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3. Se creara un grupo de trabajo con el Comité
Nacional del Transporte por Carretera con el que se lle-
vara a cabo una reunidn de consulta y coordinacion con
caracter previo a la aprobacion de la resolucion de res-
tricciones a la circulacion de cada aho y con el que,
asimismo, se realizardn reuniones periédicas de segui-
miento y analisis de las restricciones en cada momento
vigentes para vehiculos de transporte de mercancias en
general, vehiculos especiales y en régimen de trans-
porte especial y vehiculos de transporte de mercancias
peligrosas, con objeto de conseguir la mayor coordina-
cion de la circulacion y trafico en todo el territorio
nacional, a fin de evitar distorsiones de caracter local y
autonomico. A tal efecto, se invitara a participar en
dicho grupo de trabajo a los responsables deTrafico del
Pais Vasco y Cataluna, por cuanto se refiere a la coordi-
nacion de las competencias que a dichas Comunidades
Auténomas incumbe.

Sin perjuicio de lo anterior, se promovera una reunion
con los responsables de Trafico del Pais Vasco y de Cata-
luha para la busqueda de mejores y mas coordinadas
soluciones a las actuales restricciones de trafico, y se
impulsara la homogeneizacion de las mismas en todo el
territorio del Estado para evitar disfunciones, con especial
incidencia en los pasos fronterizos.

4. Compromiso de mejorar la calidad en la expedi-
cion de las autorizaciones especiales de circulacién para
el transporte de cargas con masas y dimensiones especia-
les y excepcionales.

5. Firma antes del 15 de noviembre del protocolo de
informacion reciproca entre la Direccion General de Tra-
fico y el Comité Nacional del Transporte por Carretera
sobre incidencias excepcionales que puedan afectar a la
normalidad de la circulacién.

6. Creacion de una pagina web especializada para
los profesionales del transporte por carretera.

F  Actuaciones del Ministerio de Justicia

Modificacion de la normativa vigente en materia de
contratos de transporte terrestre.

Se ha constituido una Seccidon Especial dentro de la
Comision General de Codificacion, en el Ministerio de
Justicia, con participacion del Ministerio de Fomento,
para abordar la modificacion del Cédigo de Comercio y la
elaboracion del anteproyecto de Ley de Contratos de
Transporte Terrestre cuyo contenido serd la regulacion de
los contratos de viajeros y mercancias por carretera y
ferrocarril, teniendo en cuenta los cambios producidos en
el mercado y la legislacion internacional vigente en la
materia.

Se presentaran unas conclusiones generales antes de
que finalice el primer semestre de 2006.

G. Actuaciones en el ambito de la coordinacion
del Estado y las Comunidades Autdnomas en materia
de ordenacion del transporte por carretera

1. El Ministerio de Fomento convocara una reunién
de la Conferencia Nacional de Transportes, al objeto de
analizar la situacion del sector de transporte por carretera
y el conjunto de los temas que en el presente Acuerdo se
abordan, con especial atencion a las cuestiones referidas
a la inspeccion y control de las condiciones de competen-
cia en el mercado, estructura empresarial y transparencia
de la interlocucion entre transportistas y usuarios del
transporte.

2. La Direccién General de Transportes por Carre-
tera convocara una reunion de la Comision de Directo-
res Generales de Transporte del Estado y de las Comu-
nidades Auténomas en el ultimo trimestre del ano para

hacer un seguimiento de la ejecucion de los planes de
inspeccion.

Asimismo, en el mes de diciembre se convocara una
reunién extraordinaria de la mencionada Comisién de
Directores Generales de Transporte del Estado y de las
Comunidades Autonomas con el Comité Nacional del
Transporte por Carretera.

3. Compromiso del Ministerio de Fomento de cele-
brar al menos una reunién anual entre los Directores
Generales deTransporte del Estado y de las Comunidades
Autonomas y el Comité Nacional del Transporte por Carre-
tera, para abordar la circunstancia del mercado de trans-
porte.

Habra una convocatoria anual de la citada reunién al
objeto de revisar la ejecucion de la politica de transportes
por carretera y cuantos asuntos de interés existan en cada
momento.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

17420 REAL DECRETO 1262/2005, de 21 de octubre,

por el que se modifica el Real Decreto 118/2003,
de 31 de enero, por el que se aprueba la lista
de sustancias permitidas para la fabricacion de
materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con los alimentos y se regu-
lan determinadas condiciones de ensayo.

El Real Decreto 118/2003, de 31 de enero, por el que se
aprueba la lista de sustancias permitidas para la fabrica-
cién de materiales y objetos plasticos destinados a entrar
en contacto con los alimentos y se regulan determinadas
condiciones de ensayo, fusiona en un Unico texto los Rea-
les Decretos 2207/1994, de 16 de noviembre, 1752/1998, de
31 de julio, y 442/2001, de 27 de abril, e incorpora al orde-
namiento juridico espanol la Directiva 2001/62/CE, de la
Comision, de 9 de agosto de 2001. Asimismo, en el mencio-
nado Real Decreto se recogen las disposiciones de la Direc-
tiva 2002/72/CE, de la Comision, de 6 de agosto de 2002, al
suponer una codificacion de la Directiva 90/128/CEE, y sus
posteriores modificaciones, excepto las introducidas por
la Directiva 2002/17/CE, de la Comision, de 21 de febrero
de 2002.

Posteriormente, la Orden SCO0/983/2003, de 15 de
abril, por la que se modifican los anexos del Real Decreto
118/2003, de 31 de enero, incorpora a nuestro ordena-
miento juridico la citada Directiva 2002/17/CE, para ade-
cuar las disposiciones vigentes a la nueva informacion
disponible sobre materiales y objetos plasticos destina-
dos a entrar en contacto con productos alimenticios.

En el citado Real Decreto 118/2003, de 31 de enero, se
autoriza la utilizacion de la azodicarbonamida como
agente espumante o expansor de materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios, de conformidad con el dictamen del Comité
Cientifico de la Alimentacion Humana.

La azodicarbonamida se utiliza como agente expansor
en la fabricacién de juntas de plastico destinadas a las
tapas metalicas de frascos de vidrio. Nuevos estudios han
puesto de manifiesto que la azodicarbonamida se des-
compone en semicarbacida (en adelante, SEM) por accién
del calor aplicado durante la fabricacion de la junta inflada
y durante la esterilizacion del frasco de vidrio sellado.
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De acuerdo con la informacion cientifica existente, se
ha llegado a la conclusién de que la SEM presenta una
ligera actividad carcinégena en animales de laboratorio y
cierta genotoxicidad in vitro, pero que el estado actual del
conocimiento cientifico no permite determinar si la SEM
presenta un riesgo carcinogénico para las personas.

No obstante, teniendo en cuenta la informacién actual
sobre los niveles de SEM en los alimentos, su ingesta y su
toxicologia, asi como el probable riesgo tanto para los
ninos pequenos como para los adultos, es recomendable
reducir los niveles de SEM en los alimentos con la rapidez
que permita el progreso tecnoldégico y respetar asi la
seguridad.

Por lo cual, teniendo en cuenta la incertidumbre cienti-
fica que aun existe al respecto, para alcanzar el elevado nivel
de proteccion sanitaria al que aspira la Union Europea, con-
viene suspender provisionalmente la utilizacion de la
azodicarbonamida de la lista incompleta de aditivos ple-
namente armonizados a escala comunitaria, de conformi-
dad con el principio de cautela expuesto en el articulo 7
del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se esta-
blecen los principios y los requisitos generales de la legis-
lacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria, modificado por el Reglamento
(CE) n.° 1642/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de julio de 2003. La citada suspension provisional
tendra vigencia mientras la Comunidad Europea busca
informacion mas completa de otras fuentes, que pueda
aclarar las dudas existentes en el conocimiento actual de
la SEM.

Se estan estudiando alternativas a la posible sustitu-
cién de la azodicarbonamida en los materiales de envase
de los alimentos sin comprometer la seguridad microbio-
I6gica de los alimentos. Por ello, procede establecer un
periodo transitorio de 18 meses para tener en cuenta el
tiempo minimo de conservacién de dichos alimentos
envasados.

También hay que establecer un periodo transitorio
para los materiales y objetos que entren en contacto con
alimentos antes de la fecha de aplicacién de este Real
Decreto. Este periodo transitorio debe tener en considera-
cion lo establecido en la norma general de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios.

Por todo lo expuesto, la Directiva 2004/1/CE, de la
Comision, de 6 de enero de 2004, ha modificado la Direc-
tiva 2002/72/CE, en lo relativo a la suspensién de la utiliza-
cién de la azodicarbonamida como agente expansor.

Por otra parte, la existencia de nuevos datos cientifi-
cos y una revision de los ya existentes, basados en las
evaluaciones de la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (en adelante, Autoridad) ha dado lugar a una
actualizacion de las listas comunitarias de sustancias
autorizadas para los materiales y objetos plasticos, en las
que se incluyen nuevos mondmeros y aditivos, y se modi-
fican las restricciones y/o especificaciones establecidas
para determinadas sustancias.

Para completar la lista vigente a escala comunitaria de
aditivos y convertirla en una lista positiva armonizada, se
pueden presentar datos a la Autoridad sobre los aditivos
comercializados en uno o mas Estados miembros, para
que la Autoridad evalue su seguridad. El plazo limite para
presentar dichos datos finaliza el 31 de diciembre de 2006.

Si los datos se ajustan a los requisitos de la Autoridad,
los aditivos podran seguir utilizandose con arreglo a la legis-
lacion nacional hasta completar su evaluacion. Si los datos
no se ajustan a los requisitos de la Autoridad o se han pre-
sentado con posterioridad al 31 de diciembre de 2006, los
aditivos no deben incluirse en la primera lista positiva.

La fecha en la que la lista de aditivos se convierta en
una lista positiva debe fijarse dentro de un plazo que fina-
lice el 31 de diciembre de 2007 teniendo en cuenta el

tiempo que precisa la Autoridad para evaluar todas las
solicitudes presentadas dentro del plazo.

Determinadas sustancias utilizadas para fabricar
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en con-
tacto con los alimentos también se anaden directamente
a los productos alimenticios, cuando se utilizan como adi-
tivos alimentarios. Dichas sustancias, cuando estén auto-
rizadas también como aditivo alimentario en el producto
alimenticio, no deben pasar de los materiales u objetos a
los alimentos en cantidades superiores a los limites esta-
blecidos en la legislacion alimentaria vigente, o en la de
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en con-
tacto con los alimentos, segun la que establezca la menor
restriccion. En todo caso, tales sustancias no deben pasar
de los materiales y objetos a los productos alimenticios
en cantidades que tengan un efecto tecnoldgico en el ali-
mento final. Los usuarios de los materiales y objetos que
puedan liberar dichas sustancias en los productos alimen-
ticios deben estar adecuadamente informados para poder
cumplir la legislacion alimentaria pertinente.

Todas estas consideraciones han conducido a la modi-
ficacion de la Directiva 2002/72/CE mediante la Directiva
2004/19/CE de la Comision, de 1 de marzo de 2004, por la
que se modifica la Directiva 2002/72/CE relativa a los
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en con-
tacto con productos alimenticios.

Por este Real Decreto se incorporan a nuestro ordena-
miento juridico la Directiva 2004/19/CE de la Comision, de
1 de marzo de 2004, asi como la anteriormente citada
Directiva 2004/1/CE, de la Comisién, de 6 de enero de
2004. Ello conlleva la modificacion de los contenidos de
varios articulos del Real Decreto 118/2003, de 31 de enero,
la adicion a la seccion A del anexo |l de ciertas sustancias,
utilizadas como mondmeros y otras sustancias de par-
tida, y la supresion de otras de la seccién B del mencio-
nado anexo, asi como la modificacion de las restricciones
para algunas de dichas sustancias.

En este sentido, se anaden sustancias a la lista de adi-
tivos de las secciones A y B del anexo V del citado Real
Decreto, se suprimen otras y se modifica el contenido de
la columna de restricciones y/o especificaciones estable-
cidas para ciertos aditivos en los anexos V y VI. Ademas,
se modifican las especificaciones para ciertas sustancias
en el anexo VIl y se anaden nuevas especificaciones para
otras sustancias.

La lista de aditivos incluida en este Real Decreto, que
sustituye a la establecida en el Real Decreto 118/2003, de
31 de enero, y que sera ampliada en fases sucesivas hasta
obtener una lista completa, sustituye en parte a la conte-
nida en la Resolucion de la Subsecretaria de Sanidad, de
4 de noviembre de 1982, modificada por la Orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo, de 3 de julio de 1985.
Por tanto, Unicamente podran utilizarse en la fabricacién
de materiales y objetos plasticos los aditivos incluidos en
el anexo V de este Real Decreto con las restricciones y/o
especificaciones sehaladas en él, asi como los que figuran
en la citada resolucion y en su modificacion, que no estén
previstos en el citado anexo.

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

En su elaboracion han sido oidos los sectores afecta-
dos y ha emitido su preceptivo informe la Comision Inter-
ministerial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria, Turismo y Comercio y de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacién, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunion del dia 21 de octubre de 2005,
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DISPONGO:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto 118/2003,

de 31 de enero, por el que se aprueba la lista de sus-
tancias permitidas para la fabricacion de materiales y
objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
los alimentos y se regulan determinadas condiciones
de ensayo.

El Real Decreto 118/2003, de 31 de enero, queda modi-

ficado en los siguientes términos:

Uno. El articulo 5 queda redactado como sigue:
«Articulo 5. Limites de migracion especifica.

1. Los limites de migracién especifica indica-
dos en los anexos Il yV 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 com-
parables a envases o que puedan rellenarse, de una
capacidad inferior a 500 mililitros (ml) o superior a
10 litros.

b) Laminas, peliculas u otros materiales que no
puedan rellenarse o para los que no sea posible cal-
cular la relacién entre la superficie de tales materia-
les y la cantidad de producto alimenticio en contacto
con ellos.

2. En los casos considerados en el apartado 1,
los limites indicados en los anexos Il yV, expresados
en mg/kg, se dividiran por seis, como factor conven-
cional de conversion, para expresarlos en mg/dm?2.»

Dos. El apartado 3 del articulo 6 queda redactado del

siguiente modo:

«3. No sera obligatoria la verificacion del cum-
plimiento de los limites de migracién especifica
prevista en el apartado 2 en el caso de que se pueda
demostrar uno de los siguientes supuestos:

a) Que el valorde ladeterminacion de la migra-
cién global implique que no se rebasan los limites
de migracion especifica mencionados en dicho apar-
tado.

b) Que la cantidad de sustancia residual exis-
tente en el material u objeto, aun considerando la
migracién completa de dicha sustancia, no sobre-
pasa el limite de migracidn especifica.»

