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blecidas no dereito internacional en mar alto a bordo de
buques de paises terceiros, poderan ser sancionadas
cando o Estado de bandeira non exerza a slla competen-
cia sancionadora, ao abeiro do establecido no titulo V da
Lei 3/2001, do 26 de marzo, e no Real decreto 1134/2002,
do 31 de outubro, sobre aplicacién de sancidns en mate-
ria de pesca maritima a espanois enrolados en buques
con abandeiramento de conveniencia, asi como na pre-
sente disposicion, calquera que sexa o seu grao de res-
ponsabilidade pola participacion nos feitos constitutivos
de infraccion.

2. Paraos efectos da aplicacion deste procedemento,
enténdese que o Estado de bandeira non exerce a sua
competencia sancionadora cando no prazo de tres meses
desde que lle foi notificada, por conduto oficial, a conduta
presuntamente infractora, probada de forma que faga fe,
ben non respondese por conduto oficial, con mencién das
actuacions practicadas, ou non levase a cabo as devandi-
tas actuacions necesarias para sancionar.

Artigo 36. Procedemento.

1. A notificacion ao Estado de bandeira por conduto
oficial da conduta presuntamente infractora, consistente
no incumprimento de obrigas derivadas de medidas de
conservacion e xestién establecidas no dereito internacio-
nal, serd realizada pola representacion diplomatica de
Espana, salvo que conste no procedemento que xa foi
efectuada anteriormente por érganos ou organismos
comunitarios ou internacionais, caso en que se conside-
rara esta como valida para os efectos previstos neste
regulamento.

2. O prazo de tres meses empezara a contar a partir
do momento en que conste a entrada da notificacién no
6rgano correspondente do Estado de pavillén.

3. Se no prazo de tres meses o Estado de pavillon
non contestou a notificacion nin iniciou ningun procede-
mento, o o6rgano competente podera iniciar procede-
mento sancionador contra as persoas fisicas ou xuridicas
responsables, de acordo co previsto na Lei 3/2001 e neste
regulamento.

Artigo 37. Exercicio da competencia sancionadora polo
Estado de bandeira.

Recaida resolucion firme no Estado de pavillon, o
6rgano competente para resolver poderd determinar a
apertura do expediente sancionador, tendo en conta, en
todo caso, a sancién recaida para os efectos de graduar ou,
se procede, compensar, a que se impona, sen prexuizo da
declaracion da infraccion. Para estes efectos sera de aplica-
cién o disposto nos artigos 8 e 17.3 deste regulamento.

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

9288 REAL DECRETO 866/2008, do 23 de maio, polo

que se aproba a lista de substancias permiti-
das para a fabricacion de materiais e obxectos
plasticos destinados a entrar en contacto cos
alimentos e se regulan determinadas condi-
cions de ensaio. («BOE» 131, do 30-5-2008.)

O Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se
aproba a lista de substancias permitidas para a fabrica-
cion de materiais e obxectos plasticos destinados a entrar
en contacto cos alimentos e se regulan determinadas con-
diciéns de ensaio, foi modificado en tres ocasidns, a

ultima vez mediante a Orde SC0O/3508/2006, do 10 de no-
vembro, pola que se modifican os anexos do Real decreto
118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se aproba a lista de
substancias permitidas para a fabricacion de materiais e
obxectos plasticos destinados a entrar en contacto cos
alimentos e se regulan determinadas condiciéns de
ensaio.

Este real decreto incorpora as disposicidons comunita-
rias contidas na Directiva 78/142/CEE do Consello, do 30
de xaneiro de 1978, relativa a aproximacién das lexisla-
cions dos Estados membros sobre materiais e obxectos
gue contenan cloruro de vinilo monémero, destinados a
entrar en contacto con produtos alimenticios, a Directiva
82/711/CEE do Consello, do 18 de outubro de 1982, que
establece as normas de base necesarias para a verifica-
cion da migracion dos constituintes dos materiais e
obxectos de materia plastica destinados a entrar en con-
tacto con produtos alimenticios, a Directiva 85/572/CEE
do Consello, do 19 de decembro de 1985, pola que se
determina a lista dos simulantes que se deben utilizar
para controlar a migracién dos compohnentes dos mate-
riais e obxectos de material plastico destinados a entrar
en contacto cos produtos alimenticios, e a Directiva 2002/
72/CE da Comisioén, do 6 de agosto de 2002, relativa aos
materiais e obxectos plasticos destinados a entrar en con-
tacto con produtos alimenticios.

A Directiva 2007/19/CE da Comisién, do 2 de abril de
2007, pola que se modifican a Directiva 2002/72/CE rela-
tiva aos materiais e obxectos plasticos destinados a entrar
en contacto con produtos alimenticios e a Directiva 85/
572/CEE do Consello pola que se determina a lista dos
simulantes que se deben utilizar para controlar a migra-
cion dos componentes dos materiais e obxectos de mate-
rial plastico destinados a entrar en contacto cos produtos
alimenticios, introduce cambios importantes na lexisla-
cion comunitaria sobre materiais plasticos en contacto
con alimentos, ao modificar substancialmente o articu-
lado da Directiva 2002/72/CE e actualizar as anexos de
ambas as directivas.

Este real decreto incorpora ao noso ordenamento
xuridico a Directiva 2007/19/CE, pero, para unha maior
simplificacion e claridade, refundiuse nun novo texto
xunto co Real decreto 118/2003 e as suas modificacidéns
posteriores.

Por outra banda, o Real decreto 1425/1988, do 25 de
novembro, polo que se aproba a regulamentacién téc-
nico-sanitaria para a elaboracién, circulacién e comercio
de materiais plasticos destinados a estar en contacto con
produtos alimenticios e alimentarios, aparece referen-
ciado en varias ocasions no Real decreto 118/2003. Consi-
derando que o devandito real decreto esta derrogado
pola aplicacion de regulamentos comunitarios e o propio
Real decreto 118/2003, cOmpre substituir estas mencions
polas actualmente vixentes. Para maior claridade xuridica
e simplificacion da lexislacion procédese & derrogacién
deste real decreto.

Na sua tramitacion foron oidas as comunidades auté-
nomas, os sectores afectados, as asociacions de consumi-
dores e emitiu informe preceptivo a Comisiéon Interminis-
terial para a Ordenaciéon Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo e de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino, de acordo co Consello de Estado e logo de delibe-
racion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 23
de maio de 2008,

DISPONO:
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto aprobar a lista posi-
tiva de mondmeros e substancias de partida autorizadas
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para a fabricaciéon de materiais e obxectos plasticos desti-
nados a entrar en contacto con produtos alimenticios, as
stias migracidons maximas permitidas cedidas en probas
de migracion, xa sexa globalmente ou para un constituinte
especifico, e determinar as condicidéns de ensaio delas.

Artigo 2. Definicidns.

1. Para efectos deste real decreto, enténdese por:

a) Materia plastica: composto macromolecular orga-
nico obtido por polimerizacion, policondensacién, polia-
dicion ou outro procedemento similar a partir de molécu-
las de peso molecular inferior, ou por modificacion
quimica de macromoléculas naturais. Ao citado composto
macromolecular poderanselle engadir outras substancias
ou materias, consideradas aditivos.

b) Aditivo: toda substancia incorporada aos polime-
ros durante os procesos de sintese, elaboracion ou trans-
formacion, co fin de facilitar os devanditos procesos e/ou
modificar convenientemente as propiedades finais do
produto acabado. Estes aditivos, con excepcion dos
corantes, deberan figurar nas correspondentes listas
positivas.

c) Materiais ou obxectos de plastico de varias capas:
un material ou un obxecto de plastico composto por duas
ou mais capas de material, cada unha das cales esta cons-
tituida exclusivamente de materias plasticas, que estan
unidas entre si por medio de adhesivos ou por calquera
outro medio.

d) Barreira funcional de plastico: unha barreira que
esta constituida por unha ou varias capas de materias
plasticas que garante que o material ou o obxecto final
cumpren o establecido no artigo 3 do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 do Parlamento Europeo e do Consello e
neste real decreto.

e) Alimentos non graxos: os alimentos para os cales
se establecen no anexo VIII deste real decreto simulantes
diferentes do simulante D para efectuar as probas de
migracion.

f) Soportes para a producién de polimerizacion: adi-
tivos utilizados no proceso de polimerizacién, ben para
intervencion directa na reaccion (auxiliares de polimeriza-
cién, como os catalizadores e iniciadores) ou ben para
crear a esta un medio adecuado (auxiliares para a produ-
cion de polimeros, como os axentes de suspension e
reguladores de pH). Estes soportes non estan destinados
a permanecer no obxecto acabado nin tenen un efecto
tecnoloxico nel.

