069158-41-4
054686-97-4
010043-11-5
C00106-97-8
005743-36-2
001305-62-0
001305-78-8
012004-14-7
037293-22-4
008006-44 8

009000-1
008015-8
009000-7
064147-4

1-
6-
1-
0-
Q05004-34-
009004-36-
068442-85-
008001-75-
000077-92-
00007 7-93-
014464-46-
000108-91
009000 16-

8-

0-

9-

3-

007585 3
061790-5
032647-67-
004221-80-1

067845-93-6
003135-18-0

00046 1-68-5
000067-68-5
000126-58-9
025265-71-8
000110-98-5
016389-88-1
000112-86-7
000064-17-5
037205-99-5
009004-57-3
000110-21-8
NR5518-13-3

1
-8
2
5
3
9
2
9

Acido araguidico.

Acido araquidénico.

Acido ascoérhico.

Palmitato de ascorbilo.
Estearato de ascorbilo.

Cera de abejas.

Behénamida.

Acido behénico.

Bentonita,

Acido benzoico.

Benzoato de butilo.

Benzoato de etilo.

Benzoato de metiio.

Benzoato de propilo.

Bis (d-etilbencilideno) sorbitol.
Bis {metilbencilideno) sorbitol.

Nitruro de boro.

Butano.

Butirato de calcio.
Hidréxido de calcio.
Oxido de calcio.
Sulfoaluminato de calcio.

Cera de candelilia.

‘| Acido caprilico.

Didxido de carbono.
Acido carbdnico, sales.
Carboximetilcelulosa.
Cera de carnauba.
Caseina.

Aceite de ricino deshidratado.
Mono y diglicéridos del aceite de ricino.
Celulosa.

Acetobutirato de celulosa.
Celulosa regenerada.
Ceresina.

Acido citrico.

Citrato de trietilo. -
Fibras de algodon.
Cristobalita. -
Ciclohexilamina.
Dammar.

Acide n-decanoico.
alfa-Dextrina.
beta-Dextrina.

Tierra de diatomeas.

| Dibencildensorbitol.

3.5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato de
2.4-di-terc-butilfenilo.

3,5_-!Di-terc-but.‘I—¢hidroxibenzoato de hexade-
cilo.

3.b-Di-terc-hutil-4-hidroxibencilfosfcnato de
dioctadecilo.

Diciandiamida.

Dimetil sulfoxido.

Dipentaeritritol.

Dipropilenglicol.

Dolomita.

Acido erdcico.

Etanol.
Etilcarboximetilcelulosa.
Ftilcelulosa.

M N-Etilano-his-aleamida.
M.N-Enleno-his-paimitamida,
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53520 000110-30-5 | N,N"-Etileno-bis-estearamida.

53600 000060-00-4 | Acido etilendiaminotetraacético.

54005 005136-44-7 | Etileno-N-palmitamida-N’-estearamida.

54260 009004-58-4 | Etilhidroxietilcelulosa.

54270 Etilhidroximetilcelulosa.

54280 Etilhidroxipropilcelulosa.

54450 Grasas y aceites de origen alimentario animal|

| o vegetal.

54480 Grasas y aceites hidrogenados de origen ali-
mentario animal o vegetal.

55040 000064-18-6 | Acido férmico.

55120 | 000110-17-8 | Acido fumarico.

55120 029204-02-2 | Acido gadolsico.

55440 | 009000-70-8 | Gelatina.

556680 | 000110-94-1 | Acido giutarico.

56920 | 000056-81-5 | Glicerol.

56020 | 099880-64-5 | Dibehenato de glicerol.

56360 | ‘ Esteres de glicerol con acido acético.

56487 Esteres de glicerol con acido butirico.

56490 Esteres de glicerol con acido erdcico.

56495 Esteres de glicerol con acido 12-hidroxiestea-|
rico. i

56500 Esteres de glicerol con acido lurico.

56510 Esteres de glicerol con Acido linoleico.

56520 Esteres de glicerol con acido miristico.

56540 Esteres de glicerol con acido cleico.

56550 Esteres de glicerol con &cido palmitico.

56565 Esteres de glicerol con 4cido nonanoico.

56570 - Esteres de glicerol con acido propiénico.

56580 Esteres de glicerol con dcido ricinoleico.

56585 Esteres de glicerol con acido esteéarico.

56610 | 030233-64-8 | Monobehenato de giicerol.

56720 | 026402-23-3 | Monohexanoato de glicerol.

56800 030899-62-8 | Monolaurato diacetato de glicerol.

56880 026402-26-6 | Monooctanoato de glicerol.