Tres. El apartado 1 del articulo 7 queda redactado

como sigue:

«1. Solamente podran ser utilizados para la
fabricaciéon de materiales y objetos plasticos los
mondmeros y otras sustancias de partida enumera-
das en la seccion A del anexo Il, con las restricciones
alli especificadas.

No obstante, los mondmeros y otras sustancias
de partida incluidas en la seccion B del anexo Il se
podran seguir utilizando hasta el 31 de diciembre de
2004, como maximo, a la espera de que la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria Illeve a cabo su
evaluacion.»

Cuatro. El articulo 8 queda redactado del siguiente

modo:

«Articulo 8. Lista positiva de aditivos.

1. Los aditivos que pueden utilizarse en la fabri-
cacion de materiales y objetos plasticos, junto con
las restricciones y, en su caso, especificaciones
sehaladas, son los que figuran en el anexo V, asi
como los incluidos en la Resolucion de la Subsecre-
taria de Sanidad, de 4 de noviembre de 1982, y su

modificacion por la Orden de 3 de julio de 1985, que
no estén previstos en este Real Decreto.

La lista de aditivos prevista en el anexoV se con-
vertird en una lista positiva de aditivos autorizados
Unica, con exclusion de todos los demas, cuando se
apruebe la lista positiva comunitaria de aditivos
autorizados.

Para las sustancias de la seccion B del anexoV, la
verificacion del cumplimiento de los limites de
migracion especifica se aplicara a partir del 1 de
julio de 2006 cuando se lleve a cabo en simulantes D
o en medios de prueba de andlisis sustitutivos, de
acuerdo con lo establecido en el anexo IV.

2. Las listas que figuran en las secciones Ay B
del anexo V no incluyen aun los aditivos siguientes:

a) Aditivos utilizados Unicamente para fabri-
car:

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

2.° Resinas epoxidicas.

3.° Adhesivos y activadores de adhesion.

4.° Tintas de imprenta.

b) Colorantes.
c) Disolventes.

No obstante, en tanto no haya una disposicion
en sentido contrario, estan autorizadas todas aque-
llas materias colorantes empleadas para la fabrica-
cion o elaboracion de materias y objetos plasticos
que cumplan con lo dispuesto en el apartado 7.5 del
articulo 7 de la Reglamentacion técnico-sanitaria
para la elaboracién, circulacién y comercio de mate-
riales plasticos destinados a entrar en contacto con
productos alimenticios y alimentarios, aprobada por
el Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre.

3. Alos valores admitidos para las migraciones
especificas de los aditivos en los que se pueda pre-
sentar la dualidad funcional de monémero o sustan-
cia de partida y de aditivo, se aplicaran los criterios
establecidos en este Real Decreto.»

Cinco. Se anade un nuevo articulo 9, con la siguiente

redaccion:

«Articulo 9. Procedimiento comunitario para la
inclusion de aditivos en la lista positiva comuni-
taria unica.

1. Los interesados en la inclusidon de un aditivo
en la préoxima lista comunitaria Unica de aditivos
autorizados deberan enviar, en un plazo que finali-
zara el 30 de septiembre de 2006, su solicitud junto
con los datos precisos para la evaluacién de la segu-
ridad a la Agencia Espanola de Seguridad Alimenta-
ria (AESA), la cual dard traslado de aquellos a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

2. A tal efecto, sera condicion necesaria que el
aditivo esté previsto en la Resolucion de la Subse-
cretaria de Sanidad, de 4 de noviembre de 1982,
modificada por la Orden de 3 de julio de 1985.

3. Para la presentacion de los datos de evalua-
cion de seguridad deberan tenerse en cuenta las
siguientes directrices de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria: “Directrices del Comité
Cientifico de la Alimentacion Humana para la pre-
sentacion de solicitudes de evaluacién de la seguri-
dad de una sustancia que vaya a utilizarse en mate-
riales destinados a estar en contacto con alimentos
antes de su autorizacién’, que pueden consul-
tarse en la siguiente direccion electronica: http:
/leuropea.eu.int/comm/food/sc/scf/out82-en.pdf.
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4. A partir del 31 de diciembre de 2006, la AESA
podra denegar la autorizacion de los aditivos para
materiales plasticos destinados a entrar en contacto
con los alimentos que estén incluidos en la Resolu-
cion de 4 de noviembre de 1982, modificada por la
Orden de 3 de julio de 1985, y que nunca hayan sido
evaluados o que no hayan sido evaluados favorable-
mente por el Comité Cientifico de la Alimentaciéon
Humana o por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria.»

Seis. El actual articulo 9, Productos obtenidos por
medio de fermentacion bacteriana, pasa a ser el articulo 10.

Siete. Se anade un nuevo articulo 11, con la siguiente
redaccion:

«Articulo 11.  Aditivos alimentarios y aromas.

1. Los aditivos mencionados en el articulo 8
que estén autorizados también como aditivos ali-
mentarios por la legislacion de aditivos alimenta-
rios, esto es, el Real Decreto 3177/1983, de 16 de
noviembre, por el que se aprueba la Reglamenta-
cion técnico-sanitaria de aditivos alimentarios, o
como aromas conforme al Real Decreto 1477/1990,
de 2 de noviembre, por el que se aprueba la Regla-
mentacién técnico-sanitaria de los aromas que se
utilizan en los productos alimenticios y de los mate-
riales de base para su producciéon, no deben
migrar:

a) A los productos alimenticios en cantidades
que tengan un efecto tecnoldgico en el producto
alimenticio final.

b) A los productos alimenticios en los que se
autorice su utilizacion como aditivos o aromas en
cantidades que superen las restricciones estableci-
das en la legislacion de aditivos alimentarios por el
Real Decreto 142/2002, de 1 de febrero, por el que
se aprueba la lista positiva de aditivos distintos de
colorantes y edulcorantes para su uso en la elabo-
racion de productos alimenticios, asi como sus
condiciones de utilizacion y sucesivas modificacio-
nes, por el Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciem-
bre, por el que se aprueba la lista positiva de colo-
rantes autorizados para su uso en la elaboracion de
productos alimenticios, asi como sus condiciones
de utilizacion, y sucesivas modificaciones, y por el
Real Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre, por el
que se aprueba la lista positiva de aditivos edulco-
rantes autorizados para su uso en la elaboracion de
productos alimenticios, asi como sus condiciones
de utilizacién, y sucesivas modificaciones; o de
aromas segun lo previsto en el Real Decreto
1477/1990, de 2 de noviembre; o en el articulo 8 de
este Real Decreto, atendiendo a la que establezca la
mayor restriccion.

¢) Alos productos alimenticios en los que no se
autorice su utilizacién como aditivos o aromas ali-
mentarios en cantidades que superen las restriccio-
nes establecidas en el articulo 8.

2. Enlasfases de comercializacion que no sean
las fases de venta al por menor, los materiales y
objetos plasticos destinados a ser puestos en con-
tacto con productos alimenticios o alimentarios y
que contengan aditivos o aromas mencionados en
el apartado 1 deberdn ir acompanados por una
declaracion escrita que incluya los requisitos de
informacion previstos en el articulo 13.2.»

Ocho. El actual articulo 10, Especificaciones, pasa a
ser el articulo 12.

Nueve. El actual articulo 11 pasa a ser articulo 13, y
queda redactado del siguiente modo:

«Articulo 13. Declaracion para la comercializacion.

1. En las fases de comercializacién que no
sean las fases de venta al por menor, los materia-
les y objetos plasticos destinados a ser puestos en
contacto con productos alimenticios o alimenta-
rios deberan ir acompanados por una declaracion
por escrito que certifique su conformidad con la
normativa vigente en la materia que le son aplica-
bles.

2. En el caso de que el material plastico con-
tenga sustancias sujetas a una restriccién en la
normativa de aditivos alimentarios o de aromas o
de productos alimenticios, la citada declaracion
debe informar sobre el nivel de migracién de dichas
sustancias al producto alimenticio, ya sea a partir
de datos experimentales o de estimaciones teori-
cas de su nivel de migraciéon especifica y, en su
caso, de los criterios de pureza de conformidad con
el Real Decreto 1917/1997, de 19 de diciembre, por
el que se establecen las normas de identidad y
pureza de los aditivos alimentarios distintos de
colorantes y edulcorantes utilizados en los produc-
tos alimenticios, y sucesivas modificaciones de los
anexos del citado Real Decreto, con el Real Decreto
2107/1996, de 20 de septiembre, por el que se esta-
blecen las normas de identidad y pureza de los
colorantes utilizados en los productos alimenticios,
y sucesivas modificaciones de los anexos del citado
Real Decreto, asi como con el Real Decreto
2106/1996, de 20 de septiembre, por el que se esta-
blecen las normas de identidad y pureza de los
edulcorantes utilizados en los productos alimenti-
cios, y sucesivas modificaciones de los anexos del
citado Real Decreto. Esta informacion debe permi-
tir al usuario de dichos materiales y objetos cum-
plir con las normas pertinentes aplicables a los
productos alimenticios.»

Diez. Se sustituyen los anexos Il, V, VI y VIl del Real
Decreto 118/2003, de 31 de enero, que quedan redactados
como se senala en el anexo de este Real Decreto.

Disposicion transitoria Unica. Fechas de aplicacion y
prorrogas de comercializacion.

1. Anpartirde laentrada en vigor de este Real Decreto,
quedara prohibida la comercializacién e importacién de
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en con-
tacto con los productos alimenticios que contengan azo-
dicarbonamida.

No obstante y sin perjuicio de lo dispuesto en la
norma general de etiquetado, presentacion y publicidad
de los productos alimenticios, los materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con los produc-
tos alimenticios que contengan azodicarbonamida y que
hayan sido envasados antes de la entrada en vigor de este
Real Decreto podran seguir comercializdndose hasta ago-
tar existencias, siempre que aparezca en ellos la fecha de
envasado, la cual podra sustituirse por otra indicacion
siempre que ésta permita identificar su fecha de enva-
sado. Previa peticion, se facilitara la fecha de envasado a
las autoridades competentes y a cualquier persona res-
ponsable de hacer cumplir los requisitos de este Real
Decreto.

2. Apartirdel 1 de marzo de 2006, quedara prohibida
la fabricacion e importacién de los materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con los produc-
tos alimenticios que no se ajusten a lo dispuesto en este
Real Decreto.
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No obstante, los materiales y objetos plasticos desti-
nados a entrar en contacto con los productos alimenti-
cios, que se encuentren en el mercado antes del 1 de
marzo de 2006 y que se ajusten a lo dispuesto en la nor-
mativa vigente con anterioridad a la entrada en vigor de
este Real Decreto, podran seguir comercializandose hasta
la finalizacion de sus existencias.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en este Real
Decreto y, en particular, la Orden SC0/983/2003, de 15
de abril, por la que se modifica el Real Decreto 118/2003,
de 31 de enero, por el que se aprueba la lista de sustan-
cias permitidas para la fabricacion de materiales y obje-
tos plasticos destinados a entrar en contacto con los
alimentos y se regulan determinadas condiciones de
ensayo.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

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

Disposicion final sequnda. Entrada en vigor.

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

Dado en Madrid, el 21 de octubre de 2005.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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ANEXO
“ANEXO I

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

INTRODUCCION GENERAL

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

a) Sustancias destinadas a ser sometidas a polimerizacién, lo
que incluye policondensacidn, poliadiciéon o cualquier otro proceso
similar, para producir macromoléculas.

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

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

2. La lista no incluye las sales (se consideran sales dobles y
sales acidas) de aluminio, amonio, calcio, hierro, magnesio,
potasio, sodio y cinc 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 el caso de
que el(los) correspondiente(s) acido(s) libre(s) no se mencione(n).
En tales casos, el significado del término "sales" es "sales de
aluminio, amonio, calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio y cinc".

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

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

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

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

c) Mezclas de las sustancias autorizadas. Los materiales y
objetos que contengan las sustancias mencionadas en los parrafos
a), b) y ¢} cumpliran los requisitos establecidos en el Real Decreto
1425/1988, de 25 de noviembre, por el que se aprueba la
Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion, circulacion 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 PM/REF): el nimero de referencia CEE de la
sustancia de material del embalaje, de la lista.

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

Columna 3 {(nombre): el nombre quimico.

Columna 4 (restricciones y/o especificaciones). Estas pueden
incluir:

a) El limite de migracion especifica (LME).

b} La cantidad maxima permitida de sustancia en el material
u objeto terminado (CM).

c) La cantidad méaxima permitida de la sustancia por

unidad de superficie en contacto con los productos alimenticios
(CMA), por ejemplo: mg (de sustancia) por 6 dm? (de superficie de
contacto con los productos alimenticios).

d) Cualquier otra restriccion especificamente mencionada.

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

6. Si una sustancia que aparece en la lista como compuesto
aislado también esta incluida en un nombre genérico, las

restricciones aplicables a esta sustancia seran las correspondientes
al compuesto aislado.

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

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

LD = limite de deteccion del método de analisis.
PT = material u objeto terminado.

SA = simulante de alimentos.
NCO = grupo funcional isocianato.
ND = no detectable.

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

CM = cantidad maxima permitida de sustancia "residual" en el
material u objeto. A los efectos de este real decreto, la cantidad de la
sustancia en el material u objeto se determinard por un método
analitico validado; si no existiera por el momento tal método, podra
emplearse un método analitico que posea la sensibilidad necesaria
para determinar fiablemente el limite especificado, a la espera de que
se elabore un método validado.

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

CMA= cantidad maxima permitida de sustancia “residual” en el
material u objeto terminado, expresada en mg por 6 dm? de la
superficie en contacto con los productos alimenticios. A los efectos de
este real decreto, la cantidad de la sustancia en la superficie del
material u objeto se determinara por un método analitico validado; si
no existiera por el momento tal método, podra emplearse un método
analitico que posea la sensibilidad necesaria para determinar
fiablemente el limite especificado, a la espera de que se elabore un
método validado.

CMA (T)= cantidad maxima permitida de sustancia “residual” en
el material u objeto, expresada en mg del total de los grupos o
sustancias indicados por 6 dm? de la superficie en contacto con los
productos alimenticios. A los efectos del este real decreto, la cantidad
de la sustancia en la superficie del material u objeto se determinara
por un metodo analitico validado; si no existiera por el momento tal
método, podra emplearse un método analitico que posea la
sensibilidad necesaria para determinar fiablemente el limite
especificado, a la espera de que se elabore un método validado.