2. Os denominados complexos formados por capas
de materiais plasticos diferentes consideraranse, para
efectos especificos deste real decreto, como un conxunto
unico e non s6 o que estea en contacto co alimento, ainda
que cada un deles debera cumprir por separado as condi-
cidons xerais ou especificas que lle correspondan.

3. No entanto, non se consideraran materias plasti-
cas:

a) As peliculas de celulosa rexenerada, vernizadas e
non vernizadas, reguladas polo Real decreto 1413/1994,
do 25 de xuno.

b) Os elastémeros e cauchos naturais e sintéticos.

c) Os papeis e cartons, modificados ou non por
engadido de materia plastica.

d) Os revestimentos de superficie obtidos a partir
de:

1.° Ceras de parafina, incluidas as ceras de parafina
sintética e/ou ceras microcristalinas.

2.° Mesturas de ceras mencionadas no primeiro
guion, entre si e/ou con materias plasticas.

e) As resinas de intercambio idnico.
f) As siliconas.

Artigo 3. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto é aplicable aos seguintes mate-
riais e obxectos que, no estado de produtos acabados,
estean destinados a entrar en contacto ou se ponan en
contacto con produtos alimenticios, e estean destinados a
este uso:

a) os materiais e obxectos, e as suas partes, consti-
tuidos exclusivamente de materias plasticas

b) os materiais e obxectos de plastico de varias
capas

c) as capas de plastico ou revestimentos de plastico
que formen obturadores en tapas que, xuntos, estean
compostos de duas ou mais capas de diferentes tipos de
materiais

2. Sen prexuizo do disposto na alinea ¢) do numero
anterior, este real decreto non se aplicarad aos materiais e
obxectos compostos de duas ou mais capas, cando ao
menos unha delas non estea exclusivamente constituida
por materias plasticas, mesmo se a destinada a entrar en
contacto directo cos produtos alimenticios estd consti-
tuida exclusivamente por materia plastica.

Artigo 4. Limite de migracion global.

1. Os materiais e obxectos plasticos non deberan
ceder os seus componentes aos produtos alimenticios en
cantidades que excedan os 60 miligramos de constituin-
tes liberados por quilogramo de produto alimenticio ou
simulante alimenticio (mg/kg) (limite de migracion glo-
bal).

Non obstante, tal limite serd de 10 miligramos por
decimetro cadrado de superficie de material ou obxecto
(mg/dm?) nos seguintes casos:

a) obxectos que sexan envases ou que sexan com-
parables a envases ou que poidan reencherse, dunha
capacidade inferior a 500 mililitros (ml) ou superior a 10
litros (1);

b) laminas, peliculas ou outros materiais ou obxec-
tos que non poidan reencherse ou para os cales non sexa
posible calcular a relacidén entre a sua superficie e a canti-
dade de alimento en contacto con eles.

2. En canto aos materiais e obxectos plasticos desti-
nados a entrar en contacto con alimentos destinados a
lactantes e nenos de curta idade, ou que xa estean en con-
tacto con eles, tal como se definen no Real decreto 490/
1998, do 27 de marzo, polo que se aproba a regulamenta-
cion técnico-sanitaria especifica dos alimentos elabora-
dos a base de cereais e alimentos infantis para lactantes e
nenos de curta idade, e o Real decreto 72/1998, do 23 de
xaneiro, polo que se aproba a regulamentacion técnico-
sanitaria especifica dos preparados para lactantes e pre-
parados de continuacién, o limite de migracion global
sempre sera de 60 mg/kg.

Artigo 5. Limites de migracion especifica (LME).

1. Os limites de migracién especifica indicados nos
anexos Il e lll estan expresados en mg/kg. Non obstante,
tales limites exprésanse en mg/dm? nos seguintes casos:

a) Obxectos que sexan envases ou que sexan com-
parables a envases ou que poidan reencherse, dunha
capacidade inferior a 500 mililitros (ml) ou superior a 10
litros.

b) Laminas, peliculas ou outros materiais que non
poidan reencherse ou para os cales non sexa posible cal-
cular a relacion entre a superficie de tales materiais e a
cantidade de produto alimenticio en contacto con eles.
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2. Nos casos considerados no numero 1, os limites
indicados nos anexos Il e lll, expresados en mg/kg, dividi-
ranse por seis, como factor convencional de conversion,
para expresalos en mg/dm?.

3. En canto aos materiais e obxectos plasticos destina-
dos a entrar en contacto con alimentos destinados a lactan-
tes e nenos de curta idade, ou que xa estean en contacto con
eles, tal como se definen no Real decreto 490/1998, do 27 de
marzo, e o Real decreto 72/1998, do 23 de xaneiro, os limites
de migracion especifica aplicaranse como mg/kg.

Artigo 6. Condicidons dos ensaios de migracion.

1. Os ensaios de migracién podense efectuar ben en
produtos alimenticios ou ben en simulantes.

2. A verificacién do cumprimento dos limites de
migracion efectuarase de acordo co establecido nos
anexos | e VIII deste real decreto. Asi mesmo, poderase
efectuar mediante a determinacion da cantidade dunha
substancia no material ou no obxecto terminado, sempre
que se definise unha relacion entre esa cantidade e o
valor da migracion especifica da substancia a través
dunha experimentacién adecuada ou mediante a aplica-
cién de modelos de difusion comunmente reconecidos,
baseados en probas cientificas.

Para demostrar o incumprimento dun material ou dun
obxecto serd obrigatorio confirmar mediante analises
experimentais o valor de migracion estimado.

3. Non sera obrigatoria a verificacion do cumpri-
mento dos limites de migracion especifica prevista no
numero 2 no caso de que se poida demostrar un dos
seguintes supostos:

a) Que o valor da determinacion da migracién global
implique que non se superan os limites de migracion
especifica mencionados no citado numero.

b) Que a cantidade de substancia residual existente
no material ou obxecto, mesmo considerando a migra-
cién completa da citada substancia, non supera o limite
de migracién especifica.

4. Os ensaios para comprobar se a migracion aos
produtos alimenticios se axusta aos limites maximos per-
mitidos realizaranse nas condicidons de duracion e tempe-
ratura mais extremas previsibles de uso real.

5. Malia o disposto no numero 2, no que se refire aos
ftalatos (numeros de referencia 74640, 74880, 74560,
75100 e 75105) mencionados na seccion A do anexo lll, a
verificacion do LME unicamente se efectuard nos simu-
lantes alimenticios. Non obstante, a verificacion do LME
poderase efectuar nos alimentos cando o alimento ainda
non estivese en contacto co material ou obxecto, e se rea-
lice unha proba previa de deteccion de ftalatos e o nivel
non sexa estatisticamente significativo, ou sexa superior
ou igual ao limite de cuantificacion.

Artigo 7. Lista positiva de mondmeros e outras substan-
cias de partida.

1. Soamente poderan ser utilizados para a fabrica-
cion de materiais e obxectos plasticos os monomeros e
outras substancias de partida enumeradas no anexo I,
coas restricions ali especificadas.

2. Para efectos deste real decreto, a lista que figura
no anexo Il non inclie os mondmeros e demais substan-
cias de partida usadas unicamente na fabricacion de:

a) Revestimentos de superficie obtidos a partir de
produtos resinosos ou polimerizados en forma liquida, de
po ou de dispersion, tales como vernices, lacas, pinturas,
etc.

b) Resinas epoxidicas.

c) Adhesivos e activadores de adhesion.

d) Tintas de imprenta.

Artigo 8. Lista positiva de aditivos.

1. Os aditivos que se poden utilizar na fabricacién de
materiais e obxectos plasticos, xunto coas restricions e,
de ser o caso, especificacions sinaladas, son as que figu-
ran no anexo lll, asi como os incluidos na Resolucién da
Subsecretaria para a Sanidade do 4 de novembro de 1982,
modificada mediante a Orde do 3 de xullo de 1985, que
non estean previstos neste real decreto.

Asi mesmo, autorizase o uso de soportes para a pro-
ducion de polimerizacion, tal como se definen na alinea f)
do namero 1 do artigo 2, que estean legalmente autoriza-
dos noutros Estados membros da Unidn Europea, con
idénticas restricions e limitacidns que ali existan, para ese
mesmo fin, de acordo co principio de reconecemento
mutuo establecido polo Tratado constitutivo da Comuni-
dade Europea.