57040 Mgnooleato de glicerol, éster con émdo ascor-

ico

57120 Monooleato de glicerol, éster con 4acido citrico.

57200 Monopalmitato de glicerol, éster con acido
ascorhico.

57280 Monopalmitato de glicerol, éster con acido
citrico.

57600 Monoestearato de glicerol, éster con Acido
ascorbico. ‘

57680 Monoestearato de glicerol, éster con &cido
citrico.

57920 | 000620-67-7 | Triheptanoato de glicerol.

58300 Glicina, sales.

58320 | 007782-42-5 | Grafito.

58400 009000-30-0 | Goma guar.

58480 | 009000-01-5 | Goma arabiga.

58720 000111-14-8 | Acido heptanoico.

59360 | 000142-62-1 | Acido hexanoico.

59760 | 019569-21-2 | Huntita.

59990 | 007647-01-0 i Acido clorhidrico. -

60030 | 012072-90-1 | Hidromagnesita. .

60080 012304-65-3 | Hidrotalcita.

60160 | 000120-47-8 | 4-Hidroxibenzoato de etilo.

60180 | 004191-73-5 | 4-Hidroxibenzoato de isopropilo.

60200 000099-76-3 [ 4-Hidroxibenzoato de metilo.

60240 000094-13-3 | 4-Hidroxibanzoato de propiio.

60560 | 009004-62-0 | Hidroxietilcelulosa.

60880 | 009032-42-2 | Hidroxietiimetilcelulosa.

61120 | 009005-27-0 | Hidroxietilalmidan.

61390 | 037353-69-6 | Hidroximetilceiulosa.

61680 009004-64-2 | Hidroxipropilcelulosa.

61800 009049-76-7 | Hidroxipropil almidén.
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61840 000106-14-9 | Acido 12-hidroxiestearico.

62140 006303-21-5 | Acido hipofosforoso.

62240 001332-37-2 | Oxido de hierro.

62450 000078-78-4 | Isopentano.

62640 008001-39-6 | Cera japonesa.

. 62720 001332-58-7 | Caoclin.

62800 Caolin calcinado.

62960 000050-21-5 | Acido lactico.

63040 000138-22-7 | Lactato de butilo.

63280 000143-07-7 | Acido laurico.

63760 008002-43-5 | Lecitina.

63840 000123-76-2 | Acido levulinico.

63920 | 000557-59-5 | Acido lignocérico,

64015 000060-33-3 | Acido linoleico.

64150 028290-79-1 | Acido linolénico.

64500 Lisina, sales.

64640 001309-42-8 | Hidréxido de magnesio.

64720 001308-48-4 | Oxido de magnesio.

65020 006915-15-7 | Acido malico.

65040 000141-82-2 1 Acido maldnico.

65520 000087-78-5 ! Manitol.

66200 037206-01-2 | Metilcarboximetilcelulosa.

66240 009004-67-5 | Metilcelulosa.

66640 009004-59-5 | Metiletilcelulosa.

66695 Metilhidroximetilceluiosa.

66700 008004-65-3 | Metilhidroxipropilcelulosa.

67120 012001-26-2 | Mica.

67200 001317-33-6 | Disulfuro de molibdeno.

67840 Acidos montanicos y/o sus esteres con etilen-
giicol y/o 1,3-butanodiol y/o glicerol.

67850 008002-53-7 | Cera de Montana.

67891 000544-63-8 | Acido miristico.

68040 003333-62-8 | 7-[2-H-Nafto{1.2-d)triazol-2-il}- 3-fentlcumar|na

68125 068187-64-4 | Nefelina sienita.

69040 000112-80-1 | Acido oléico.

69760 000143-28-2 | Alcohal cleilico.

70000 070331-94-1 | 2,2"-Oxamidobis{etil-3-(3,5-di-terc-butil-4-hi-
droxifenil}propionato].

70240 012198-23-5 | Ozocerita.

70400 000057-10-3 | Acido palmitico.

71020 000373-49-8 | Acido palmitoleico.

71440 009000-69-5 | Pectina.

71600 000115-77-5 | Pentaeritrital.

71680 006683-19-8 | Tetrakis[3+3,5-dir-terc-butil-4-hidroxifenil)pro-
pionato] de pentaeritritol.

71720 000109-66-0 | Pentano.

72640 007664-38-2 | Acido fosférico.

74240 031570-04-4 | Fosfito de tris{2,4-dir-terc-butilfenilo).

74480 000088-99-3 | Acido o-ftalico.

76320 000085-44-9 | Anhidrido ftalico.

76720 009016-00-6 | Polidimetilsiloxano.

063148-62-9

76960 0256322-68-3 | Polietilenglicol.