LME= limite de migracion especifica en alimentos o en
simulantes alimenticios, a menos que se indique lo contrario. A los
efectos de este real decreto, la migracién especifica de la sustancia se
determinard por un método analitico validado. Si no existe por el
momento un método tal, podra emplearse un método analitico que
posea la sensibilidad necesaria para determinar fiablemente el limite
especificado, a la espera de que se desarrolle un método validado.

LME (T)= limite de migracion especifica en los alimentos o
en simulantes alimenticios, expresado como total de los grupos o
sustancias indicados. A los efectos de este real decreto, la
migracion especifica de las sustancias se determinard por un
método analitico validado. Si no existe por el momento un método
tal, podra emplearse un método analitico que posea la sensibilidad
necesaria para determinar fiablemente el limite especificado, a la
espera de que se elabore un método validado.
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SECCION A

Lista autorizada de mondédmeros y otras sustancias de partida

Numero Ndmero Nomb Restricci . ificaci
PVV/REF CAS o(n;) re estricciones ((Z)espem icaciones
(1) (2)
10030 000514-10-3 |Acido abiético
10060 000075-07-0 |Acetaldehido LME(T)=6mg/kg (2)
10090 000064-19-7 |Acido acético
10120 000108-05-4 |Acetato de vinilo LME=12 mg/kg
10150 000108-24-7 |Anhidrido acético
10210 000074-86-2 [Acetileno
10599/90A | 061788-89-4 |Dimeros destilados de los acidos grasos|{CMA (T) = 0,05 mg/6 dm?(27)
insaturados (Crs)
10599/91 | 061788-89-4 [Dimeros sin destilar de los acidos|CMA (T)=0,05 mg/6 dm?(27)
grasos insaturados (Cis)
10599/92A | 068783-41-5 |Dimeros hidrogenados des-tilados de|CMA (T) = 0,05 mg/6 dm?(27)
los acidos grasos insaturados {Cis)
10599/93 | 068783-41-5 [Dimeros hidrogenados sin destilar de|CMA (T) =0,05 mg/6 dm?(27)
los 4cidos grasos insaturados (Cis)
10630 00079-06-1 |Acrilamida LME=ND
LD=0,01 mg/kg
10660 015214-89-8 |Acido 2-acrilamido-2-metil propanosulfé-|LME=0,05 mg/kg
nico
10690 000079-10-7 |Acido acrilico
10750 002495-35-4 |Acrilato de bencilo
10780 000141-32-2 |Acrilato de n-butilo
10810 002998-08-5 |Acrilato de sec-butilo
10840 001663-39-4 |Acrilato de ter-butilo
11000 050976-02-8 |Acrilato de diciclopentadienilo CMA= 0,05 mg /6 dm?
11245 002156-97-0 |Acrilato de dodecilo LME=0,05 mg/kg (1)
11470 000140-88-5 (Acrilato de etilo
11510 000818-61-1 |Acrilato de hidroxietilo Ver "Monoacrilato de dietilenglicol"
11530 00999-61-1 |[Acrilato de 2-hidroxipropilo CMA= 0,05 mg/6 dm? para la suma de acrilato de 2-hidroxipropilo y acrilato
de 2-hidroxisopropilo y de acuerdo con las especificaciones establecidas en
el anexo VII
11590 00106-63-8 |Acrilato de isobutilo
11680 000689-12-3 |Acrilato de isopropilo
11710 000096-33-3 [Acrilato de metilo
11830 000818-61-1 |Monoacrilato de etilenglicol
11890 002499-59-4 |Acrilato de n-octilo
11980 000925-60-0 |Acrilato de propilo
12100 000107-13-1 |Acrilonitrilo LME=ND (LD= 0,020 mg/kg, tolerancia analitica incluida)
12130 000124-04-9 |Acido adipico
12265 004074-90-2 |Adipato de divinilo CM= 5 mg/kg en PT. Para uso s6lo como comonémero
12280 002035-75-8 |Anhidrido adipico
12310 Albumina
12340 Albumina coagulada por formaldehido
12375 Monoalcoholes  alifaticos  saturados
lineales primarios (Cs-Cz)
12670 002855-13-2 [1-Amino-3-aminometil-3,5,5- LME= 6 mg/kg
trimetilciclohexano
12761 000693-57-2 |Acido 12-aminododecanoico LME= 0,05 mg/kg
12763 00141-43-5 [2-Aminoetanol LME = 0,05 mg/kg. Sustancia no para uso en polimeros en contacto con
alimentos para los cuales esta establecido el simulante D en el anexo IV y
solamente para contacto indirecto con alimentos detras de la capa de PET
12765 084434-12-8 [N-(2-Aminoetil)-beta-alaninato de sodio |LME = 0,05 mg/kg
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12788 002432-99-7 |Acido 11-aminoundecanoico LME= 5 mg/kg
12789 007664-41-7 |Amoniaco
12820 000123-99-9 |Acido azelaico
12970 004196-95-6 |Anhidrido azelaico
13000 001477-55-0 |1,3-Bencenodimetanamina LME= 0,05 mg/kg
13060 004422-95-1 |Tricloruro del acido 1,3,5- bencenotricar-|CMA= 0,05 mg/6 dm?(determinado como acido 1,3,5 bencenotricarboxilico)
boxilico
13075 00091-76-9 |Benzoguanamina Véase “2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-Triazina”
13090 000065-85-0 [Acido benzoico
13150 000100-51-6 |Alcohol bencilico
13180 000498-66-8 |Biciclo[2,2,1]hept-2-eno (=norborneno) LME= 0,05 mg/kg
13210 001761-71-3 |Bis{4-aminociclohexil)metano LME=0,05 mg/kg
13323 000102-40-9 |1,3-bis(2-hidroxietoxi)benceno LME= 0,05 mg/kg
13326 000111-46-6 |Eter bis (2-hidroxietilico) Ver'Dietilenglicol"
13380 000077-99-6 |2,2-Bis (hidroximetil} 1-butanol Ver “1,1,1- Trimetilolpropano”
13390 000105-08-8 |1,4-Bis (hidroximetil) ciclohexano
13395 04767-03-7 |Acido 2,2-bis(hidroximetil) propiénico CMA= 0,05 mg/6 dm?
13480 000080-05-7 (2,2-Bis (4-hidroxifenil) propano LME(T) = 0,6 mg/kg (28)
13510 001675-54-3 |Eter bis (2,3-epoxipropilico) de 2,2-bis-(4-|De acuerdo con el Real Decreto 293/2003, de 7 de marzo, relativo a la
hidroxifenil) propano (=BADGE) utilizacion de determinados derivados epoxidicos en materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios
13530 038103-06-9 |Bis (anhidrido ftalico) de 2,2 bis{4-|LME=0,05 mg/kg
hidroxifenil) propano
13550 000110-98-5 |Eter bis (hidroxipropilico) Ver “Dipropilenglicol”
13560 005124-30-1 |Bis {4-isocianatociclohexil) metano Ver “4,4'-Diisocianato de diciclohexilmetano”
13600 047465-97-4 (3,3-Bis(3-metil-4-hidroxifenil) -2-indolinona| LME=1,8 mg/kg
13607 000080-05-7 |Bisfenol A Ver “2,2-bis (4-hidroxifenil) propano”
13610 001675-54-3 |Eter bis (2,3-epoxipropilico) de Bisfenol A |Ver “Eter bis
(2,3 epoxipropilico) de 2,2-bis(4-hidroxifenil) propano”
13614 038103-06-9 |Bis (anhidrido ftalico} de bisfenol A “Bis (anhidrido ftalico) de 2,2 bis {4-hidroxifenil) propano”
13617 00080-09-1 (Bisfenol S Ver “4,4- Dihidroxidifenilsulfona”
13620 10043-35-3 |Acido bérico LME(T) = 6 mg/kg (23) (expresado como boro), sin perjuicio de lo dispuesto
en la normativa reguladora de las aguas de consumo humano
13630 000106-99-0 |Butadieno CM=1 mg/kg en PT o LME= ND (LD=0,02 mg/kg, tolerancia analitica
incluida)
13690 000107-88-0 |1,3-Butanodiol
13720 00110-63-4 [1,4-Butanodiol LME(T) = 0,05 mg/kg (24)
13780 002425-79-8 |Eter bis(2,3-epoxipropilico) del 1,4-butano-|CM= 1 mg/kg en PT (expresado como grupo epoxi, peso molecular= 43)
diol
13810 00505-65-7 (1,4-Butanodiolformal CMA = 0,05 mg/6 dm?
13840 000071-36-3 |1-Butanol
13870 000106-98-9 |1-Buteno
13900 000107-01-7 |2-Buteno
13932 00598-32-3 [3-Buten-2-ol CMA = ND (LD = 0,02 mg/6 dm?) Unicamente para utilizar como
comondmero para la preparacion de aditivos poliméricos.
14020 000098-54-4 |4-terc-Butilfenol LME= 0,05 mg/kg
14110 000123-72-8 [Butiraldehido
14140 000107-92-6 |Acido butirico
14170 000106-31-0 |Anhidrido butirico
14200 000105-60-2 |Caprolactama LME(T)=15 mg/kg (5)
14230 002123-24-2 [Caprolactama, sal de sodio LME(T)=15 mg/kg (5) (expresado como Capro-lactama)
14320 000124-07-2 |Acido caprilico
14350 000630-08-0 |[Mondxido de carbono
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14380 000075-44-5 |Cloruro de carbonilo CM=1 mg/kg en PT

14411 008001-79-4 |Aceite de ricino

14500 009004-34-6 |Celulosa

14530 007782-50-5 |Cloro

14570 000106-89-8 |1-Cloro-2,3-epoxipropano Ver "Epiclorhidrina”

14650 000079-38-9 |Clorotrifluoretileno CMA= 0,5 mg/6 dm?

14680 000077-92-9 |Acido citrico

14710 000108-39-4 |m-Cresol

14740 000095-48-7 |o-Cresol

14770 000106-44-5 |p-Cresol

14800 003724-65-0 |Acido croténico CMA(T) = 0,5 mg/6 dm?(33)

14841 000599-64-4 |4-Cumilfenol LME=0,05 mg/kg

14880 000105-08-8 [1-4-Ciclohexanodimetanol Ver “1,4-bis(hidroximetil} ciclohexano”

14950 003173-53-3 |Isocianato de ciclohexilo CM (T) =1 mg/kg en PT(expresado como NCO) (26)
15030 000931-88-4 |Cicloocteno LME=0,05 mg/kg para uso solamente en polimeros en contacto con

alimentos para los cuales esté establecido el simulante A en el anexo IV

15070 001647-16-1 |1,9-Decadieno LME=0,05 mg/kg

15095 000334-48-5 |Acido decanoico

15100 000112-30-1 |1-Decanol

15130 000872-05-9 |1-Deceno LME=0,05 mg/kg

15250 000110-60-1 [1,4-Diaminobutano

15272 000107-15-3 |1,2-Diaminoetano Ver "Etilendiamina”

15274 000124-09-4 |1,6-Diaminohexano Ver "Hexametilendiamina”

15310 00091-76-9 |2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina CMA =5 mg/6 dm?

15565 000106-46-7 |1,4-Diclorobenceno LME=12 mg/kg

15610 00080-07-9 |4,4- Diclorodifenilsulfona LME = 0,05 mg/kg

15700 005124-30-1 |4,4'-Diisocianato de diciclohexilmetano  [CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
15760 000111-46-6 |Dietilenglicol LME(T)=30 mg/kg (3)

15790 000111-40-0 |Dietilentriamina LME=5 mg/kg

15820 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-Dihidroxibenceno LME=0,6 mg/kg

15970 000611-99-4 |4,4'-Dihidroxibenzofenona LME=6 mg/kg (15)

16000 000092-88-6 |4,4'-Dihidroxibifenilo LME=6 mg/kg

16090 00080-09-1 |4,4'Dihidroxidifenilsulfona LME = 0,05 mg/kg

16150 000108-01-0 |Dimetilaminoetanol LME=18 mg/kg

16210 006864-37-5 |3,3'-Dimetil-4,4'-diamino-diciclohexil- LME(T) = 0,05 mg/kg {32). Para utilizar sélo en poliamidas

metano

16240 000091-97-4 (4,4'-Diisocianato de 3,3' dimetildifenilo CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
16360 000576-26-1 |2,6-Dimetilfenol LME= 0,05 mg/kg

16390 00126-30-7 (2,2-Dimetil-1,3-propanodiol LME= 0,05 mg/kg

16450 000646-06-0 |1,3-Dioxolano LME= 0,05 mg/kg

16480 000126-58-9 |Dipentaeritritol

16540 000102-09-0 |Carbonato de difenilo LME= 0,05 mg/kg

16570 004128-73-8 |4,4'-Diisocianato del éter difenilico CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
16600 005873-54-1 |2,4'-Diisocianato de difenilmetano CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
16630 000101-68-8 |4,4'-Diisocianato de difenilmetano CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
16650 00127-63-9 |Difenilsulfona LME(T) = 3 mg/kg (25)

16660 000110-98-5 |Dipropilenglicol
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Numero Numero Nomb Restricci " ificaci
PVI/REF CAS o(n?::) re estricciones (o4;33pe(:| icaciones
(1) (2)
16690 01321-74-0 |Divinilbenzeno CMA = 0,01 mg/6 dm? o LME = ND (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia analitica
incluida) para la suma de divinilbenzeno vy etilvinilbenzeno y con arreglo a
las especificaciones establecidas en el anexo VI
16694 013811-50-2 |N,N’-Divinil-2-imidazolidinona CM=5 mg/kg en PT
16697 00693-23-2 [Acido n-dodecanodioico
16704 000112-41-4 |1-Dodeceno LME= 0,05 mg/kg
16750 000106-89-8 |Epiclorhidrina CM=1 mg/kg en PT

16780 000064-17-5 |Etanol
16950 000074-85-1 |[Etileno

16960 000107-15-3 |Etilendiamina LME=12 mg/kg
16990 000107-21-1 |Etilenglicol LME(T)=30 mg/kg (3)
17005 000151-56-4 |Etilenimina LME=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
17110 016219-75-3 |5-Etilidenbiciclo (2.2.1) hept-2-eno CMA = 0,05 mg/6 dm?
El cociente superficie/cantidad de alimento debera ser inferior a 2 dm%¥kg
17160 000097-53-0 [Eugenol LME=ND(LD=0,02 mg/kg, tolerancia analitica incluida}