2. Para as substancias da seccién B do anexo lll, a
verificacion do cumprimento dos limites de migracion
especifica aplicarase a partir do 1 de maio de 2008 cando
se leve a cabo en simulantes D ou en medios de proba de
analises substitutivas, de acordo co establecido no
anexo IX.

3. As listas que figuran nas seccions A e B do
anexo lll non inclien os aditivos seguintes:

a) Aditivos utilizados unicamente para fabricar:

1.° Revestimentos de superficies obtidos a partir de
produtos resinosos ou polimerizados en forma liquida, de
po ou de dispersion, tales como vernices, lacas, pinturas.

2.° Resinas epoxidicas.

3.° Adhesivos e activadores de adhesién.

4.° Tintas de imprenta.

b) Corantes.
c) Disolventes.

4. Aos valores admitidos para as migracions especi-
ficas dos aditivos nos cales se poida presentar a duali-
dade funcional de mondmero ou substancia de partida e
de aditivo, aplicaranse os criterios establecidos neste real
decreto.

Artigo 9. Produtos obtidos por medio de fermentacion
bacteriana.

S6 se poderan utilizar en contacto con produtos ali-
menticios os produtos obtidos mediante fermentacion
bacteriana, cuxa lista figura no anexo IV.

Artigo 10. Aditivos alimentarios e aromas.

1. Os aditivos mencionados no artigo 8 que estean
autorizados tamén como aditivos alimentarios pola lexis-
lacion de aditivos alimentarios, isto é, o Real decreto
3177/1983, do 16 de novembro, polo que se aproba a
regulamentacion técnico-sanitaria de aditivos alimenta-
rios, ou como aromas, conforme o Real decreto 1477/
1990, do 2 de novembro, polo que se aproba a regulamen-
taciéon técnico-sanitaria dos aromas que se utilizan nos
produtos alimenticios e dos materiais de base para a sua
producién, non deben migrar:

a) Aos produtos alimenticios en cantidades que
tenan un efecto tecnoldxico no produto alimenticio final.

b) Aos produtos alimenticios nos cales se autorice a
sua utilizacion como aditivos ou aromas en cantidades
gue superen as restriciéns establecidas na lexislacion de
aditivos alimentarios polo Real decreto 142/2002, do 1 de
febreiro, polo que se aproba a lista positiva de aditivos
distintos de corantes e edulcorantes para o seu uso na
elaboracién de produtos alimenticios, asi como as suas
condiciéns de utilizacion, polo Real decreto 2001/1995, do
7 de decembro, polo que se aproba a lista positiva de
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corantes autorizados para o seu uso na elaboraciéon de
produtos alimenticios, asi como as sUas condicidons de
utilizacion, e polo Real decreto 2002/1995, do 7 de decem-
bro, polo que se aproba a lista positiva de aditivos edulco-
rantes autorizados para o seu uso na elaboracién de pro-
dutos alimenticios, asi como as suas condicions de
utilizacion; ou de aromas, segundo o previsto no Real
decreto 1477/1990, do 2 de novembro; ou no artigo 8
deste real decreto, atendendo & que estableza a maior
restricion.

c) Aos produtos alimenticios en que non se autorice
a sua utilizacion como aditivos ou aromas alimentarios en
cantidades que superen as restricions establecidas no
artigo 8.

2. Nas fases de comercializacion que non sexan as
fases de venda a retallo, os materiais e obxectos plasticos
destinados a ser postos en contacto con produtos alimen-
ticios e que contefnan aditivos mencionados no numero 1
deberan ir acompanados dunha declaracién escrita que
incliia a informacion prevista no artigo 13.

Artigo 11. Barreiras funcionais.

1. Nun material ou obxecto de plastico de varias
capas, a composicion de cada capa de plastico deberase
axustar ao establecido neste real decreto.

2. Malia o disposto no numero 1, unha capa que non
se encontre en contacto directo cun alimento e estea
separada del por unha barreira funcional de plastico,
poderd, sempre que o material ou obxecto acabado cum-
pra os limites de migracion especificos e globais estable-
cidos neste real decreto:

a) non cumprir as restricions e as especificacions
establecidas neste real decreto

b) estar fabricada con substancias diferentes das
incluidas neste real decreto ou na Resolucion do 4 de no-
vembro de 1982, da Subsecretaria para a Sanidade.

3. A migracion das substancias previstas no
numero 2, alinea b), a un alimento ou un simulante non
debera superar o 0,01 mg/kg, medido con certeza esta-
tistica por un método de anélise de conformidade co
artigo 11 do Regulamento (CE) n.° 882/2004, do Parla-
mento Europeo e do Consello. Este limite sempre se
expresarda como concentracion en alimentos ou simu-
lantes e aplicarase a un grupo de compostos, se estan
estrutural e toxicoloxicamente relacionados, particular-
mente isOmeros ou compostos co mesmo grupo fun-
cional pertinente, e incluira posibles transferencias non
desexadas.

4. As substancias mencionadas no numero 2, alinea
b), non deberan pertencer as categorias seguintes:

a) substancias clasificadas como substancias res-
pecto das cales estea demostrado ou se sospeite que son
«carcindxenas», «mutaxenas» ou «tdxicas para a reprodu-
cién» no anexo | do Real decreto 363/1995, do 10 de
marzo, polo que se aproba o regulamento sobre notifica-
cion de substancias novas e clasificacion, envasado e eti-
quetaxe de substancias perigosas ou

b) substancias clasificadas conforme o criterio de
autorresponsabilidade como «carcindéxenas», «mutaxe-
nas» ou «toxicas para a reproducion» de conformidade
coas normas do artigo 6 do Real decreto 363/1995, do 10
de marzo.

Artigo 12. Especificacions.
Na parte A do anexo V figuran as especificacions

xerais relativas aos materiais e obxectos plasticos. Na
parte B do anexo V establécense outras especificacions

sobre determinadas substancias que figuran nos
anexos I, lll e IV.

Artigo 13. Declaracion para a comercializacion.

1. Nas fases de comercializacion que non sexan as
fases de venta ao retallo, os materiais e obxectos de plas-
tico, asi como as substancias destinadas & fabricacion
deses materiais e obxectos, deberan ir acompanados
dunha declaracion escrita de conformidade co artigo 16
do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

2. O explotador da empresa emitird a declaracion
mencionada no niumero 1, que debera conter a informa-
cion establecida no anexo VIl. O explotador da empresa
debera por a disposicion das autoridades competentes,
se estas asi o solicitan, a documentacién apropiada que
demostre que os materiais e obxectos, asi como as subs-
tancias destinadas & fabricacion destes materiais e obxec-
tos, cumpren os requisitos deste real decreto. A citada
documentacion debera incluir as condicidns e os resulta-
dos dos ensaios, os calculos, outras analises, e as probas
sobre seguranza, ou ben un razoamento que demostre o
cumprimento.

Artigo 14. Réxime sancionador.

1. Sen prexuizo doutras disposicions que puideren
resultar de aplicacion, o incumprimento do establecido
neste real decreto podera ser obxecto de sancién admi-
nistrativa, logo da instrucion do oportuno expediente
administrativo, de conformidade co previsto no capitulo
VI do titulo | da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade.

2. En particular, o incumprimento dos preceptos
referidos aos limites de migracion global e especifica e a
declaracién de conformidade previstos nos artigos 5 e 13,
teran a consideracion dunha infraccion grave, de acordo
co disposto no artigo 35, B), 1.°, da Lei 14/1986, xeral de
sanidade.

3. Asi mesmo, o incumprimento dos preceptos refe-
ridos & utilizacién de mondmeros, aditivos e outras subs-
tancias de partida e produtos obtidos por medio de fer-
mentacion bacteriana especificados nos artigos 7, 8 e 9,
tera a consideracion dunha infraccion moi grave, de
acordo co establecido no artigo 35, C), 1.°, da Lei 14/1986,
xeral de sanidade.

Disposicién transitoria Unica. Prdrroga de comercializa-
cion.