77600 (61788-85-0 |Ester de polietilenglicol con aceite de ricino
hidrogenado.

77702 tsteres de polietilenglicol con acidos alifaticos
monocarboxilicos {Cs-Cs2) v sus sulfatos de
amonio y sodio.

79040 003005-64-5 | Monolaurato de polietilengiicol sorbitanc.

79120 009005-65-6 | Menooleato de polietilenglicol sorbitano.

79200 008005-66-7 | Monopalmitato de polietilenglicol sorbitano.

79280 008005-67-8 | Monoestearato de polietilenglicol sorbitano.

79360 | 009005-70-3 | Trioleato de polietilenglicol sorbitano.

79440 009005-71-4 | Triestearato de polietilenglicol scrbitano.

80240 029894-35-7 | Ricinoleato de potliglicerol.

80640 Polioxialquil{C5-C4)dimetilpolisiloxano.

80720 008017-16-1 | Acidos polifosfdricos.
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81520 -
81600
81840
81882
82000
82080
82240
82400
82560
82720
82800 -
82960
83120
83300
83320
83325
83330
83440
83455
83460
83470
83610
83840
84000
84080
84210
84240
84320
84400

84560
84640
85600
85980
86000
86160
86240
86560
86720
87200
87280
87520
87600
87680
87760
87840
87920
88080
88160
88240
88320
88600
88800
88880
89040
90720
90800
90960
91200
91360
91840
91920
92080
92160
92195
92205

007758-02-3
001310-58-3
000057-55-6
000067-63-0
000079-094
009005-37-2
022788-19-8
000105-62-4
033587-20-1
006182-11-2
027194-74-7
001330-80-9
029013-28-3
001323-39-3

002466-09-3
013445-56-2
012269-78-2
014808-60-7
073138-82-6
008050-09-7
008050-31-5
008050-26-8

| 065997-06-0

065997-13-9

- 008050-15-5

064365-17-9

009006-04-6
000069-72-7

000409-212-2
007631-86-9

~.007647-15-6

001310-73-2
000110-44-1
029116-98-1
0625668-11-0

| 001338-39-2

001338-43-8
026266-67-9
001.3§8-41—6
061752-65-5
026266-58-0
054140-20-4
026658-19-5
000050-70-4
026836-47-b
009005-25-8
068412-29-3
000057-11-4

058446-52-9 -
. 0056793-94-2

000110-15-6
000126-13-6

000126-14-7 .

007704-34-9
007664-93-9
014807-96-6
000087-69-4

0567569-40-1

Bromuro de potasio.

Hidroxido de potasio.
1,2-Propanodiol.

2-Propanol.

Acido propidnico.

Alginato de 1,2-propilenglicol.
Dilaurato de 1,2-propilenglicol,
Dioleato de 1,2-propilenglicol.
Dipalmitato de 1,2-propilenglicol.
Diestearato de. 1,2-propilenglicol.
Monolaurato de 1,2-propilenglicol.
Monooleato de 1,2-propilenglicol. -
Monopalmitato de 1,2-propilenglicol.
Monoestearato de 1,2-propilenglicol.
Propilhidroxietilcelulosa.

| Propilhidroximetilcelulosa.

Propilhidroxipropilcelulosa.

Acido pirofosforico.

Acido pirofosforoso,

Pirofilita.

Cuarzo.

Acidos resinicos.

Colofonia. :

Ester de colofonia con glicerol.

Ester de colofonia con pentaeritritol.

Colofonia hidrogenada.

Ester de -colofonia hidrogenada con glicerol.

Ester de colofonia hidrogenada con metanol.

Ester- de colofonia hidrogenada con penta-
eritritol. '

B

1 Caucho natural.
-Acido salicilico.

Silicatos naturales.
Acido silicico, sales.
Acido silicico silitado.
Carburo de silicio.
Didxido de silicio.
Bromuro de sodio.
Hidréxido de sodio.
Acido sérbico.
Dioleato de sorbitano.

.Monobehenato de sorbitano.

Monolaurato de sorbitano.

‘Monooleato de sorbitano.

Monopalmitato de sorbitano.
Monoestearato de sorbitano.
Tetracstearato de sorbitano.

_Trioleato de sorbitano.

Tripalmitato.de sorbitano.

Triestearato de sorbitano.

Sorbitol. ‘

Monoestearato de sorbitol.

Almidén, calidad alimentaria.

Almidén hidrolizado.

Acido estedrico. '

Estearoilbenzoilmetano.

Estearoil-2-lactilato de calcio.

Acido succinico. :

Acetoisobutirato de sacarosa.

Octaacetato de sacarosa. .

Azufre. :

Acido sulfurico.