17170 061788-47-4 |Acidos grasos del aceite de coco
17200 068308-53-2 |Acidos grasos del aceite de soja
17230 061790-12-3 |Acidos grasos del aceite de tall
17260 000050-00-0 [Formaldehido LME (T)=15 mg/kg (22)
17290 000110-17-8 |Acido fumarico
17530 000050-99-7 [Glucosa

18010 000110-94-1 |Acido glutarico
18070 000108-55-4 |Anhidrido glutarico
18100 000056-81-5 |Glicerol

18220 068564-88-5 |Acido N-heptilaminoundecanoico LM= 0,05 mg/kg (1)
18250 000115-28-6 [Acido hexacloroendometilen-tetrahidrof-|LME=ND{LD=0,01 mg/kg)
talico
18280 000115-27-5 [Anhidrido hexacloroendome-tilentetrahi-|LME=ND(LD=0,01 mg/kg)
droftalico
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(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
18670 000100-97-0 |Hexametilentetramina LME(T)=15 mg/kg (22} (expresado como formaldehido)
18700 000629-11-8 |1,6-Hexanodiol LME(T) = 0,05 mg/kg
18820 000592-41-6 |1-Hexeno LME= 3 mg/kg
18867 000123-31-9 [Hidroquinona Ver "1,4-Dihidroxibenceno”
18880 000099-96-7 |Acido p-hidroxibenzoico
18896 001679-51-2 |4-(hidroximetil)-1-ciclohexeno LME = 0,05 myg/kg
18897 16712-64-4 |Acido 6-hidroxi-2-naftalenocarboxilico LME = 0,05 mg/kg
18898 000103-90-2 |N-(4-hidroxifenil) acetamida LME = 0,05 mg/kg
19000 000115-11-7 |Isobuteno
19060 000109-53-5 |Eter isobutilvinilico CM=5 mg/kg en PT

19110 04098-71-9 [1-Isocianato-3-isocianatometil-3,5,5,-tri-  |CM(T) = 1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
metilciclohexano

19150 000121-91-5 |Acido Isoftalico LME= 5 mg/kg
19210 001459-93-4 |Isoftalato de dimetilo LME=0,05 mg/kg
19243 00078-79-5 |lsopreno Ver “2-Metil-1,3-butadieno”

19270 000097-65-4 |Acido itaconico
19460 000050-21-5 |Acido lactico
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PM/REF CAS 3) @)
(1) (2)
19470 000143-07-7 |Acido laurico
19480 002146-71-6 |Laurato de vinilo
19490 00947-04-6 |Laurolactama LME =5 mg/kg
19510 011132-73-3 |Lignocelulosa
19540 000110-16-7 |Acido maléico LME(T)=30 my/kg (4)
19960 000108-31-6 |Anhidrido maléico LME(T)=30 mg/kg (4) (expresado como acido maléico)
19975 000108-78-1 |Melamina Ver "2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina"
19990 000079-39-0 |Metacrilamida LME=ND(LD=0,02 mg/kg, tolerancia analitica incluida)
20020 000079-41-4 |Acido metacrilico
20050 000096-05-9 |Metacrilato de alilo LME= 0,05 mg/kg
20080 002495-37-6 |Metacrilato de bencilo
20110 000097-88-1 |Metacrilato de butilo
20140 002998-18-7 |Metacrilato de sec-butilo
20170 000585-07-9 |Metacrilato de terc-butilo
20260 00101-43-9 |Metacrilato de ciclohexilo LME= 0,05 mg/kg
20410 02082-81-7 [Dimetacrilato de 1,4-butanodiol LME= 0,05 mg/kg
20440 000097-90-5 |Dimetacrilato de etilenglicol LME= 0,05 mg/kg
20530 002867-47-2 |Metacrilato de 2-(dimetil-amino)etilo LME=ND(LD=0,02 mg/kg, tolerancia analitica incluida)
20590 00106-91-2 |Metacrilato de 2,3-epoxipropilo CMA=0,02 mg/6 dm?
20890 000097-63-2 |Metacrilato de etilo
21010 000097-86-9 |Metacrilato de isobutilo
21100 004655-34-9 |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 |Metacrilato de propilo
21400 054276-35-6 |Metacrilato de sulfopropilo CMA = 0,05 mg/6 dm?
21460 000760-93-0 |Anhidrido metacrilico
21490 000126-98-7 |Metacrilonitrilo LME= ND (LD= 0,020 mg/kg tolerancia analitica incluida)
21520 01561-92-8 |Metalilsulfonato de sodio LME= 5 mg/kg
21550 000067-56-1 [Metanol
21640 00078-79-5 [2-Metil-1,3-butadieno CM = 1 mg/kg en PT o LME = ND (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia analitica
incluida)
21730 000563-45-1 |3-Metil-1-buteno CMA= 0,006 mg/6 dm?. Para uso solamente en polipropileno
21765 106246-33-7 |4,4"-Metilenbis (3-cloro-2,6-dietilanilina) |CMA=0,05 mg/6 dm?
21821 00505-65-7 |1,4-(Metilendioxi) butano Vease “1,4-Butanodiol-formal”
21940 000924-42-5 |N-Metilolacrilamida LME=ND(LD=0,01 mg/kg)
22150 000691-37-2 [4-Metil-1-penteno LME=0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 |[Mezcla de (35-45 % p/p) 1,6-diamino|CMA=5mg/6 dm?
2,2, 4-trimetilhexano y (55-65% p/p) 1,6-
diamino-2,4,4-trimetilhexano.
22332 | - Mezcla de (40 % p/p) 1,6-diisocianato de|CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) (26)
2,2, 4-trimetilhexano y (60 % p/p) 1,6-
diisocianato de 2,4,4-trimetilhexano
22350 000544-63-8 |Acido miristico
22360 01141-38-4 |Acido 2,6-naftalendicarboxilico LME =5 mg/kg
22390 000840-65-3 |2,6-Naftalenodicarboxilato 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 (26)
22437 00126-30-7 [Neopentilglicol Vease “2,2-Dimetil-1,3-propanodiol”
22450 009004-70-0 |Nitrocelulosa
22480 000143-08-8 [1-Nonanol
22550 000498-66-8 |Norborneno Ver “Biciclo (2,2,1}hept-2-eno”




34644 Sabado 22 octubre 2005 BOE num. 253
Numero Namero Nombre Restricciones y/o especificaciones
PM/REF CAS 3) @)

(1) (2)

22570 000112-96-9 [Isocianato de octadecilo CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)

22600 000111-87-5 [1-Octanol

22660 000111-66-0 |1-Octeno LME=15 mg/kg

22763 000112-80-1 |Acido oléico

22775 000144-62-7 |Acido oxalico LME(T)= 6mg/kg (29)

22778 07456-68-0 |4,4-Oxibis(bencenosulfonil azida) CMA = 0,05 mg/6 dm?

22780 000057-10-3 [Acido palmitico

22840 000115-77-5 |Pentaeritritol

22870 000071-41-0 [1-Pentanol

22900 00109-67-1 |1-Penteno LME=5 mg/kg

22937 001623-05-8 |Eter perfluoropropilperfluorovinilico LME= 0,05 mg/kg

22960 000108-95-2 [Fenol

23050 000108-45-2 |1,3-Fenilendiamina LME= ND (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia analitica incluida)

23070 000102-39-6 |Acido (1,3-fenilenodioxi)diacético CMA = 0,05 mg/6 dm?

23155 000075-44-5 [Fosgeno Ver "Cloruro de carbonilo"

23170 007664-38-2 |Acido fosférico

23175 000122-52-1 |Fosfito de trietilo CM=ND(LD= 1 mg/kg en PT)

23187 | - Acido ftalico Ver "Acido tereftalico"

23200 000088-99-3 |Acido o-ftalico

23230 000131-17-9 |Ftalato de dialilo LME=ND(LD=0,01 mg/kg)

23380 000085-44-9 [Anhidrido ftalico

23470 000080-56-8 |alfa-Pineno

23500 000127-91-3 |beta-Pineno

23547 009016-00-6 |Polidimetilsiloxano De acuerdo con las especificaciones del anexo VI

063148-62-9 |(PM> 6800)

23590 025322-68-3 |Polietilenglicol

23651 025322-69-4 |Polipropilenglicol

23740 000057-55-6 |1,2-Propanodiol

23770 000504-63-2 |1,3-Propanodiol LME= 0,05 mg/kg

23800 000071-23-8 |1-Propanol

23830 000067-63-0 |2-Propanol

23860 000123-38-6 |Propionaldehido

23890 000079-09-4 |Acido propidnico

23920 000105-38-4 |Propionato de vinilo LME(T)= 6 mg/kg (2) (expresado como acetal-dehido)

23950 000123-62-6 |Anhidrido propidnico

23980 000115-07-1 |Propileno

24010 000075-56-9 |Oxido de propileno CM=1 mg/kg en PT

24051 000120-80-9 |Pirocatecol Ver"1,2-Dihidroxibenceno"

24057 000089-32-7 |Anhidrido piromelitico LME=0,05 mg/kg (expresado como acido piromelitico)

24070 073138-82-6 |Acidos resinicos y acidos de la colofonia

24072 000108-46-3 |Resorcinol Ver "1,3-Dihidroxiben-ceno”

24073 000101-90-6 |Eter diglicérido del resorcinol CMA = 0,005 mg/dm?. Sustancia no para uso en polimeros en contacto con
alimentos para los cuales esta establecido el simulante D en el anexo IV y
solamente para contacto indirecto con alimentos detras de la capa de PET

24100 008050-09-7 |Colofonia

24130 008050-09-7 [Goma de colofonia Ver "Colofonia"

24160 008052-10-6 [Colofonia del aceite de tall

24190 065997-05-9 [Colofonia de madera

24250 009006-04-6 |Caucho natural

24270 000069-72-7 |Acido salicilico

24280 000111-20-6 |Acido sebécico
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24430 002561-88-8 [Anhidrido sebéacico
24475 001313-82-2 |Sulfuro de sodio
24490 000050-70-4 (Sorbitol
24520 008001-22-7 |Aceite de soja
24540 009005-25-8 [Almidon, calidad alimentaria
24550 000057-11-4 |Acido estearico
24610 000100-42-5 [Estireno
24760 026914-43-2 |Acido estirenosulfénico LME = 0,05 mg/kg
24820 000110-15-6 |Acido succinico
24850 000108-30-5 |Anhidrido succinico
24880 000057-50-1 |Sacarosa
24887 006362-79-4 [Sal monosddica del acido 5-sulfoisoftalico [LME=5 mg/kg
24888 003965-55-7 |Sal monosdédica del 5-sulfoisoftalato de|LME=0,05 mg/kg
dimetilo
24910 000100-21-0 |Acido tereftalico LME= 7,5 mg/kg
24940 000100-20-9 |Dicloruro del acido tereftalico LME(T)=7,5 mg/kg (expresado como acido tereftalico)
24970 000120-61-6 |Tereftalato de dimetilo
25080 001120-36-1 |1-Tetradeceno LME= 0,05 mg/kg
25090 000112-60-7 |Tetraetilenglicol
25120 000116-14-3 |Tetrafluoroetileno LME=0,05 mg/kg
25150 000109-99-9 |Tetrahidrofurano LME=0,6 mg/kg
25180 000102-60-3 |N,N,N',N'-Tetrakis(2-hidroxi-propil) etilen-
diamina
25210 000584-84-9 |2,4-Diisocianato de tolueno CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
25240 000091-08-7 |2,6-Diisocianato de tolueno CM(T)=1 mg/kg en PT (expresado como NCO) (26)
25270 026747-90-0 (2,4-Diisocianato de tolueno dimerizado CM(T)=1 mg/kg en PT {(expresado como NCO) (26)
25360 - Trialquil (Cs-Cis) acetato de 2,3-epoxipro-|CM= 1 mg/kg en PT (expresado como grupo epoxi, peso molecular=43)
pilo
25380 | @ - Trialquil(C7-C17)acetato de vinilo (=ver-|CMA =0,05 mg/6 dm?
satato de vinilo)
25385 000102-70-5 |Trialilamina De acuerdo con las espe-cificaciones del anexo VI
25420 000108-78-1 (2,4,6-Triamino-1,3,5-Triazina LME=30 mg/kg
25450 026896-48-0 |Triciclodecanodimetanol LME= 0,05 mg/kg
25510 000112-27-6 |Trietilenglicol
25600 000077-99-6 |1,1,1-Trimetilolpropano LME=6 mg/kg
25840 03290-92-4 |[Trimetacrilato de 1,1,1-trimetilolpropano |LME = 0,05 mg/kg
25900 00110-88-3 [Trioxano LME= 0,05 mg/kg
25910 024800-44-0 |Tripropilenglicol
25927 027955-94-8 |1,1,1-Tris(4-hidroxifenol)etano CM= 0,5 mg/kg en PT. Para uso solamente en policarbonatos
25960 000057-13-6 [Urea
26050 000075-01-4 |Cloruro de vinilo CM=1 mg/kg en PT
LME=0,01 mg/kg
26110 000075-35-4 |Cloruro de vinilideno CM=5 mg/kg en PT o LME=ND{(LD=0,05 mg/kg)
26140 000075-38-7 |Fluoruro de vinilideno LME=5 mg/kg
26155 001072-63-5 |1-Vinilimidazol CM=5 mg/kg en PT
26170 003195-78-6 |N-Vinil-N-metilacetamida CM=2 mg/kg en PT
26320 002768-02-7 |Viniltrimetoxisilano CM=5 mg/kg en PT
26360 007732-18-5 |Agua De acuerdo con la normativa reguladora de las aguas de consumo humano

(1)
(2)

Notas sobre la columna “Restricciones y/o especificaciones”:

Advertencia: existe el riesgo de superacion del LME en simulantes alimenticios grasos.
LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s PM/REF: 10060 y 23920,
no debe superar la restriccion indicada.
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(3) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sehaladas con los n.> PM/REF: 15760,16990,
47680, 53650 y 89440, no debe superar la restriccion indicada.
(4) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s PM/REF:19540, 19960 y
64800, no debe superar la restriccion indicada.
(5) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.” PM/REF:14200, 14230 y
41840, no debe superar la restriccion indicada.
(15)  LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.> PM/REF: 15970, 48640,
48720, 48880, 61280, 61360 y 61600, no debe superar la restricciéon indicada.
(22)  LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sefaladas con los n.* PM/REF: 17260 y 18670,
no debe superar la restriccioén indicada.
(23) LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sehaladas con los n.> PM/REF: 13620, 36840, 40320
y 87040, no debe superar la restriccion indicada.
(24)  LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s PM/REF: 13720 y 40580,
no debe superar la restriccion indicada.
(25)  LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sehaladas con los n.”* PM/REF: 16650 y 51570, no
debe superar la restriccién indicada.
(26)  CM(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sefialadas con los n.°s PM/REF: 14950, 15700, 16240,
16570, 16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 y 25270, no debe superar la restriccion indicada.
(27)  CMA (T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de las sustancias siguientes, sefaladas con los n.*s de referencia
10599/90A, 10599/91, 10599/92A y 10599/93, no debe superar la restriccién indicada.
(28)  LME (T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s de referencia 13480 y 39680,
no debe superar la restriccién indicada.
(29)  LME (T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.** de referencia 22775 y 69920,
no debe superar la restriccion indicada.
(32) Cuando haya un contacto graso, la conformidad se evaluara utilizando isoctano como sustituto del simulante D (inestable).
(33) CMA (T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de las sustancias siguientes, senaladas con los n.*s de referencia
14800 y 45600, no debe superar la restriccion indicada.
SECCION B
Lista de monomeros y otras sustancias de partida que pueden seguir siendo utilizadas hasta que se decida su inclusion en la seccion A
Nimero Namero Nombre Restricciones y/o especificaciones
PM/REF CAS 3) @
(1) (2)
11500 000103-11-7 Acrilato de 2-etilhexilo
13050 000528-44-9 Acido Ver "Acido trimelitico”
1,2,4-bencenotricarboxilico
14260 000502-44-3 Caprolactona
15730 000077-73-6 Diciclopentadieno
18370 000592-45-0 1,4-Hexadieno
21370 010595-80-9 Metacrilato de 2-sulfoetilo
21970 000923-02-4 N-Metilolmetacrilamida
22210 000098-83-9 alfa-Metilestireno
25540 000528-44-9 Acido trimelitico CM(T)=b mg/kg en PT
25550 000552-30-7 Anhidrido trimelitico CM(T)=5 mg/kg en PT (expresado como
acido trimelitico)
26230 000088-12-0 Vinilpirrolidona.”
“ANEXO V pueden ahadirse al medio en el que se desarrolla la
R . . ; - polimerizacion.
Lista de aditivos que pueden l!tlllzal‘S? en la fabricacion de 2. La lista no incluye:
materiales y objetos plasticos
| a) Sustancias que influyen directamente en la formacion de
INTRODUCCION GENERAL polimeros.
. . b) Colorantes.
1. Este anexo contiene la lista de: ¢) Disolventes.
a) Sustancias que se incorporan a los plasticos para producir

3. La lista no incluye las sales (se consideraran sales dobles y

un efecto técnico en el producto terminado, incluidos los “aditivos
poliméricos”, con la intencién de que sigan presentes en los
objetos terminados.

b) Sustancias utilizadas para proporcionar un medio adecuado
para la polimerizacion.

A los efectos de este anexo, las sustancias mencionadas en los
parrafos a) y b) se denominaran en lo sucesivo “aditivos”.

A los efectos de este anexo, se entenderda por “aditivo
polimérico” cualquier  polimero y/o prepolimero  y/u
oligoelemento que pueda anadirse al plastico con el fin de lograr
un efecto técnico pero que no pueda utilizarse en ausencia de
otros polimeros como principal componente estructural de
materiales y objetos terminados. También incluye sustancias que

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

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

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

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



BOE num. 253

Sabado 22 octubre 2005

34647

b} Mezclas de las sustancias autorizadas.

Los materiales y objetos que contengan las sustancias indicadas
en los parrafos a) y b) deberan ajustarse a los requisitos establecidos
en los apartados 2, 3 y 4 del articulo 6 de la Reglamentacion técnico-
sanitaria para la elaboracion, circulacion y comercio de materiales
plésticos destinados a entrar en contacto con los alimentos,
aprobada por el Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre.

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

6. La lista contiene la siguiente informacion:

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

Columna 2 {Numero CAS): el numero de registro del CAS
(Chemical Abstracts Service).

Columna 3 (Nombre): el nombre quimico.

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

c) La cantidad maxima permitida de la sustancia en el material
u objeto terminado, expresada por unidad de superficie en contacto
con los productos alimenticios (CMA), por ejemplo mg(de
sustancia)/6 dm2 (de superficie en contacto con los productos
alimenticios).

d) Cualquier otra restriccion especificamente mencionada.

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

7. 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.

8. En el caso de desacuerdo entre el numero CAS y el nombre

Columna 4 (Restricciones y/o especificaciones): estas quimico, este Uultimo prevalecera frente al primero. Si existe
pueden incluir: desacuerdo entre el nimero CAS recogido en el EINECS y en el
a) El limite de migracién especifica (LME). registro CAS, se aplicara el nimero CAS del registro CAS.
SECCION A

Lista de aditivos totalmente armonizados a nivel comunitario

Namero Namero Nombre Restricciones y/o especificaciones
PM/REF CAS (3) 7
(1) (2)
30000 000064-19-7 |Acido acético
30045 000123-86-4 |Acetato de butilo
30080 | 004180-12-5 |Acetato de cobre LME(T)= 30 mg/kg (7) (expresado como cobre)
30140 | 000141-78-6 |Acetato de etilo
30280 | 000108-24-7 |Anhidrido acético
30295 | 000067-64-1 |Acetona
30370 | @ - Acido acetilacético, sales
30400 | - Glicéridos acetilados
30610 | - Acidos, C.Cu, alifaticos, lineales, monocarboxilicos, obtenidos a
partir de grasas y aceites naturales y sus ésteres con mono-, di- y
triglicerol (incluidos los acidos grasos ramificados a los niveles que
se presentan naturalmente)
30612 | - Acidos, C-Cz, alifaticos, lineales, monocarboxilicos, sintéticos y
sus ésteres con mono-, di- y triglicerol
30960 | @ - Esteres de los &cidos alifaticos monocarboxilicos (Ce-Cz) con
poliglicerol
31328 | - Acidos grasos obtenidos a partir de grasas y aceites alimenticios
animales o vegetales
31530 | 123968-25-2 |Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1-(3,5-di-terc-pentil-2-| LME= 5 mg/kg
hidroxifenil)etillfenilo
31730 | 000124-04-9 |Acido adipico
33120 Monoalcoholes alifaticos satu-rados, lineales, primarios (Cs-Ca4)
33350 | 009005-32-7 |Acido alginico
33801 | - Acido n-alquil(Cio-Cia)bencenosulfénico LME= 30 mg/kg
34281 | - Acidos alquil{Cs-C2) sulfuricos lineales primarios con un numero
par de atomos de carbono
34475 | —- Hidroxifosfito de aluminio vy calcio, hidrato
34480 | @ - Aluminio (fibras, copos, polvos)
34560 | 021645-51-2 [Hidroxido de aluminio
34690 | 011097-59-9 |Hidroxicarbonato de aluminio y magnesio
34720 | 001344-28-1 |Oxido de aluminio
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34850 | 143925-92-2 [Aminas, bis(alquil de sebo hidrogenado) oxidadas CM= sélo para utilizacion en:

a) poliolefinas al 0,1% {p/p), pero no en
polietileno de baja densidad cuando esté en
contacto con alimentos para los que se
establece un coeficiente de reduccion
inferior a 3 en el anexo IV.

b) PET al 0,25% (p/p) en contacto con alimentos
distintos de aquellos para los que se
establece el simulante D en el anexo IV

34895 | 000088-68-6 |2-Aminobenzamida LME = 0,05 mg/kg. Sélo para utilizacion en PET)
para aguay bebidas

35120 | 013560-49-1 |Diéster del acido 3-aminocrotonico con éter tiobis (2-hidroxietilico)

35160 | 006642-31-5 |6-Amino-1,3-dimetiluracilo LME= 5 mg/kg

35170 | 000141-43-5 |2-Aminoetanol LME= 0,05 mg/kg. Sustancia no para uso en
polimeros en contacto con alimentos para los
cuales esta establecido el simulante D en el anexo
IV y solamente para contacto indirecto con
alimentos, detras de la capa de PET

35284 00111-41-1 |N-2(Aminoetil)etanolamina LME= 0,05 mg/kg. Sustancia no para uso en
polimeros en contacto con alimentos para los
cuales esta establecido el simulante D en el anexo
IV y solamente para contacto indirecto con
alimentos, detras de la capa de PET

35320 007664-41-7 |Amoniaco

35440 012124-97-9 |Bromuro de amonio

35600 001336-21-6 |Hidroxido de amonio

35840 | 000506-30-9 |Acido araquidico

35845 | 007771-44-0 |Acido araquidénico

36000 000050-81-7 [Acido ascorbico

36080 000137-66-6 |Palmitato de ascorbilo

36160 | 010605-09-1 |Estearato de ascorbilo

36640 000123-77-3 |Azodicarbonamida Utilizacién exclusiva como agente expansor
(utilizacién prohibida a partir del 2 de agosto de
2005)

36840 12007-55-5 [Tetraborato de bario LME(T) = 1 mg/kg expresado como bario (12} y
LME(T) = 6 mg/kg (23) (expresado como boro), sin
perjuicio de lo dipuesto en la normativa reguladora
de las aguas de consumo humano

36880 | 008012-89-3 |Cera de abejas

36960 | 003061-75-4 |Behenamida

37040 000112-85-6 [Acido behénico

37280 | 001302-78-9 (Bentonita

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

37600 000065-85-0 |Acido benzoico

37680 000136-60-7 |Benzoato de butilo

37840 000093-89-0 |Benzoato de etilo

38080 000093-58-3 |Benzoato de metilo

38160 | 002315-68-6 |Benzoato de propilo

38320 005242-49-9 |4-(2-Benzoxazolil)-4’-(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno De acuerdo con las espe-cificaciones del anexo VI

38510 | 136504-96-6 (1,2-Bis(3-aminopropil) etilendiamina, polimero con N-butil-2,2,6,6-|LME= 5 mg/kg

tetrametil-4-piperidinamina y 2,4,6-tricloro-1,3,5-triazina

38515 | 001533-45-5 (4,4'Bis(2-benzoxazolil) estilbeno LME= 0,05 mg/kg (1)

38810 080693-00-1 |Difosfito de bis(2,6-di-terc- butil-4-metilfenil) pentaeritritol LME= 5 mg/kg (suma de fosfito y fosfato)

38840 154862-43-8 |Difosfito de bis (2,4-dicumilfenil)pentaeritritol LME= 5 mg/kg (como suma de la sustancia misma,
su forma oxidada [fosfato de bis (2,4-
dicumilfenil)pentaeritritoll 'y su producto de
hidrélisis [2,4-dicumilfenol]
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38879 135861-56-2 |Bis(3,4-dimetilbencilideno) sorbitol
38950 079072-96-1 |Bis (4-etilbencilideno) sorbitol
39200 | 006200-40-4 |Cloruro de bis(2-hidroxietil)-2-hidroxipropil-3-(dodeciloxi}|LME= 1,8 mg/kg
metilamonio
39680 | 000080-05-7 |2,2-bis{4-hidroxifenil)propano LME (T)= 0,6 mg/kg (28)
39815 | 182121-12-6 |9,9-Bis(metoximetil)fluoreno CMA= 0,05 mg/6 dm?
39890 087826-41-3 |Bis (metilbencilideno) sorbitol
069158-41-4
054686-97-4
081541-12-0
39925 | 129228-21-3 [3,3-Bis(metoximetil}-2,5-dimetilhexano LME= 0,05 mg/kg
40120 68951-50-8 |Hidroximetilfosfonato de bis {polietilenglicol) LME= 0,6 mg/kg
40320 100043-35-3 |Acido bérico LME(T) = 6 mg/kg (23) (expresado como boro), sin
perjuicio de lo dispuesto en la normativa
reguladora de las aguas de consumo humano
40400 010043-11-5 |Nitruro de boro
40570 | 000106-97-8 |Butano
40580 00110-63-4 |1,4-Butanodiol LME(T) = 0,05 mg/kg (24)
41040 | 005743-36-2 |Butirato de calcio
41120 10043-52-4 [Cloruro de calcio
41280 001305-62-0 |Hidréxido de calcio
41520 | 001305-78-8 |Oxido de calcio
41600 | 012004-14-7 |Sulfoaluminato de calcio
037293-22-4
41680 000076-22-2 |Alcanfor De acuerdo con la nota (9)
41760 | 008006-44-8 |Cera de candelilla
41840 00105-60-2 |Caprolactama LME(T)= 15 mg/kg (5)
41960 | 000124-07-2 |Acido caprilico
42160 | 000124-38-9 |Dioxido de carbono
42320 007492-68-4 |Carbonato de cobre LME(T)= 30 mg/kg {7) (expresado como cobre)
42500 | 0 - Acido carbénico, sales
42640 | 009000-11-7 [Carboximetilcelulosa
42720 | 008015-86-9 |Cera de Carnauba
42800 009000-71-9 |Caseina
42880 008001-79-4 |Aceite de ricino
42960 | 064147-40-6 |Aceite de ricino deshidratado
43200 | - Mono y diglicéridos del aceite de ricino
43280 009004-34-6 |Celulosa
43300 | 009004-36-8 |Acetobutirato de celulosa
43360 | 068442-85-3 |Celulosa regenerada
43440 008001-75-0 |Ceresina
43515 | - Esteres de los acidos grasos del aceite de coco con cloruro de|CMA= 0,9 mg/6 dm?
colina
44160 | 000077-92-9 |Acido citrico
44640 | 000077-93-0 |Citrato de trietilo
45195 007787-70-4 |Bromuro de cobre LME(T)= 30 mg/kg (7) (expresado como cobre)
45200 | 001335-23-5 |loduro de cobre LME(T)= 30 mg/kg (7) (expresado como cobre} y
LME= 1 mg/kg (11) (expresado como yodo)
45280 | - Fibras de algod6n
45450 | 068610-51-5 |Copolimero p-cresol-diciclo-pentadieno-isobutileno LME=5 mg/kg
45560 014464-46-1 |Cristobalita
45600 003724-65-0 |Acido crotonico CMA(T) = 0,05 mg/6 dm3(33)