Os materiais e obxectos plasticos destinados a entrar
en contacto cos produtos alimenticios fabricados antes
do 1 de xullo de 2008, no que respecta aos produtos men-
cionados nos numeros 1 e 2 da disposicién derradeira
primeira, e antes do 1 de maio de 2009, no que respecta
ao resto de materiais, e que se axusten ao disposto na
normativa vixente con anterioridade & entrada en vigor
deste real decreto, poderanse seguir comercializando ata
a finalizacion das suas existencias.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogados o Real decreto 118/2003, do 31 de
xaneiro, polo que se aproba a lista de substancias permi-
tidas para a fabricacion de materiais e obxectos plasticos
destinados a entrar en contacto cos alimentos e se regu-
lan determinadas condicions de ensaio, e o Real decreto
1425/1988, do 25 de novembro, polo que se aproba a
regulamentacién técnico-sanitaria para a elaboracion,
circulacion e comercio de materiais plasticos destinados a
estar en contacto con produtos alimenticios e alimentarios.
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Disposicién derradeira primeira. Prohibicion de fabrica-
cion e importacion.

1. A partir do 1 de xullo de 2008 quedara prohibida a
fabricacién e a importacion de tapas que contefian un
obturador que non cumpra as restricions e as especifica-
ciéns para as substancias coas referencias n.° 30340, 30401,
56800, 76815, 76866, 88640 e 93760 previstas na secciéon A
do anexo lll.

2. A partir do 1 de xullo de 2008 quedara prohibida a
fabricacién e a importacion de materiais e obxectos plasti-
cos destinados a entrar en contacto con alimentos que non
cumpran as restricions e as especificacidons relativas aos
ftalatos (n.° de referencia 74560, 74640, 74880, 75100 e
75105) previstas na seccién A do anexo lIl.

3. Malia o disposto nos niumeros 1 € 2, a partir do 1 de
maio de 2009 quedara prohibida a fabricacién e importa-
cién dos materiais e obxectos plasticos destinados a entrar
en contacto con alimentos que non se axusten ao disposto
neste real decreto.

Disposicién derradeira segunda. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do establecido no
artigo 149.1.16.7 da Constitucion, que lle atrible ao Estado
a competencia en materia de bases e coordinacion xeral da
sanidade, e de acordo co disposto no artigo 40, nUmeros 2
e 4 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Disposicién derradeira terceira. Facultades de desenvol-
vemento.

Autorizanse os ministros de Sanidade e Consumo e de
Medio Ambiente e Medio Rural e Marino para ditaren, no

ambito das suas competencias, as disposicidns necesarias
para a actualizacion e modificacién dos anexos deste real
decreto conforme os avances dos conecementos cientifi-
cos e técnicos e para adaptalos as disposicions e modifica-
ciéns introducidas pola normativa da Union Europea.

Disposicion derradeira cuarta. Incorporacion de dereito
da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpdrase ao dereito
espanol a Directiva 2007/19/CE da Comision, do 2 de abril
de 2007, e actualizase a transposicidon das directivas 2002/
72/CE, relativa aos materiais e obxectos plasticos destina-
dos a entrar en contacto con produtos alimenticios, e 85/
572/CEE do Consello, do 19 de decembro, pola que se
determina a lista dos simulantes que se deben utilizar para
controlar a migracion dos componentes dos materiais e
obxectos de material plastico destinados a entrar en con-
tacto cos produtos alimenticios, modificadas por aquela.

Disposicién derradeira quinta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao de
a sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 23 de maio de 2008.

JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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ANEXO |

Disposicions adicionais aplicables ao control do cumpri-
mento dos limites de migracion

|.  Disposicions xerais

1. Cando se comparen os resultados das probas de migracién
especificadas no anexo IX deberase aceptar de forma convencional
que o peso especifico de todos os simulantes é 1 g/cm?. Asi pois,
os miligramos de substancia ou substancias migradas por litro de
simulante (mg/l) corresponderan numericamente a miligramos de
substancia ou substancias liberadas por quilogramo de simulante e,
de acordo coas condicions establecidas no anexo IX, a miligramos
de substancia ou substancias liberadas por quilogramo de produto
alimenticio.

2. Cando as probas de migracion se leven a cabo sobre mostras
tomadas do material ou obxecto ou sobre mostras fabricadas a pro-
posito e as cantidades en produto alimenticio ou de simulante pos-
tos en contacto coa mostra sexan diferentes das que se empreguen
nas condicions reais en que se use o material ou obxecto, habera
que corrixir os resultados obtidos aplicando a seguinte formula:

-z

M 1000

iy

Onde:

M = sera a migracion en mg/kg.

m = serd a masa expresada en mg de substancia liberada pola

mostra e determinada na proba de migracion.

a, = sera a superficie expresada en dm? da mostra en contacto
cos alimentos ou simulantes no ensaio de migracién.

a, = sera a superficie expresada en dm? do material ou obxecto
nas condicions reais de uso.

q = sera a cantidade expresada en gramos de produto alimenticio
en contacto co material ou obxecto nas condicions reais de
uso.

3. Correccién da migracion especifica en alimentos que conte-
nan mais dun 20% de graxa polo coeficiente de reducion de
graxas (Fat Reduction Factor-FRF):

O “coeficiente de reducion de graxas” (FRF) é un coeficiente
entre 1 e 5 polo cal debera dividirse a migracion medida de subs-
tancias lipofilicas nun alimento graxo ou un simulante D e os seus
substitutos antes de efectuar unha comparacion cos limites especi-
ficos de migracion.

Normas xerais

As substancias consideradas “lipofilicas” para a aplicacion do
FRF enuméranse no anexo VI. A migracion especifica de substancias
lipofilicas en mg/kg (M) corrixirase mediante a variable FRF entre 1
e 5 (M_,,). Aplicaranse as ecuacions seguintes antes de efectuar a
comparacion co limite legal:

M., = M/FRF

FRF=(g de graxa en alimento/kg de alimento)
/200 = (% graxa x 5)/100

Esta correcciéon co FRF non se aplicara nos casos seguintes:

a) cando o material ou o obxecto estea en contacto con alimen-
tos que contenan menos dun 20 % de graxa, ou estea destinado a
estalo;

b) cando o material ou o obxecto estea en contacto con ali-
mentos destinados a lactantes e nenos de curta idade, tal como se
definen no Real decreto 72/1998, do 23 de xaneiro, e no Real decreto
490/1998, do 27 de marzo, ou estea destinado a estalo;

c) no caso das substancias das listas dos anexos Il e lll para as
cales figure unha restricion na columna 4 LME = ND, ou as substan-
cias non incluidas nas listas utilizadas detras dunha barreira funcio-
nal de plastico cun limite de migracion de 0,01 mg/kg;

d) no caso dos materiais e obxectos para os cales non sexa
posible estimar a relacion entre a sta superficie e a cantidade de
alimento en contacto con eles, debido, por exemplo, & sua forma ou

4 seu uso, e en que a migracion se calcule utilizando o factor con-
vencional de conversién de superficie/volume de 6 dm?%kg.

Esta correccion mediante o FRF sera aplicable se se cumpren
unha serie de condicidons no caso seguinte: no que respecta aos
envases ou outros artigos que poidan reencherse e que tenan unha
capacidade inferior a 500 mililitros ou superior a 10 litros, e as lami-
nas e peliculas que estean en contacto con alimentos que contenan
mais dun 20 % de graxa, a migracion calcularase como concentra-
cion no alimento ou o simulante alimenticio (mg/kg) corrixida polo
FRF, ou ben recalcularase como mg/dm? sen aplicar o FRE. Se un dos
dous valores é inferior ao LME, considerarase que o material ou o
obxecto cumpren os requisitos.

A aplicacion do FRF non conducird a unha migracion especifica
que supere o limite xeral de migracion.

4. Correccion da migracion especifica no simulante alimenticio D:

A migracién especifica de substancias lipofilicas ao simulante D e
os seus substitutos corrixirase mediante os factores seguintes:

a) o coeficiente de reducion a que se refire o punto 3 do anexo
VIII, no sucesivo denominado coeficiente de reducién do simulante
D (Simulant D Reduction Factor-DRF).

O DRF pode non ser aplicable cando a migracién especifica
ao simulante D sexa superior ao 80 % do contido da substancia
no material ou obxecto terminado (por exemplo, peliculas finas).
Requirense probas cientificas ou experimentais (por exemplo, en-
saios cos alimentos mais criticos) para determinar se o DRF é apli-
cable. Tampouco ¢é aplicable as substancias das listas comunitarias
para as cales figure unha restricion na columna 4 LME = ND nin as
substancias non incluidas nas listas utilizadas detrds dunha barreira
funcional de plastico cun limite de migracién de 0,01 mg/kg;

b) o FRF é aplicable & migracion a simulantes, sempre e cando
se coneza o contido de graxa do alimento que se vaia embalar e se
cumpran os requisitos mencionados no punto 3;

c) o coeficiente total de reducion (Total Reduction Factor-TRF) é
o coeficiente, cun valor maximo de 5, polo cal se dividird unha mi-
gracién especifica medida ao simulante D ou a un substituto antes
da comparacion co limite legal. Este coeficiente obtense ao multipli-
car o DRF polo FRF cando ambos os coeficientes sexan aplicables.