Talco.

Acido tartérico.

Taurina, sales.

Diester del acido tereftdlico con 2,2-metile-
nobis{4-metil-6-terc-butilfenol). -
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92350 000112-80-7 | Tetraetilenglicol.
92640 000102-60-3 | N,N,N',N"-Tetrakis(2-hidroxipropil}etilendiami-
na.
93440 013463-67-7 | Dioxido de titanio.
93520 000058-02-9 | alfa-Tocoferol.
010191-41-0
93680 009000-65-1 | Goma tragacanto.
94320 000112-27-6 : Trietilenglicol.
95200 001709-70-2 |1.3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3,5-di-terc-butil-4-hi-
droxibencillbenceno.
959056 013983-17-0 | Wollastonita. o
95920 Harina y fibras de madera, no tratadas.
95935 011138-66-2 | Goma Xantana.
961920 020427-58-1 | Hidrdxido de cinc.
96240 001314-13-2 | Oxido de cinc.
96320 001314-98-3 | Sulfuro de cinc. N

Disposicién adicional anica.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 40.2 y 40.4
de la Ley 14/1988, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicion transitoria tnica.

La comercializacion y uso de materiales y objetos
plésticos destinados a entrar en contacto con [os ali-
mentos que no se adapten a lo previsto en el presente
Real Decreto, pero que cumplan con la normativa vigente
en la fecha de su entrada en vigor, podra efectuarse
Gnicamente hasta el 1 de abril de 1998.

Disposicion derogatoria Ginica.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en el presente
Real Decreto.

Dado en Madrid a 15 de marzo de 1996.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

9089 REAL DECRETO 414/1996, de 1 de marzo,

por el qua se regula ios productos sanitarios.

La bey 14/1986, de 2b de abril, Genera! de Sanidad,
atribuye a ia Administracion del Estado. en su articulo
40.5 y 8, la reglamentacioén, autorizacidon y registro u
homologacién, segin proceda, de aquellos productos
y articulos sanitarios que al afectar al ser humano puedan
suponer un riesgo para la salud de las personas. El ar-
ticulo 110 de esta misma Ley encomienda a la Admi-

nistracion sanitaria del Estado valorar la seguridad, efi-
cacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la
salud v la asistencia sanitaria.

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, en su articulo 1.3, declara tener por
objeto, entre otros, la regulacidn de los principios, nor-
mas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, segu-
ridad y calidad de los productos sanitarios, a los que
define en su articulo 8.12, ya que, como sefala su expo-
sicion de motivos, han de alcanzar idénticos fines que
aquetlos que la Ley pretende para los medicamentos.
Dicha Ley faculta al Gobierno, en su disposicién adicional
tercera, apartado 2, para determinar aquellos productcs
sanitarios que hayan de ser autorizados, homologados
o certificados por el Estado, en razén a su especial riesgo
o trascendencia para la salud.

El presente Real Decreto desarrolia las citadas Leyes,
de acuerdo con lo previsto en la Directiva del Consejo
93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los pro-
ductos sanitarios, los cuales deben ofrecer a pacientes,
usuarios y otras personas un nivel de proteccion elevado
y satisfacer las prestaciones que les haya asignado el
fabricante. Objetivos que se consiguen mediante el cum-
plimiento de determinados requisitos esenciales.

Senala la citada Directiva que para demostrar la con-
formidad de los productos sanitarios con los requisitos
esenciales y para hacer posible el control de conformidad
resulta de utilidad la referenciz 5 135 fioifnas armonizadas
elansiadas por el Comité Europeo de Normalizacién
(CEN) v el Comité Europeo de Normalizacion Electrénica
(CENELEC) v, en rnaterias especificas, a ciertas mono-
grafias de la Farmacopea Europea.

Los productos sanitarios se agrupan en cuatro cla-
ses: |, lla, IIb y I, fundandose las reglas de decisién
para la clasificacion en la vulnerabilidad del cuerpo huma-
no, teniendo en cuenta los riesgos derivados del diserno
de los productos, de su fabricacion y de su destino pre-
visto. A cada una de estas clases se les aplican diferentes
procedimientas de evaluacion de la conformidad, reco-
gidos en los anexos il al VIl de la presente disposicion.

Los procedimientos de evaluacion de {a conformidad
para ios productos de la clase | pueden realizarse, gene-
ralmente, bajo la exclusiva responsabilidad de los fabri-
cantes, dado el bajo grado de vulnerabilidad asociado
a estos productos. En el caso de los productos de la
clase lla, la intervencidon obligatoria de un organismo
notificado debe tener como objeto la fase de fabricacion;
mientras que, para los productos de las clases Itb y