34650

Sabado 22 octubre 2005

BOE num. 253

,EGMTReErf? NL’gRZrO No(ns”n)bre Restricciones y/(o4)especiﬁcaciones
(1) (2)
45640 005232-99-5 |2-ciano-3,3-difenilacrilato de etilo LME = 0,05 mg/kg
45760 | 000108-91-8 |Ciclohexilamina
45920 009000-16-2 |Dammar
45940 | 000334-48-5 |Acido n-decanoico
46070 | 010016-20-3 |alfa-Dextrina
46080 | 007585-39-9 |beta-Dextrina
46375 | 061790-53-2 |Tierra de diatomeas
46380 | 068855-54-9 |Tierra de diatomeas calcinada con fundente de carbonato sédico
46480 | 032647-67-9 |Dibencilidensorbitol
46700 | - 5,7-di-terc-butil-3-(3,4- y 2,3-dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-ona con:|LME =5 mg/kg
a) 5,7 di-terc-butil-3-(3,4-dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-ona (80 a
100 % p/p y b) 5,7-di-terc-butil-3-(2,3-dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-
ona (0 a 20% p/p)
46720 004130-42-1 |2,6-di-terc-butil-4-etilfenol CMA= 4,8 mg/6 dm?
46790 004221-80-1 |3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato de 2,4-di-terc-butilfenilo
46800 067845-93-6 |3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato de hexadecilo
46870 | 003135-18-0 |3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibencilfosfonato de dioctadecilo
46880 065140-91-2 |(3,5,Di-terc-butil-4-hidroxibencilfosfonato de monoetilo, sal de calcio |LME= 6 mg/kg
47210 026427-07-6 |Acido dibutiltiostannoico, polimero [= Tiobis(sulfuro de butilestafno)|De acuerdo con las especificaciones del anexo VII
polimero]
47440 | 000461-58-5 [Diciandiamida
47540 | 027458-90-8 |Disulfuro de di-terc-dodecilo LME= 0,05 mg/kg
47680 000111-46-6 |Dietilenglicol LME(T)= 30 mg/kg (3)
48460 000075-37-6 |1,1-Difluoroetano
48620 00123-31-9 [1,4-Dihidroxibenceno LME= 0,6 mg/kg
48720 00611-99-4 |4,4-Dihidroxibenzofenona LME(T)= 6 mg/kg (15)
49485 | 134701-20-5 (2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil}fenol LME= 1 mg/kg
49540 000067-68-5 |Dimetil sulfoxido
51200 | 000126-58-9 |Dipentaeritritol
51700 147315-50-2 |2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazin-2-il)-5-(hexiloxi)fenol LME= 0,05 mg/kg
51760 | 025265-71-8 |Dipropilenglicol
000110-98-5
52640 | 016389-88-1 |Dolomita
52645 10436-08-5 |Cis-11-Eicosenamida
52720 | 000112-84-5 |Erucamida
52730 | 000112-86-7 |Acido ertcico
52800 000064-17-5 |Etanol
53270 | 037205-99-5 |Etilcarboximetilcelulosa
53280 | 009004-57-3 |Etilcelulosa
53360 000110-31-6 |N,N'-Etileno-bis-oleamida
53440 005518-18-3 |N,N'-Etileno-bis-palmitamida
53520 000110-30-5 |N,N'-Etileno-bis-estearamida
53600 000060-00-4 |Acido etilendiaminotetraacético
53610 054453-03-1 |Etilendiaminotetraacetato de cobre LME(T)= 30 mg/kg (7) (expresado como cobre)
53650 | 000107-21-1 |Etilenglicol LME(T)= 30 mg/kg (3)
54005 | 005136-44-7 |Etileno-N-palmitamida-N'-estearamida
54260 009004-58-4 |Etilhidroxietilcelulosa
54270 Etilhidroximetilcelulosa
54280 Etilhidroxipropilcelulosa
54300 | 118337-09-0 (2,2'-Etilidenbis(4,6-di-terc-butilfenil)fluorofosfonito LME= 6 mg/kg
54450 | @ - Grasas y aceites de origen alimentario animal o vegetal
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54480 | = - Grasas y aceites hidrogenados de origen alimentario animal o
vegetal

54930 | 025359-91-5 |Copolimero formaldehido-1-naftol [=Poli(1-hidroxinaftilmetano)] LME= 0,05 mg/kg

55040 | 000064-18-6 |Acido formico

55120 000110-17-8 [Acido fumaérico

55190 | 029204-02-2 |Acido gadoleico

55440 009000-70-8 |Gelatina

55520 | = - Fibras de vidrio

55600 | = - Microparticulas de vidrio

55680 | 000110-94-1 |Acido glutarico

55920 000056-81-5 |Glicerol

56020 | 099880-64-5 |Dibehenato de glicerol

56360 | = - Esteres de glicerol con acido acético

56486 | = - Esteres de glicerol con &cidos alifaticos saturados lineales con un
nuamero par de atomos de carbono (Ci-Cie) y con acidos alifaticos
insaturados lineales con un niimero par de atomos de carbono (Ci-Cig)

56487 | = - Esteres de glicerol con acido butirico

56490 | = - Esteres de glicerol con acido erticico

56495 | = - Esteres de glicerol con acido 12-hidroxiestearico

56500 | = - Esteres de glicerol con acido laurico

56510 | - Esteres de glicerol con acido linoleico

56520 | = - Esteres de glicerol con 4cido miristico

56535 | @ - Esteres de glicerol con acido nonanoico

56540 | @ - Esteres de glicerol con acido oleico

56550 | @ - Esteres de glicerol con acido palmitico

56570 | = - Esteres de glicerol con acido propidnico

56580 | = - Esteres de glicerol con acido ricinoleico

56585 | = - Esteres de glicerol con acido estearico

56610 | 030233-64-8 |Monobehenato de glicerol

56720 | 026402-23-3 |Monohexanoato de glicerol

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

56880 | 026402-26-6 |Monooctanoato de glicerol

57040 | @ - Monooleato de glicerol, éster con acido ascorbico

57120 | = - Monooleato de glicerol, éster con acido citrico

57200 | = - Monopalmitato de glicerol, éster con acido ascorbico

57280 | = - Monopalmitato de glicerol, éster con acido citrico

57600 | = - Monoestearato de glicerol, éster con acido ascorbico

57680 | = -—- Monoestearato de glicerol, éster con acido citrico

57800 | 018641-57-1 |Tribehenato de glicerol

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 arébiga

58720 | 000111-14-8 |Acido heptanoico

59280 000100-97-0 |Hexametilentetramina LME(T)=15 mg/kg (22) (expresado como

formaldehido)

59360 | 000142-62-1 |Acido hexanoico

59760 | 019569-21-2 |Huntita

59990 | 007647-01-0 |Acido clorhidrico

60030 | 012072-90-1 |Hidromagnesita

60080 | 012304-65-3 [Hidrotalcita
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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-Hidroxibenzoato de propilo

60480 003864-99-1 |2-(2"-Hidroxi-3,5™-di-terc-butilfenil)-5-clorobenzotriazol LME(T)=30 myg/kg (19)

60560 | 009004-62-0 |Hidroxietilcelulosa

60880 | 009032-42-2 |Hidroxietilmetilcelulosa

61120 | 009005-27-0 |Hidroxietilalmidon

61390 | 037353-59-6 |Hidroximetilcelulosa

61680 | 009004-64-2 |Hidroxipropilcelulosa

61800 | 009049-76-7 |Hidroxipropilalmidéon

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 |Caolin

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 |Hidréoxido de magnesio

64720 | 001309-48-4 |Oxido de magnesio

64800 00110-16-7 |Acido maleico LME(T)= 30 mg/kg (4)

65020 | 006915-15-7 |Acido malico

65040 | 000141-82-2 |Acido maldnico

65520 000087-78-5 |Manitol

65920 | 066822-60-4 |Copolimeros cloruro de  N-metacriloiloxietil-N,N-dimetil-N-
carboximetilamonio, sal de sodio-metacrilato de octadecilo-
metacrilato de etilo-metacrilato de ciclohexilo -N-vinil-2-pirrolidona

66200 | 037206-01-2 |Metilcarboximetilcelulosa

66240 | 009004-67-5 |Metilcelulosa

66560 | 004066-02-8 |2,2'Metilenbis(4-metil-6-ciclohexilfenol) LME(T)= 3 mg/kg(6)

66580 | 000077-62-3 |2,2'Metilenbis[4-metil-6-(1-metilciclohexil)}fenol] LME(T)= 3 mg/kg(6)

66640 | 009004-59-5 |Metiletilcelulosa

66695 | = - Metilhidroximetilcelulosa

66700 | 009004-65-3 |Metilhidroxipropilcelulosa

66755 002682-20-4 |2-Metil-4-isotiazolin-3-ona LME=ND(LD=0,02 mg/kg, tolerancia analitica

incluida)

67120 | 012001-26-2 |Mica

67180 | - Mezcla de ftalato de n-decilo n-octilo (50% p/p), de ftalato de di-n-|LME=5 mg/kg (1}
decilo (25% p/p) y de ftalato de di-n-octilo (25% p/p)

67200 | 001317-33-5 |Disulfuro de molibdeno

67840 | = - Acidos montanicos y/o sus ésteres con etilenglicol y/o 1,3
butanodiol y/o glicerol

67850 | 008002-53-7 |Cera de Montana
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67891 000544-63-8 |Acido miristico
68040 003333-62-8 |7-[2-H-Nafto-(1,2-Djtriazol-2-il]-3-fenilcumarina
68078 027253-31-2 |Neodecanoato de cobalto LME (T) = 0,056 mg/kg (expresado como acido
neodecanoico) y LME(T) = 0,05 mgkg (14)
(expresado como cobalto). No debe utilizarse en
polimeros en contacto con alimentos para los que
se establece el simulante D en el anexo IV
68125 | 037244-96-5 |Nefelina sienita
68145 080410-33-9 (2,2’ 2"-Nitrilo[trietil  tris(3,3’, 5,b-tetra-terc-butil-1,1'-bife-nil-2,2’-|LME= 5 mg/kg (como suma de fosfito y fosfato)
diil)fosfito]
68960 | 000301-02-0 |Oleamida
69040 000112-80-1 |Acido oleico
69760 | 000143-28-2 |Alcohol oleilico
69920 000144-62-7 |Acido oxalico LME (T) = 6 mg/kg (29)
70000 | 070331-94-1 |2,2'-Oxamidobis]etil-3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil} propionato]
70240 | 012198-93-5 |Ozocerita
70400 | 000057-10-3 |Acido palmitico
71020 000373-49-9 [Acido palmitoleico
71440 | 009000-69-5 |Pectina
71600 | 000115-77-5 |Pentaeritritol
71635 | 025151-96-6 |Dioleato de pentaeritritol LME= 0,05 mg/kg. Sustancia no para uso en
polimeros en contacto con alimentos para los cuales|
esta establecido el simulante D en el anexo IV
71670 | 178671-58-4 |Tetrakis (2-ciano-3,3-difenilacrilato) de pentaeritritol LME = 0,05 mg/kg
71680 006683-19-8 |Tetrakis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil) propionato] de
pentaeritritol
71720 | 000109-66-0 |Pentano
72640 | 007664-38-2 |Acido fosférico
73160 | - Fosfatos de mono-y dialquilo {(Cisy Cis) LME=0,05 mg/kg
73720 | 000115-96-8 |Fosfato de tricloroetilo LME=ND(LD= 0,02 mg/kg, tolerancia analitica
incluida)
74010 | 145650-60-8 |Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6-metilfenilo)etilo LME= 5 mg/kg (como suma de fosfito y fosfato)
74240 031570-04-4 |Fosfito de tris(2,4-di-terc-butilfenilo)
74480 | 000088-99-3 |Acido o-ftalico
76320 | 000085-44-9 [Anhidrido ftalico
76721 009016-00-6 |Polidimetilsiloxano De acuerdo con las espe-cificaciones del anexo VI
063148-62-9 ((PM>6800)
76730 | Polidimetilsiloxano, gamma-hidroxipropilado LME= 6 mg/kg
76865 | @ --—- Poliésteres de 1-2-propanodiol y/o 1,3- y/o 1,4-butanodiol y/o[LME= 30 mgkg
polipropilenglicol con acido adipico, que pueden tener el extremo
encapsulado con acido acético o acidos grasos Ci»-Cie 0 n-octanol
y/o n-decanol
76960 | 025322-68-3 |Polietilenglicol
77600 | 061788-85-0 |Ester de polietilenglicol con aceite de ricino hidrogenado
77702 | - Esteres de polietilenglicol con acidos alifaticos monocarbo-xilicos
(Cs-C22) y sus sulfatos de amonio y sodio
77895 | 068439-49-6 |Eter monoalquilico (Cis—Cis) de polietilenglicol (EO = 2-6) LME= 0,05 mg/kg y de acuerdo con las especifi-
caciones establecidas en el anexo VI
79040 | 009005-64-5 [Monolaurato de polietilenglicol sorbitano
79120 | 009005-65-6 |Monooleato de polietilenglicol sorbitano
79200 009005-66-7 |Monopalmitato de polietilenglicol sorbitano
79280 | 009005-67-8 |Monoestearato de polietilenglicol sorbitano
79360 | 009005-70-3 |Trioleato de polietilenglicol sorbitano
79440 | 009005-71-4 |Triestearato de polietilenglicol sorbitano
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80240 | 029894-35-7 |Ricinoleato de poliglicerol

80640 | @ -—-- Polioxialquil{C2-C.) dimetilpolisiloxano

80720 | 008017-16-1 |Acidos polifosféricos

80800 | 025322-69-4 |Polipropilenglicol

81220 192268-64-7 |Poli-[[6-N-(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)-n-butilamino]-1,3,5- LME= 5 myg/kg
triazina-2,4-diil] [2,2,6,6,-tetrametil-4-piperidinil}imino]-1,6-
hexanodiil[(2,2,6,6,-tetrametil-4-piperidinil) imino]-alfa-
[N,N,N’,N"-tetrabutil-N""-(2,2,6,6-tetrametil-4 piperidinil)-N"'-[6-
(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinilamino)-hexil] [1,3,5,-triazina-2-4,6-
triaminal-omega-N,N,N",N-tetrabutil-1,3,5-triazina-2,4-diamina

81515 | 087189-25-1 |Poli(glicerolato de cinc)

81520 | 007758-02-3 |Bromuro de potasio

81600 | 001310-58-3 |Hidroxido de potasio

81760 | - Polvos, escamas y fibras de laton, bronce, cobre, acero inoxidable,[LME(T)= 30 mg/kg (7) (expresado como cobre);
estano y aleaciones de cobre, estafno y hierro LME= 48 mg/kg {expresado como hierro)