5. A determinacién da migracion levarase a cabo sobre o
material ou obxecto ou, se isto non é posible, utilizando mostras
tomadas do material ou obxecto ou, cando sexa adecuado, mostras
representativas dese material ou obxecto.

A mostra porase en contacto co produto alimenticio ou o simu-
lante de forma equivalente as condicions de contacto reais. Para iso,
a proba levarase a cabo de forma tal que s6 entren en contacto co
produto alimenticio ou o simulante aquelas partes das mostras des-
tinadas a entrar en contacto cos produtos alimenticios no uso real.
Esta condicién é particularmente importante no caso de materiais
ou obxectos que se compohnan de diversas capas, para cerramen-
tos, etc.

As probas de migracion realizadas sobre capuchéns, obtura-
dores, tapons ou dispositivos similares utilizados con cerramento
deberanse levar a cabo pondo estes obxectos en contacto cos en-
vases a que estean destinados de tal forma que correspondan as
condiciéns normais ou previsibles de uso.

En todos estes casos sera licito demostrar o cumprimento dos
limites de migraciéon mediante probas mais severas.

6. De acordo coas disposicions do artigo 6 deste real decreto,
a mostra do material ou obxecto colocarase en contacto co pro-
duto alimenticio ou o simulante apropiado durante un periodo de
tempo e a unha temperatura elixidos en relacion coas condicions
de contacto no uso real, de acordo coas normas establecidas no
anexo IX. Ao final do tempo prescrito, levarase a cabo sobre o
produto alimenticio ou o simulante a determinacion analitica da
cantidade total de substancia (migracién global) e/ou da cantidade
especifica dunha ou mais substancias (migracion especifica) libe-
radas pola mostra.

7. Cando un material ou obxecto estea destinado a entrar en
contacto repetidas veces con produtos alimenticios, a proba ou
probas de migracion deberan levarse a cabo tres veces sobre
unha mesma mostra de acordo coas condicions establecidas no
anexo IX, usando outra mostra de alimento ou simulante en cada
proba. A conformidade do citado material ou obxecto cos limites
controlarase sobre a base do nivel de migracion que se encontre
na terceira proba. Non obstante, se existe unha proba concluinte
de que o nivel de migracidon non aumenta nas probas segunda e
terceira e se non se supera o limite ou limites de migracion na
primeira proba non seran necesarias os seguintes.
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8. Capuchons, tapas, obturadores, tapons e dispositivos de ce-
rramento similares:

a) Se se cofece o uso previsto, estes obxectos someteranse
a proba aplicaAndoos aos envases a que estan destinados baixo
condicions de cerramento que correspondan a un uso normal ou
previsible. Asumese que estes obxectos estan en contacto cunha
certa cantidade de alimento contida no envase. Os resultados ex-
presaranse en mg/kg ou en mg/dm?, de conformidade coas normas
dos artigos 4 e 5, tendo en conta toda a superficie de contacto do
dispositivo de cerramento e o envase.

b) Se se descohece o uso previsto destes obxectos, somete-
ranse a proba nun ensaio separado e o resultado expresarase en
mg/obxecto. De ser o caso, o valor obtido engadirase & cantidade
migrada a partir do envase a que estan destinados.

Il. Disposicions especiais relacionadas coa migracion global

1. Se se usan os simulantes acuosos especificados no anexo
VIIl, a determinacion da cantidade total de substancia liberada pola
mostra poderase levar a cabo por evaporacion do simulante e deter-
minacién do peso do residuo.

Se se utiliza aceite de oliva rectificado ou calquera dos produtos
substitutivos pode seguirse o seguinte procedemento: pesarase
a mostra ou obxecto antes e despois do contacto co simulante. A
cantidade deste absorbida pola mostra extraerase e determinarase
cuantitativamente. A cantidade de simulante que se encontre resta-
rase do peso da mostra medida despois do contacto co simulante.
A diferenza entre os pesos inicial e final corrixidos representara a
migracion global da mostra examinada.

Cando un material ou obxecto estea destinado a entrar en con-
tacto repetido con produtos alimenticios e sexa tecnicamente impo-
sible levar a cabo a proba descrita no numero |.7, poderanse aceptar
modificacions desta proba con tal de que permitan determinar o
nivel de migracion que ten lugar durante a terceira proba. A seguir
describese unha desas posibles modificacions: a proba levarase a
cabo en tres mostras idénticas do material ou obxecto. Unha des-
tas someterase as probas adecuadas e determinarase a migracion
global (M,); a segunda e terceira mostras someteranse 4s mesmas
condicions de temperatura, pero os periodos de contacto seran,
respectivamente, duas e tres veces superiores ao especificado e
determinarase a migracion global en cada caso (M, e M., respecti-
vamente).

Considerarase que o material ou obxecto é conforme sempre que
M, ou M_-M, non excedan o limite de migracion global.

2. Un material ou obxecto que supere o limite de migracion glo-
bal en cantidades non superiores & tolerancia analitica mencionada
mais abaixo debera considerarse conforme con este real decreto.

Admitense as seguintes tolerancias analiticas:

a) 20 mg/kg ou 3 mg/dm? nas probas de migracion que utilizan
aceite de oliva rectificado ou produtos substitutivos.

b) 12 mg/kg ou 2 mg/dm? nas probas de migracion que utilizan
os outros simulantes a que se refire o anexo VIII.

3. Non se efectuaran probas de migracidén que utilicen aceite de
oliva ou produtos substitutivos para verificar o cumprimento do li-
mite de migracion global nos casos en que se demostrase de forma
concluinte que o método analitico especificado é inadecuado desde
o punto de vista técnico.

En tales casos, para as substancias que non tenan limites de mi-
gracion especifica ou outras restricions na lista recollida no anexo
Il aplicarase un limite xenérico de migracion especifica de 60 mg/kg
ou 10 mg/dm? segundo o caso. A suma de todas as migraciéns
especificas determinadas non excedera, non obstante, o limite de
migracién global.

ANEXO Il

Lista de monomeros e outras substancias de partida auto-
rizadas para usarse na fabricacion de materiais e obxectos
plasticos

Introducion xeral

1. Este anexo establece a lista de mondmeros e outras substan-
cias de partida. A devandita lista contén:

a) Substancias destinadas a ser sometidas a polimerizacion, o
que inclue policondensacion, poliadicion ou calquera outro proceso

similar, para producir macromoléculas.

b) Substancias macromoleculares naturais ou sintéticas utiliza-
das na fabricacion de macromoléculas modificadas, sempre que os
mondmeros ou as outras substancias de partida necesarias para a
sintese daquelas non estean incluidos na lista.

c) Substancias utilizadas para modificar as substancias macro-
moleculares naturais ou sintéticas xa existentes.

2. As substancias que se indican a seguir non se inclien ainda
que se utilicen intencionadamente e estean autorizadas:

a) sales (consideraranse sales dobres e sales acidos) de alumi-
nio, amonio, calcio, ferro, magnesio, potasio e sodio dos acidos,
fenois ou alcohois autorizados; porén, aparecen na lista nomes
que contefnen a palabra “acido(s) [...], sal(es)” en caso de que o/os
correspondente(s) acido(s) libre(s) non se mencione(n);

b) sales (consideraranse sales dobres e sales acidos) de cinc
dos acidos, fenois ou alcohois autorizados. A estes sales aplicase-
lles un LME de grupo = 25 mg/kg (expresado como Zn). A restricion
aplicable ao Zn aplicase tamén:

i) as substancias cuxo nome contena “acido(s) [...], sal(es)” que
aparezan nas listas, en caso de que o/os correspondente(s) acido(s)
libre(s) non se mencione(n),

ii) &s substancias mencionadas na nota 38 do anexo lll.

3. A lista tampouco inclue as seguintes substancias, que pode-
rian encontrarse no produto terminado:

a) Substancias que poderian encontrarse no produto terminado
como:

i) Impurezas das substancias utilizadas.
ii) Produtos intermedios da reaccién.
iii) Produtos de descomposicion.

b) Oligébmeros e substancias macromoleculares naturais ou sin-
téticas asi como as siias mesturas, se 0s mondémeros ou substancias
de partida necesarios para sintetizalos estan xa incluidos na lista.

c) Mesturas das substancias autorizadas.

Os materiais e obxectos que contenan as substancias menciona-
das nas alineas a), b) e ¢) cumpriran os requisitos establecidos no
artigo 3 do Regulamento (CE) n°® 1935/2004, do Parlamento Europeo
e do Consello, do 27 de outubro de 2004, sobre os materiais e
obxectos destinados a entrar en contacto con alimentos e polo que
se derrogan as directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE.

4. As substancias autorizadas deberan ser de boa calidade téc-
nica, en canto aos criterios de pureza.

5. A lista contén os seguintes datos:

a) Columna 1 (nimero Ref.): o nimero de referencia CEE da
substancia de material da embalaxe, da lista.

b) Columna 2 (nimero CAS): o niumero de rexistro do CAS
(Chemical Abstracts Service).

¢) Columna 3 (nome): 0 nome quimico.

d) Columna 4 (restricidons e/ou especificacions).

Estas poden incluir:

a) O limite de migracién especifica (LME).

b) Cantidade maxima permitida de substancia no material ou
obxecto terminado (CM).

c) Cantidade maxima permitida da substancia por unidade de
superficie en contacto cos produtos alimenticios (CMA), por exem-
plo: mg (de substancia) por 6 dm? (de superficie de contacto cos
produtos alimenticios).

d) Calquera outra restricion especificamente mencionada.

e) Calquera outro tipo de especificacidons vinculadas & substan-
cia ou ao polimero.

6. Se unha substancia que aparece na lista como composto illa-
do tamén esta incluida nun nome xenérico, as restricions aplicables
a esta substancia seran as correspondentes ao composto illado.

7. En caso de desacordo entre o numero do CAS e o nome qui-
mico, este Ultimo prevalecera fronte ao primeiro. Se existe desacor-
do entre o numero do CAS recollido no EINECS e no rexistro do CAS
aplicarase este ultimo.

8. Na columna 4 da tdboa utilizanse unha serie de abreviaturas
cuxo significado é o seguinte:

LD = limite de deteccion do método de analise.

PT = material ou obxecto terminado.

NCO = grupo funcional isocianato.

ND = non detectable. Para efectos deste real decreto, a expresién
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«non detectable» significa que a substancia non se deberia detec-
tar por un método analitico validado que a detectase co limite de
deteccidn (LD) indicado. Se non existe un método tal no momento
de realizar a analise, poderase empregar un método analitico coas
debidas caracteristicas ao limite de deteccién, a espera de que se
desenvolva un método validado.

CM = Cantidade maxima permitida de substancia «residual» no
material ou obxecto. Para os efectos deste real decreto, a cantidade
de substancia no material ou obxecto determinarase mediante un
método validado de analise. De non existir actualmente este méto-
do, poderia utilizarse un método analitico que posua a sensibilidade
adecuada para determinar de modo fiable o limite especificado
mentres se elabora un método validado.

CM(T) = cantidade méaxima permitida de substancia «residual»
no material ou obxecto, expresada como total dos grupos ou subs-
tancias indicados; para efectos deste real decreto, a cantidade da
substancia no material ou obxecto determinarase por un método
analitico validado; de non existir polo momento tal método, pode-
rase empregar un método analitico que posua a sensibilidade nece-
saria para determinar de modo fiable o limite especificado, & espera
de que se elabore un método validado.

CMA = Cantidade maxima permitida da substancia no material
ou obxecto terminado, expresada en mg por 6 dm? da superficie
en contacto cos produtos alimenticios; para efectos deste real
decreto, a cantidade da substancia na superficie do material ou
obxecto determinarase por un método analitico validado; de non
existir polo momento tal método, poderase empregar un método

analitico que posua a sensibilidade necesaria para determinar de
modo fiable o limite especificado, &4 espera de que se elabore un
método validado.

CMA(T) = Cantidade maxima permitida de substancia «residual»
no material ou obxecto, expresada como total dos grupos ou subs-
tancias indicados por 6 dm? da superficie en contacto cos produtos
alimenticios; para efectos deste real decreto, a cantidade da subs-
tancia no material ou obxecto determinarase por un método anali-
tico validado; de non existir polo momento tal método, poderase
empregar un método analitico que posua a sensibilidade necesaria
para determinar de modo fiable o limite especificado, &4 espera de
que se elabore un método validado.

LME = Limite de migracién especifica en alimentos ou en si-
mulantes alimenticios, a menos que se indique o contrario; para
efectos deste real decreto, a migracion especifica da substancia
determinarase por un método analitico validado; de non existir polo
momento tal método, poderase empregar un método analitico que
posua a sensibilidade necesaria para determinar de modo fiable o li-
mite especificado, & espera de que se elabore un método validado.

LME(T) = Limite de migracion especifica en alimentos ou en
simulantes alimenticios, expresado como total dos grupos ou
substancias indicados; para efectos deste real decreto, a migracion
especifica das substancias determinarase por un método analitico
validado; de non existir polo momento tal método, poderase empre-
gar un método analitico que posua a sensibilidade necesaria para
determinar de modo fiable o limite especificado, & espera de que se
elabore un método validado.

SECCION A

Lista autorizada de monomeros e outras substancias de partida

N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidns e/ou especificacions
(1) (2) @ (4)
10030 000514-10-3 Acido abiético
10060 000075-07-0 Acetaldehido LME(T) = 6 mg/kg @
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 I(Dé’:)eros destilados dos acidos graxos insaturados CMA(T) = 0,05 mg/6 dm2 2"
10599/91 061788-89-4 I(DCi:)eros sen destilar dos acidos graxos insaturados CMA(T) = 0,05 mg/6 dm2 2"
10599/92A 068783-41-5 il?}lgf&(r)asdfygl('(éfjnados destilados dos acidos graxos CMA(T) = 0,05 mg/6 dm?2 @)
10599/93 068783-41-5 S:;T(?)r;)?nsgiﬂzgégga(g?:) sen destilar dos acidos | cy1a(T) = 0,05 mg/6 dm? @
10630 000079-06-1 Acrilamida LME = ND (DL = 0,01 mg/kg)
10660 015214-89-8 Acido 2-acrilamido-2-metilpropanosulfénico LME = 0,05 mg/kg
10690 000079-10-7 Acido acrilico LME(T) = 6 mg/kg ©®
10750 002495-35-4 | Acrilato de bencilo LME(T) = 6 mg/kg ©®®
10780 000141-32-2 Acrilato de n-butilo LME(T) = 6 mg/kg ©®
10810 002998-08-5 Acrilato de sec-butilo LME(T) = 6 mg/kg ©®
10840 001663-39-4 | Acrilato de terc-butilo LME(T) = 6 mg/kg ©®®
11005 012542-30-2 Acrilato de diciclopentenilo CMA = 0,05 mg/6 dm?
11245 002156-97-0 Acrilato de dodecilo LME = 0,05 mg/kg "
11470 000140-88-5 Acrilato de etilo LME(T) = 6 mg/kg 9
11500 000103-11-7 Acrilato de 2-etilhexilo LME = 0,05 mg/kg
11510 000818-61-1 Acrilato de hidroxietilo Ver «Monoacrilato de etilenglicol»
CMA = 0,05 mg/6 dm_2 para a suma de acrilato de
11530 00999-61-1 Acrilato de 2-hidroxipropilo i(_)r;:g(;ﬁz((épz:cs)p;?p(gcﬁ‘iccr:(?i?ngeeszt_ahk;lirg)(;gzor?gogrzlgxg
11590 000106-63-8 Acrilato de isobutilo LME(T) = 6 mg/kg ©®
11680 000689-12-3 Acrilato de isopropilo LME(T) = 6 mg/kg @
11710 000096-33-3 Acrilato de metilo LME(T) = 6 mg/kg ©®
11830 000818-61-1 Monoacrilato de etilenglicol LME(T) = 6 mg/kg ©®
11890 002499-59-4 Acrilato de n-octilo LME(T) = 6 mg/kg ©®
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricions e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)

11980 000925-60-0 Acrilato de propilo LME(T) = 6 mg/kg 8

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 s6 como comondémero

12280 002035-75-8 Anhidrido adipico

12310 Albumina

12340 Albumina coagulada por formaldehido

12375 Monoalcohois alifaticos saturados, lineais, prima-

rios (C,-C,,)

12670 002855-13-2 1-Amino-3-aminometil-3,5,5-trimetilciclohexano LME = 6 mg/kg

12761 000693-57-2 Acido 12-aminododecanoico LME= 0,05 mg/kg

12763 000141-43-5 2-Aminoetanol LME = 0,05 mg/kg.
Substancia non para uso en polimeros en contacto
con alimentos para os cales esta establecido o si-
mulante D no anexo VIIl e soamente para contacto
indirecto con alimentos, detras da capa de PET.