81840 | 000057-55-6 |1,2-Propanodiol

81882 | 000067-63-0 |2-Propanol

82000 | 000079-09-4 |Acido propidnico

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

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

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

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

82720 | 006182-11-2 |Diestearato de 1,2-propilenglicol

82800 | 027194-74-7 |Monolaurato de 1,2-propilenglicol

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

83120 | 029013-28-3 |Monopalmitato de 1,2-propilenglicol

83300 | 001323-39-3 |Monoestearato de 1,2-propilenglicol

83320 | @ - Propilhidroxietilcelulosa

83325 | - Propilhidroximetilcelulosa

83330 | - Propilhidroxipropilcelulosa

83440 | 002466-09-3 |Acido pirofosférico

83455 | 013445-56-2 |Acido pirofosforoso

83460 012269-78-2 |Pirofilita

83470 | 014808-60-7 [Cuarzo

83599 | 068442-12-6 [Productos de reaccion de oleato de 2-mercaptoetilo con|LME(T)=0,18 mg/kg (16) (expresado como estano)
diclorodimetilestano, sulfuro de sodio y triclorometilestano

83610 | 073138-82-6 |Acidos resinicos y acidos de la colofonia

83840 | 008050-09-7 |Colofonia

84000 | 008050-31-5 |Ester de colofonia con glicerol

84080 | 008050-26-8 |Ester de colofonia con pentaeritritol

84210 | 065997-06-0 |Colofonia hidrogenada

84240 | 065997-13-9 |Ester de colofonia hidrogenada con glicerol

84320 | 008050-15-5 |Ester de colofonia hidrogenada con metanol

84400 | 064365-17-9 |Ester de colofonia hidrogenada con pentaeritritol

84560 009006-04-6 |Caucho natural

84640 000069-72-7 |Acido salicilico

85360 | 000109-43-3 [Sebacato de dibutilo

85600 | = - Silicatos naturales (excepto los asbestos)

85610 | - Silicatos naturales silanados (excepto amianto)

85680 | 01343-98-2 |Acido silicico

85840 053320-86-8 |Silicato de litio magnesio sodio LME(T)= 0,6 mg/kg (8) (expresado como litio)

86000 | = - Acido silicico sililado
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86160 | 000409-21-2 [Carburo de silicio
86240 | 007631-86-9 |Dioxido de silicio
86285 | @ - Di6xido de silicio silanado
86560 | 007647-15-6 |Bromuro de sodio
86720 | 001310-73-2 |Hidroxido de sodio
87040 01330-43-4 |Tetraborato de sodio LME(T) 6 mg/kg (23) (expresado como boro), sin
perjuicio de lo dispuesto en la normativa
reguladora de las aguas de consumo humano
87200 | 000110-44-1 |Acido sérbico
87280 | 029116-98-1 |Dioleato de sorbitano
87520 | 062568-11-0 |Monobehenato de sorbitano
87600 | 001338-39-2 [Monolaurato de sorbitano
87680 | 001338-43-8 |Monooleato de sorbitano
87760 | 026266-57-9 |Monopalmitato de sorbitano
87840 001338-41-6 |Monoestearato de sorbitano
87920 | 061752-68-9 |Tetraestearato de sorbitano
88080 | 026266-58-0 |Trioleato de sorbitano
88160 | 054140-20-4 |Tripalmitato de sorbitano
88240 | 026658-19-5 |Triestearato de sorbitano
88320 000050-70-4 |Sorbitol
88600 026836-47-5 |Monoestearato de sorbitol
88640 | 008013-07-8 [Aceite de soja epoxidado De acuerdo con las especificaciones del anexo VII
88800 | 009005-25-8 |Almidon, calidad alimentaria
88880 | 068412-29-3 |Almidén hidrolizado
88960 000124-26-5 |Estearamida
89040 000057-11-4 |Acido estearico
89200 007617-31-4 |Estearato de cobre LME(T)= 30 mg/kg (7) (expresado como cobre)
89440 | = - Esteres del acido estearico con etilenglicol LME(T)= 30 mg/kg (3)
90720 | 058446-52-9 |Estearoilbenzoilmetano
90800 | 005793-94-2 |Estearoil-2-lactilato de calcio
90960 000110-15-6 |Acido succinico
91200 | 000126-13-6 |Acetoisobutirato de sacarosa
91360 | 000126-14-7 |Octaacetato de sacarosa
91840 | 007704-34-9 |Azufre
91920 | 007664-93-9 |Acido sulfarico
92030 010124-44-4 |Sulfato de cobre LME(T)=30 mg/kg (7) (expresado como cobre)
92080 | 014807-96-6 [Talco
92150 01401-55-4 |Acido tanico, calidad alimentaria
92160 | 000087-69-4 |Acido tartarico
92195 | - Taurina, sales
92205 057569-40-1 |Diéster del acido tereftalico con 2,2'-metilenobis(4-metil-6-terc-
butilfenol)
92350 | 000112-60-7 |Tetraetilenglicol
92640 000102-60-3 [N,N,N',N'-Tetrakis(2-hidroxipropilletilendiamina
92700 | 078301-43-6 |Polimero de  2,2,4,4-tetra-metil-20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-3,20-|LME= 5 mg/kg
diazadiespiro [5.1. 11.2]-henecosan-21-ona
92930 120218-34-0 |Tiodietanolbis(5-metoxicarbonil-2,6-dimetil-1,4-dihidropiridina-3- LME= 6 mg/kg
carboxilato)
93440 | 013463-67-7 |Dioxido de titanio
93520 | 000059-02-9 |alfa-Tocoferol
010191-41-0
93680 | 009000-65-1 |Goma tragacanto
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93720 00108-78-1 |2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina LME=30 mg/kg
94320 | 000112-27-6 |Trietilenglicol
94960 | 000077-99-6 |1,1,1-Trimetilolpropano LME= 6 mg/kg
95000 | 028931-67-1 |Copolimero de trimetacrilato de trimetiloldipropano y de
metacrilato de metilo
95200 001709-70-2 |1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3,5-di-terc- butil-4-hidroxibencil) benceno
95270 161717-32-4 |Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil)fenilo 2-butil-2-etil-1,3-propanodiol LME= 2 mg/kg {como suma de fosfito, fosfato y el
producto de hidrélisis = TTBP)
95725 | 110638-71-6 |Vermiculita, producto de reaccion con citrato de litio LME(T)= 0,6 mg/kg (8) (expresado como litio)
95855 | 007732-18-5 |Agua De acuerdo con la normativa reguladora de las
aguas de consumo humano
95859 | - Ceras, de elevada pureza, derivadas del petréleo, basadas en|De acuerdo con las especificaciones del anexo VI
materias primas hidrocarbonadas sintéticas
95883 | - Aceites minerales blancos, parafinicos, derivados del petroleo,|De acuerdo con las especificaciones del anexo VII
basados en materias primas hidrocarbonadas
95905 | 013983-17-0 |Wollastonita
95920 [ = - Harina y fibras de madera, no tratadas
95935 011138-66-2 |Goma Xantana
96190 020427-58-1 |Hidréxido de cinc
96240 | 001314-13-2 |Oxido de cinc
96320 | 001314-98-3 [Sulfuro de cinc
SECCION B
Lista de aditivos cuyos limites de migracion especifica se aplicaran de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 8.1
Nimero Ndamero Nomb Restricci y ificaci
PM/REF CAS o(n;) re estricciones y (o4;>spe0| icaciones
(1) (2)
30180 | 02180-18-9 |Acetato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10} (expresado como manga-
neso)
31520 | 61167-58-6 |Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc-butil-2-hidroxi-5-metilbencil)- [LME = 6 mg/kg
4-metilfenilo
31920 | 00103-23-1 |Adipato de bis(2-etilhexilo) LME = 18 mg/kg (1)
34230 [ - Acido alquil(C8-C22)sulfénico LME = 6 mg/kg
34650 | 151841-65-5 |Fosfato hidroxibis [2,2"-metilenbis(4,6-di-terc-butilfenil)] de|LME =5 mg/kg
aluminio
35760 | 01309-64-4 |Trioxido de antimonio LME = 0,02 mg/kg (expresado como antimonio, tole-
rancia analitica incluida)
36720 | 17194-00-2 |Hidroxido de bario LME(T) =1 mg/kg {12) (expresado como bario)
36800 10022-31-8 [Nitrato de bario LME(T) = 1 mg/kg (12) (expresado como bario)
38000 | 000553-54-8 |Benzoato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (8) {expresado como litio)
38240 | 00119-61-9 |Benzofenona LME = 0,6 mg/kg
38560 07128-64-5 |2,5-Bis(b-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofeno LME = 0,6 mg/kg
38700 | 063397-60-4 |Bis(isooctilo tioglicolato) de bis(2-carbobutoxietil)estano LME = 18 mg/kg
38800 | 032687-78-8 |N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionil] hidrazida |LME =15 mg/kg
38820 | 026741-53-7 |Difosfito de bis(2,4-di-terc-butilfenil) pentaeritritol LME = 0,6 mg/kg
39060 | 035958-30-6 |1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenil)etano LME =5 mg/kg
39090 [ --—--- N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil(Cs-Cis)amina LME(T) = 1,2 mg/kg (13)
39120 | -—-- Clorhidrato de N,N-bis(2-hidroxietil) alquil{Cs-Cis)amina LME(T) = 1,2 mg/kg (13) expresado como amina
terciaria (excluyendo el Cl H)
40000 00991-84-4 |2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi-3,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5- LME = 30 mg/kg
triazina
40020 | 110553-27-0 |2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol LME = 6 mg/kg
40160 | 061269-61-2 |Copolimero N,N'-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil) [LME = 2,4 mg/kg
hexametilendiamina - 1,2-dibromoetano
40720 | 025013-16-5 |Terc-butil-4-hidroxianisol (= BHA) LME = 30 mg/kg
40800 | 013003-12-8 |4,4'-Butilidenbis(6-terc-butil-3-metilfenil-ditridecilo fosfito) LME = 6 mg/kg
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40980 | 019664-95-0 |Butirato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado como manga-
neso)
42000 | 063438-80-2 |Tris{isooctilo tioglicolato) de (2-carbobutoxietil)estano LME = 30 mg/kg
42400 | 010377-37-4 |Carbonato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado como litio)
42480 | 000584-09-8 |Carbonato de rubidio LME =12 mg/kg
43600 | 004080-31-3 |Cloruro de 1-(3-cloroalil}-3,5,7-triaza-1-azoniaadamantano LME = 0,3 mg/kg
43680 | 000075-45-6 |Clorodifluorometano LME = 6 mg/kg De acuerdo con las especificaciones
del anexo VIl
44960 | 011104-61-3 |Oxido de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (14) (expresado como cobalto)
45440 [ ---- Cresoles, butilados, estirenados LME = 12 mg/kg
45650 | 006197-30-4 |Ester 2-etilhexilico del acido 2-ciano-3,3-difenilacrilico LME = 0,05 mg/kg
46640 | 000128-37-0 |2,6-di-terc-butil-p-cresol (=BHT) LME = 3,0 mg/kg
47600 | 084030-61-5 |Bis(isooctilo tioglicolato) de di-n-dodecilestano LME = 12 mg/kg
48640 | 000131-56-6 |2,4-Dihidroxibenzofenona LME (T) = 6 mg/kg (15)
48800 | 000097-23-4 |2,2’-Dihidroxi-5,5'-diclorodifenilmetano LME =12 mg/kg
48880 | 000131-53-3 |2,2’-Dihidroxi-4-metoxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (15)
49600 | 026636-01-1 |Bis(isooctilo tioglicolato) de dimetilestafo LME(T) = 0,18 mg/kg (16) (expresado como estano)
49840 | 002500-88-1 |Disulfuro de dioctadecilo LME = 3 mg/kg
50160 | = --—--- Bis[n-alquilo(C10-C186) tioglicolato] de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estano)
50240 | 010039-33-5 [Bis(2-etilhexilo maleato) de di-n-octilestafo LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estafno)
50320 | 015571-58-1 [Bis(2-etilhexilo tioglicolato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estafo)
50360 | @ --—-- Bis(etilo maleato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estafio)
50400 | 033568-99-9 |Bis(isooctilo maleato) de di-n-octilestafno LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estano)
50480 | 026401-97-8 |Bis(isooctilo tioglicolato) de di-n-octilestaino LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estafio)
50660 | = - 1,4-Butanodiol bis(tioglicolato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estano)
50640 | 003648-18-8 |Dilaurato de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estafio)
50720 | 015571-60-5 [Dimaleato de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 myg/kg (17) (expresado como estano)
50800 | @ --—-- Dimaleato de di-n-octilestano esterificado LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estafo)
50880 | = -—-- Dimaleato de di-n-octilestano, polimeros (N = 2-4) LME(T) = 0,04 mg/kg {17) (expresado como estano)
50960 | 069226-44-4 |Etlienglicol bis(tioglicolato) de di-n-octilestaho LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estafo)
51040 | 015535-79-2 |Tioglicolato de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estano)
51120 | - (Tiobenzoato) (2-etilhexilo tioglicolato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expresado como estaho)
51570 | 000127-63-9 |Difenilsulfona LME = 3 mg/kg (25)
51680 | 000102-08-9 [N,N'-Difeniltiourea LME = 3 mg/kg
52000 | 027176-87-0 |Acido dodecilbencenosulfénico LME = 30 mg/kg
52320 | 052047-59-3 |2-(4-Dodecilfenil}indol LME = 0,06 mg/kg
52880 | 023676-09-7 |4-Etoxibenzoato de etilo LME = 3,6 mg/kg
53200 | 023949-66-8 |2-Etoxi-2'-etiloxanilida LME = 30 mg/kg
54880 | 000050-00-0 [Formaldehido LME(T) = 15 mg/kg(22)
55200 | 001166-52-5 |Galato de dodecilo LME(T) = 30 mg/kg(34)
55280 | 001034-01-1 [Galato de octilo LME(T) = 30 mg/kg(34)
55360 | 000121-79-9 |Galato de propilo LME(T) = 30 mg/kg(34)
58960 | 000057-09-0 [Bromuro de hexadeciltrimetilamonio LME = 6 mg/kg
59120 | 023128-74-7 [1,6-Hexametilen-bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- LME = 45 mg/kg
hidroxifenil)propionamidal
59200 | 035074-77-2 [1,6-Hexametilen-bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- LME = 6 mg/kg
hidroxifenil)propionato]
60320 | 070321-86-7 |2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetilbencil)fenil]lbenzotriazol LME = 1,5 mg/kg
60400 | 003896-11-5 |2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5’-metilfenil)-5-clorobenzotriazol LME(T) = 30 mg/kg (19)
60800 | 065447-77-0 [Copolimero 1-(2-hidroxietil)-4-hidroxi-2,2,6,6- | LME = 30 mg/kg
tetrametilpiperidina - succinato de dimetilo
61280 | 003293-97-8 [2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (15)
61360 | 000131-57-7 |2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (15)
61440 | 002440-22-4 |2-(2’-Hidroxi-5'-metilfenil)benzotriazol LME(T) = 30 mg/kg (19)
61600 | 001843-05-6 |2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (15)
63200 | 051877-53-3 [Lactato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10} (expresado como manganeso)
64320 | 010377-51-2 [loduro de litio LME(T) = 1 mgkg (11) (expresado como yodo) y
LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado como litio)
65120 | 007773-01-5 |Cloruro de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10} (expresado como manganeso)
65200 | 012626-88-9 [Hidréxido de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado como manganeso)
65280 | 010043-84-2 |Hipofosfito de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado como manganeso)
65360 | 011129-60-5 |Oxido de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado como manganeso)
65440 | - Pirofosfito de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expresado como manganeso)
66360 | 085209-91-2 [Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di-terc-butilfenil)sodio LME =5 mg/kg
66400 | 000088-24-4 [2,2'-Metilenbis(4-etil-6-terc-butilfenol) LME(T) = 1,5 mg/kg (20)
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Nimero Numero Nombre Restricciones y/o especificaciones
PM/REF CAS (3) @)
(1) (2)
66480 | 000119-47-1 |2,2'-Metilenbis{4-metil-6-terc-butilfenol) LME(T) = 1,5 mg/kg (20)
67360 | 067649-65-4 |Tris{isooctilo tioglicolato) de mono-n-dodecilestario LME = 24 mg/kg
67520 | 054849-38-6 |Tris{isooctilo tioglicolato) de monometilestano LME(T) = 0,18 mg/kg (16) (expresado como estano)
67600 | = - Tris[alquilo(C10-C18) tioglicolato] de mono-n-octilestano LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expresado como estano)
67680 | 027107-89-7 |Tris(2-etilhexilo tioglicolato) de mono-n-octilestano LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expresado como estafo)
67760 | 026401-86-5 |Tris{isooctilo tioglicolato) de mono-n-octilestano LME(T) = 1,2 ma/kg (18) (expresado como estano)
67896 | 020336-96-3 [Miristato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado como litio)
68320 | 002082-79-3 [3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato de octadecilo LME = 6 mg/kg
68400 | 010094-45-8 |Octadecilerucamida LME =5 mg/kg
68860 | 004724-48-5 |Acido n-octilfosfénico LME = 0,05 mg/kg
69840 | 016260-09-6 [Oleilpalmitamida LME =5 mg/kg
71935 | 007601-89-0 |Perclorato de sodio monohidratado LME = 0,05 mg/kg (31)
72160 | 000948-65-2 |2-Fenilindol LME =15 mg/kg
72800 | 001241-94-7 |Fosfato de difenilo 2-etilhexilo LME = 2,4 mg/kg
73040 | 013763-32-1 |Fosfato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (8) {(expresado como litio)
73120 | 010124-54-6 |Fosfato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (10} (expresado como manganeso)
74400 [ - Fosfito de tris(nonil- y/o dinonilfenilo) LME = 30 mg/kg
76680 | 068132-00-3 |Policiclopentadieno hidrogenado LME =5 mg/kg (1)
77440 | - Diricinoleato de polietilenglicol LME = 42 mg/kg
77520 | 061791-12-6 |Ester de polietilenglicol con aceite de ricino LME = 42 mg/kg
78320 | 009004-97-1 |Monoricinoleato de polietilenglicol LME = 42 mg/kg
81200 | 071878-19-8 |Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil)Jamino]-1,3,5-triazina-2,4-diil- LME = 3 mg/kg
[(2,2,6,6,-tetrametil-4-piperidillimino-hexametileno-[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)imino
81680 | 007681-11-0 |loduro de potasio LME(T) =1 mg/kg (11) (expresado como yodo)
82020 | 019019-51-3 |Propionato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (14) (expresado como cobalto)
83595 | 119345-01-6 |Producto de reaccion de fosfonito de di-terc-butilo con difenilo,[LME = 18 mg/kg.De acuerdo con las especifica-
obtenido por medio de condensacion de 2,4-di-terc-butilfenol [ciones del anexo VII
con el producto de la reaccion Friedel Craft de tricloruro de
fosforo con difenilo
83700 | 000141-22-0 |Acido ricinoleico LME =42 mg/kg
84800 | 000087-18-3 |Salicilato de 4-terc-butilfenilo LME =12 mg/kg
84880 | 000119-36-8 [Salicilato de metilo LME = 30 mg/kg
85760 | 012068-40-5 |Silicato de litio aluminio (2:1:1) LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado como litio)
85920 12627-14-4 |Silicato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expresado como litio)
86480 | 007631-90-5 |Bisulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg (30) (expresado como SO;)
86800 07681-82-5 [loduro de sodio LME(T) =1 mg/kg {11) (expresado como yodo)
86880 | @ --—--- Dialquilfenoxibencenodisulfonato de monoalquilo, sal de sodio [LME =9 mg/kg
86920 | 007632-00-0 |Nitrito de sodio LME = 0,6 mg/kg
86960 | 007757-83-7 |Sulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg (30) {(expresado como SO)
87120 | 007772-98-7 |Tiosulfato de sodio LME(T) = 10 mg/kg (30) {(expresado como SO)
89170 | 013586-84-0 |Estearato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (14) (expresado como cobalto)
92000 | 007727-43-7 |Sulfato de bario LME(T) =1 mg/kg (12) (expresado como bario)
92320 Eter de tetradecil-polioxietileno(OE=3-8) del acido glicélico LME =15 mg/kg
92560 | 038613-77-3 |Difosfonito de tetrakis(2,4-di-terc-butilfenil)-4,4'-bifenileno LME =18 mg/kg
92800 | 000096-69-5 |4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3-metilfenol) LME = 0,48 mg/kg
92880 | 041484-35-9 |Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato] de tiodietanol |[LME = 2,4 mg/kg
93120 | 000123-28-4 [Tiodipropionato de didodecilo LME(T) = 5 mg/kg (21)
93280 | 000693-36-7 |Tiodipropionato de dioctadecilo LME(T) = 5 mg/kg (21)
94400 | 036443-68-2 |Bis [3-(3-terc-butil-4-hidroxi-5-metil-fenil) propionato] de|LME =9 mg/kg
trietilenglicol
94560 | 00122-20-3 |Triisopropanolamina LME =5 mg/kg
95280 40601-76-1 |1,3,5-Tris{4-terc-butil-3-hidroxi-2,6-dimetilbencil)-1,3,5- LME = 6 myg/kg
triazina-2,4,6(1H,3H,5H)-triona
95360 27676-62-6 |1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxibencil)-1,3,5-triazina- LME =5 mg/kg
2,4,6(1H,3H,5H)-triona
95600 | 01843-03-4 |1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc-butilfenil)butano LME =5 mg/kg