12765 084434-12-8 N-(2-Aminoetil)-beta-alaninato de sodio LME= 0,05 mg/kg

12786 000919-30-2 3-aminopropiltrietoxisilano O contido residual extraible de 3-Aminopropiltrieto
xisilano debe ser inferior a 3 mg/kg de material de
recheo cando se utilice para aumentar a reactividade
da superficie de materiais de recheo inorganicos e
LME = 0,05 mg/kg cando se utilice para o tratamento
de superficie de materiais e obxectos.

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 do acido 1,3,5-bencenotricarboxilico CMA = 0,05 mg/6 dm? (determinado como &cido
1,3,5-bencenotricarboxilico)

13075 000091-76-9 Benzoguanamina Ver «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

13317 132459-54-2 N,N’-Bis[4-(etoxicarbonil)fenil]-1,4,5,8- naftalenote- | LME = 0,05 mg/kg. Pureza> 98,1% (p/p). S6 debe

tracarboxidiimida utilizarse como comondémero (max. 4 %) para po-

liésteres (PET, PBT)

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 004767-03-7 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 ?®
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13510 001675-54-3 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano  bis(2,3-epoxipropil) | De conformidade co Real decreto 293/2003, do 7 de
éter (= BADGE) marzo, relativo & utilizacion de determinados deriva-
dos epoxidicos en materiais e obxectos destinados
a entrar en contacto con alimentos.
13530 038103-06-9 Bis(anhidrido ftalico) de 2,2-bis(4-hidroxi- | LME = 0,05 mg/kg
fenil)propano

13550 000110-98-5 Eter Bis(hidroxipropilico) Ver «Dipropilengicol»

13560 0005124-30-1 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-hidroxi-
fenil)propano»

13614 038103-06-9 Bis(anhidrido ftalico) de bisfenol A Ver «Bis(anhidrido ftalico) de 2,2-bis (4-hidroxifenil)-
propano»

13617 000080-09-1 Bisfenol S Ver «4,4’-Dihidroxidifenilsulfona»

13620 010043-35-3 Acido bérico LME(T) = 6 mg/kg ® (expresado como boro) sen
prexuizo do disposto no Real decreto 140/2003, do 7
de febreiro, polo que se establecen os criterios sani-
tarios da calidade da auga de consumo humano

13630 000106-99-0 Butadieno CM =1 mg/kg en PT ou LME = ND (LD = 0,020 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)

13690 000107-88-0 1,3-Butanodiol

13720 000110-63-4 1,4-Butanodiol LME(T) =5 mg/kg ¥

13780 002425-79-8 1,4-Butanodiol bis(2,3-epoxipropil)éter CM =1 mg/kg en PT (expresado como grupo epoxi,
PM=43)

13810 000505-65-7 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 000598-32-3 3-Buten-2-ol CMA = ND (LD = 0,02 mg/6 dm?) Unicamente para
utilizar como comondomero para a 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 ©®

14230 002123-24-2 Caprolactama, sal de sodio LME(T) = 15 mg/kg ®® (expresado como caprolactama)

14260 000502-44-3 Caprolactona LME = 0,05 mg/kg (expresado como a suma de ca-
prolactona e acido 6-hidroxihexanoico)

14320 000124-07-2 Acido caprilico

14350 000630-08-0 Monoxido de carbono

14380 000075-44-5 Cloruro de carbonilo CM =1 mg/kg en PT

1441 008001-79-4 Aceite de ricino

14500 009004-34-6 Celulosa

14530 007782-50-5 Cloro
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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) = 0,05 mg/6 dm? 3
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) 8
15030 000931-88-4 Cicloocteno LME = 0,05 mg/kg. Para uso soamente en polimeros

en contacto con alimentos para os cales esta esta-
blecido o simulante A no anexo VI

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
15267 000080-08-0 4,4%-Diaminodifenilsulfona LME =5 mg/kg
15272 000107-15-3 1,2-Diaminoetano Ver «Etilendiamina»
15274 000124-09-4 1,6-Diaminohexano Ver «Hexametilendiamina»
15310 000091-76-9 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 000080-07-9 4,4'-Diclorodifenilsulfona LME = 0,05 mg/kg
15700 005124-30-1 4,4'-Diisocianato de diciclohexilmetano CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) 28
15760 000111-46-6 Dietilenglicol LME(T) = 30 mg/kg ©®
15790 000111-40-0 Dietilentriamina LME =5 mg/kg
15820 000345-92-6 4,4'-Difluorobenzofenona 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(T) = 6 mg/kg "®
16000 000092-88-6 4,4'-Dihidroxidifenilo LME = 6 mg/kg
16090 000080-09-1 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’-diaminodiciclohexilmetano LME = 0,05 mg/kg ©®2. Para utilizar s6 en poliamidas
16240 000091-97-4 4,4’-Diisocianato de 3,3'-dimetilbifenilo CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) 28
16360 000576-26-1 2,6-Dimitilfenol LME = 0,05 mg/kg
16390 000126-30-7 2,2'-Dimetil-1,3-Propanodiol LME = 0,05 mg/kg
16450 000646-06-0 1,3-Dioxolano LME =5 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 do éter difenilico CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCQ) 20
16600 005873-54-1 2,4'-Diisocianato de difenilmetano CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCQ) 28
16630 000101-68-8 4,4’-Diisocianato de difenilmetano CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCQ) 28
16650 000127-63-9 Difenilsulfona LME(T) = 3 mg/kg ?®
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16660 000110-98-5 Dipropilenglicol
16690 001321-74-0 Divinilbenceno CMA = 0,01 mg/6 dm? ou LME = ND (LD = 0,02 mg/

kg, tolerancia analitica incluida) para a suma de divi-
nilbenceno e etilvinilbenceno e consonte as especi-
ficaciéns establecidas no anexo V.

16694 013811-50-2 N,N’-Divinil-2-imidazolidinona CM =5 mg/kg en PT

16697 000693-23-2 | 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

16955 000096-49-1 Carbonato de etileno Contido residual = 5 mg/kg de hidroxel nunha pro-

porcion maxima de 10 g de hidroxel por 1 kg de pro-
duto alimenticio. O hidrolizado contén etilen glicol
cun LME = 30 mg/kg

16960 000107-15-3 Etilendiamina LME =12 mg/kg

16990 000107-21-1 Etilenglicol LME(T) = 30 mg/kg ©

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 = 0,06 mg/6 dm? O cociente superficie/
cantidade de alimento debera serinferior a 2 dm%kg

17160 000097-53-0 Euxenol LME = ND (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia analitica
incluida)

17170 061788-47-4 Acidos graxos do aceite de coco

17200 068308-53-2 Acidos graxos do aceite de soia

17230 061790-12-3 Acidos graxos do aceite de tall

17260 000050-00-0 Formaldehido LME(T) = 15 mg/kg

17290 000110-17-8 Acido fumarico

17530 000050-99-7 Glicosa

18010 000110-94-1 Acido glutarico

18070 000108-55-4 Anhidrido glutérico

18100 000056-81-5 Glicerol

18220 068564-88-5 Acido N-heptilaminoundecanoico LME = 0,05 mg/kg "

18250 000115-28-6 Acido hexacloroendometilentetrahidroftalico LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)

18280 000115-27-5 Anhidrido hexacloroendometilentetrahidroftalico LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)

18310 036653-82-4 1-Hexadecanol

18430 000116-15-4 Hexafluoropropileno 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 (expresado como NCO) 28