Notas sobre la columna “Restricciones y/o especificaciones”:

(1)
(2)

no debe superar la restricciéon indicada.

3)

47680, 53650 y 89440, no debe superar la restriccidn indicada.

Advertencia: existe el riesgo de superacion del LME en simulantes alimenticios grasos.
LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s PM/REF: 10060 y 23920,

LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°* PM/REF:15760,16990,
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(4)
(5)
(6)
(7}
(8)
(9)

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

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

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

LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s PM/REF: 30080, 42320,
45195, 45200, 53610, 81760, 89200 y 92030, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s PM/REF: 38000, 42400,
64320, 67896, 73040, 85760, 85840, 85920 y 95725, no debe superar la restriccion indicada.

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

(10) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s PM/REF: 30180, 40980,
63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 y 73120, no debe superar la restriccién indicada.

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

(12) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracién de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°* PM/REF: 36720, 36800,
36840 y 92000, no debe superar la restriccion indicada.

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

(14)  LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sehaladas con los n.°* PM/REF: 44960, 68078,
82020 y 89170, no debe superar la restriccion indicada.

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

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

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

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

(19)  LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sehaladas con los n.°s PM/REF: 60400, 60480 y
61440, no debe superar la restriccion indicada.

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

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

(22) LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°* PM/REF: 17260, 18670,
54880 y 59280, no debe superar la restricciéon indicada.

(23)  LME(T), significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.> PM/REF. 13620, 36840,40320
y 87040, no debe superar la restriccion indicada.

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

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

(28) LME (T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, sefaladas con los n.*s de referencia 13480 y 39680,
no debe superar la restriccion indicada.

(29)  LME (T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°s de referencia 22775 y 69920,
no debe superar la restriccién indicada.

(30)  LME (T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.°® de referencia 86480, 86960 y
87120, no debe superar la restriccion indicada.

(31)  Cuando haya un contacto graso, la conformidad se evaluara utilizando simulantes de alimentos grasos saturados como simulante D.

(32) Cuando haya un contacto graso, la conformidad se evaluara utilizando isoctano como sustituto del simulante D (inestable).

(33) CMA (T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de las sustancias siguientes, sehaladas con los n.°s de referencia
14800 y 45600, no debe superar la restriccion indicada.

(34) LME (T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias siguientes, senaladas con los n.*s de referencia 55200, 55280 y
55360, no debe superar la restriccion indicada.”

“ANEXO VI
Productos obtenidos mediante fermentacion bacteriana
Namero Numero Nombre Restricciones y/o especificaciones
PM/REF CAS (3) )

(2)

18888

80181-31-3 Copolimero de los 4cidos 3-hidroxibutanoico y 3-hidroxipentanoico |De conformidad con las especificaciones
mencionadas en el anexo VII.”
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“ANEXO VII
Especificaciones

Parte A: especificaciones generales.

Los materiales y objetos fabricados utilizando isocianatos aromaticos o colorantes preparados mediante enlaces diazo no deberan
liberar aminas aromaticas primarias (expresadas como anilinas) en cantidad detectable (LD = 0,02 mg/kg de alimento o simulante
alimenticio, tolerancia analitica incluida). No obstante, el valor de migracion de las aminas aromaticas primarias incluidas en este real
decreto queda excluido de esta restriccion.

Parte B: otras especificaciones.

(o]
PMl\JI.:REF Otras especificaciones

11530 Acrilato de 2-hidroxipropilo
Puede contener hasta un 25% (m/m) de acrilato de 2-hidroxisopropilo (n.° CAS 002918-23-2)

16690 Divinilbenzeno
Puede contener hasta un 45 % (m/m) de etilvinilbenzeno

18888 Copolimero de los acidos 3-hidroxipentanoico y 3-hidroxibutanoico.

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

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

N.° CAS: 080181-31-3

Férmula estructural

(-O-CH-CH,-C-)m~O-CH-CHz-C-)n
donde n/(m+n) > que 0 y < que 0,25

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

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

Descripcion: polvo blanco o blanquecino después del aislamiento

Caracteristicas
Pruebas de identificacion:

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

Restriccion: CMA para el acido croténico es de 0,05 mg/6 dm?

Pureza: antes de la granulacion, el polvo de copolimero bruto debe tener un contenido:

Nitrégeno: no mas de 2.500 mg/kg de material plastico

Cinc: no mas de 100 mg/kg de material plastico

Cobre: no mas de 5 mg/kg de material plastico

Plomo: no mas de 2 mg/kg de material plastico

Arsénico: no mas de 1 mg/kg de material plastico

Cromo: no mas de 1 mg/kg de material plastico

23547 Polidimetilsiloxano (PM>6.800)
Viscosidad minima: 100 x 10® m%s (= 100 centistokes) a 25 °C

25385 Trialilamina
40 mg/kg de hidrogel en la proporcion de 1 kg de producto alimenticio por un maximo de 1,5 g de hidrogel. Debera utilizarse
Unicamente en hidrogel no destinado a entrar en contacto directo con los alimentos.
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N.O
PM/REF

Otras especificaciones

38320

43680

47210

76721

77895

83595

88640

95859

95883

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

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

Acido dibutiltiostannoico polimero
Unidad molecular = (CsH1:S:Sn2)n (n=1,5-2)

Polidimetilsiloxano (PM:=>6.800)
Viscosidad minima: 100 x 10® m%s (=100 centistokes) a 25 °C

Eter monoalquilico (Cis-Cis) de polietilenglicol (EO = 2-6)
La composicién de esta mezcla es la siguiente:

- Eter monoalquilico (C1s-Cig) de polietilenglicol (EO = 2-6)
{aprox. 28 %)

- Alcoholes grasos (Cis-Cig) (aprox. 48 %)

- Eter monoalquilico (C1s-Cig) de etilenglicol (aprox. 24 %)

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

- 4,4°-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)}fosfonito]
(N.° CAS 38613-77-3) [36-46% p/p "]

- 4,3 -Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)}fosfonito]
(N.° CAS 118421-00-4) (17-23% p/p'™)

- 3,3"-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito]
(N.° CAS 118421-01-5) (1-56% p/p)"

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

- Tris(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfito
(N.° CAS 31570-04-4) (9-18 % plp)™

- 4,4-Bifenileno-0,0-bis[2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonato-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito
(N.° CAS 112949-97-0) (< 5 % p/p)"

Otras especificaciones:

- Contenido de fésforo: min. 5,4 %, max. 59 %
- Indice de acidez: max. 10 mg KOH/g
- Intervalo de fusion: 85-110 °C

Aceite de soja epoxidado
Oxirano < 8% , nUmero de yodo < 6

Ceras refinadas derivadas de materias primas a base de petréleo o de hidrocarburos sintéticos
El producto debe tener las especificaciones siguientes:

Cantidad de hidrocarburos minerales con un niimero de carbonos inferior a 25: no mas de 5% (p/p)
Viscosidad no inferior a 11 x 10® m%s(=11 centistokes) a 100 °C
Peso molecular medio no inferior a 500.

Aceites minerales blancos parafinicos derivados de hidrocarburos a base de petréleo

El producto debe tener las especificaciones siguientes:

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

Peso molecular medio no inferior a 480.

' Cantidad de sustancia empleada/cantidad de formulacién.”