18670 000100-97-0 Hexametilentetramina h!\gEgT) = 15 mg/kg ?? (expresado como formalde-

ido
18700 000629-11-8 1,6-hexanodiol LME = 0,05 mg/kg

18820 000592-41-6 1-Hexeno LME =3 mg/kg
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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 mg/kg
18897 016712-64-4 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 004098-71-9 1-Isocianato-3-isocianatometil-3,5,5-trimetilciclo- CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) 2
hexano
19150 000121-91-5 Acido isoftalico LME =5 mg/kg
19210 001459-93-4 Isoftalato de dimetilo LME = 0,05 mg/kg
19243 000078-79-5 Isopreno Ver «2-Metil-1,3-butadieno»
19270 000097-65-4 Acido itacénico
19460 000050-21-5 Acido lactico
19470 000143-07-7 | Acido laurico
19480 002146-71-6 Laurato de vinilo
19490 000947-04-6 Laurolactama LME =5 mg/kg
19510 011132-73-3 Lignocelulosa
19540 000110-16-7 Acido maleico LME(T) = 30 mg/kg ¥
19960 000108-31-6 Anhidrido maleico LME(T) = 30 mg/kg “ (expresado como acido maleico)
19975 000108-78-1 Melamina Ver «2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina»
19990 000079-39-0 Metalcrilamida LM]E = ND (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia analitica in-
cluida)
20020 000079-41-4 Acido metacrilico LME(T) = 6 mg/kg ©”
20050 000096-05-9 Metacrilato de alilo LME = 0,05 mg/kg
20080 002495-37-6 Metacrilato de bencilo LME(T) = 6 mg/kg ©”
20110 000097-88-1 Metacrilato de butilo LME(T) = 6 mg/kg 7
20140 002998-18-7 Metacrilato de sec-butilo LME(T) = 6 mg/kg 7
20170 000585-07-9 Metacrilato de terc-butilo LME(T) = 6 mg/kg 7
20260 000101-43-9 Metacrilato de ciclohexilo LME = 0,05 mg/kg
20410 002082-81-7 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-(dimetilamino)etilo IEMEJ:) ND (LD = 0,02 mg/ kg, tolerancia analitica in-
20590 000106-91-2 Metacrilato de 2,3-epoxipropilo CMA = 0,02 mg/6 dm?
20890 000097-63-2 Metacrilato de etilo LME(T) = 6 mg/kg 7
21010 000097-86-9 Metacrilato de isobutilo LME(T) = 6 mg/kg ©”
21100 004655-34-9 Metacrilato de isopropilo LME(T) = 6 mg/kg 7
21130 000080-62-6 Metacrilato de metilo LME(T) = 6 mg/kg ©”
21190 000868-77-9 Monometacrilato de etilenglicol LME(T) = 6 mg/kg 7
21280 002177-70-0 Metacrilato de fenilo LME(T) = 6 mg/kg 7
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21340 002210-28-8 Metacrilato de propilo LME(T) = 6 mg/kg @7
21370 010595-80-9 Metacrilato de 2-sulfoetilo
21400 054276-35-6 Metacrilato de sulfopropilo CMA = 0,05 mg/6 dm?
21460 000760-93-0 Anhidrido metacrilico LME(T) = 6 mg/kg ©7
21490 000126-98-7 Metacrilonitrilo LME = ND (LD = 0,020 mg/kg, tolerancia analitica
incluida)
21520 001561-92-8 Metalilsulfonato sodico LME =5 mg/kg
21550 000067-56-1 Metanol
21640 000078-79-5 2-Metil-1,3-butadieno CM =1 mg/kg en PT ou 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 soamente en poli-
propileno
21765 106246-33-7 4,4’-Metilenbis(3-cloro-2,6-dietilanilina) CMA = 0,05 mg/6 dm?
21821 000505-65-7 1,4-(Metilendioxi)butano Ver «1,4-Butanodiolformal»
21940 000924-42-5 N-Metilolacrilamida LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
21970 000923-02-4 N-Metilolmetacrilamida LME = 0,05 mg/kg
22150 000691-37-2 4-metil-1-penteno LME = 0,05 mg/kg
22210 000098-83-9 Alfa-metilestireno LME = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 Mestura de (35-45% p/p) 1,6-diamino-2,2,4-trime- | CMA =5 mg/6 dm?
tilhexano e (55-65% p/p) 1,6-diamino-2,4,4-trimetil-
hexano
22332 Mestura de (40 % p/p) 1,6-diisocianato de 2,2,4-tri- | CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) ¢
metilhexano e (60 % p/p) 1,6-diisocianato de 2,4,4-
trimetilhexano
22350 000544-63-8 Acido miristico
22360 001141-38-4 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 (expresado como NCO) 28
22437 000126-30-7 Neopentilglicol Ver «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»
22570 000112-96-9 Isocianato de octadecilo CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) 28
22600 000111-87-5 1-Octanol
22660 000111-66-0 1-Octeno LME = 15 mg/kg
22763 000112-80-1 Acido oleico
22775 000144-62-7 Acido oxalico LME(T) = 6 mg/kg *
22778 007456-68-0 4,4'-oxibis(bencenosulfonilazida) CMA = 0,05 mg/6 dm?
22780 000057-10-3 Acido palmitico
22840 000115-77-5 Pentaeritritol
22870 000071-41-0 1-Pentanol
22900 000109-67-1 1-Penteno LME =5 mg/kg
22932 001187-93-5 Eter perfluorometil perfluorovinilico LME = 0,05 mg/kg. S6 debe utilizarse para recubri-

mentos antiadherentes.
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricions e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)

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-fenilenedioxi)diacético CMA = 0,05 mg/6 dm?

23155 000075-44-5 Fosxenio 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 (PM > 6 800) De acordo coas especificacions do anexo V

063148-62-9

23590 025322-68-3 Polietilenglicol

23651 025322-69-4 Polipropilenoglicol

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 ? (expresado como acetaldehido)

23950 000123-62-6 Anhidrido propionico

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 :_JI(VIE )= 0,05 mg/kg (expresado como acido pirome-
itico

24070 073138-82-6 Acidos resinicos e 4cidos da colofonia

24072 000108-46-3 Resorcinol Ver «1,3-Dihidroxibenceno»

24073 000101-90-6 Eter diglicidilico do resorcinol CMA = 0,005 mg/6 dm?. Substancia non para uso en
polimeros en contacto con alimentos para os cales
estd establecido o simulante D no anexo VIl e soa-
mente para contacto indirecto con alimentos, detras
da capa de PET.

24100 008050-09-7 Colofonia

24130 008050-09-7 Goma de colofonia Ver «colofonia»

24160 008052-10-6 Colofonia de aceite de tall

24190 008050-09-7 Colofonia de madeira Véxase «Colofonia» (N° de ref. 24100)

24250 009006-04-6 Caucho natural
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24270 000069-72-7 Acido salicilico

24280 000111-20-6 | Acido sebécico

24430 002561-88-8 Anhidrido sebécico

24475 001313-82-2 Sulfuro de sodio

24490 000050-70-4 Sorbitol

24520 008001-22-7 Aceite de soia

24540 009005-25-8 Amidon, calidade alimentaria

24550 000057-11-4 Acido esteérico

24610 000100-42-5 Estireno

24760 026914-43-2 Acido estirenosulfonico LME = 0,05 mg/kg

24820 000110-15-6 | Acido succinico

24850 000108-30-5 Anhidrido succinico

24880 000057-50-1 Sacarosa

24886 046728-75-0 Acido 5-Sulfoisoftalico, sal monolitico LME = 5 mg/kg e para litio LME(T) = 0,6 mg/kg ©
(expresado como litio)

24887 006362-79-4 Acido 5-Sulfoisoftalico, sal monosodico LME =5 mg/kg

24888 003965-55-7 5-Sulfoisoftalato de dimetilo, sal monosédico LME = 0,05 mg/kg

24903 068425-17-2 Xaropes, amidon hidrolizado, hidroxenados \C/Ionforme as especificacions establecidas no anexo

24910 000100-21-0 Acido tereftalico LME =75 mg/kg

24940 000100-20-9 Dicloruro do acido tereftalico :_'MI;(T) =75 mg/kg (expresado como acido terefta-
ico

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 Tetrafluoretileno 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-hidroxipropil)etilendiamina

25210 000584-84-9 2,4-Diisocianato de tolueno CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) 8

25240 000091-08-7 2,6-Diisocianato de tolueno CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) @8

25270 026747-90-0 2,4-Diisocianato de tolueno, dimerizado CM(T) = 1 mg/kg (expresado como NCO) 28

25360 Trialquil(C,-C,,)acetato de 2,3-epoxipropilo CM =1 mg/kg en PT (expresado como grupo epoxi,
peso molecular = 43)

25380 Tr_':al)quiI(C7-C17)acetato de vinilo (=versatato de vi- | CMA = 0,05 mg/6 dm?

nilo

25385 000102-70-5 Trialilamina De acordo coas especificacions do anexo V

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

25540 000528-44-9 Acido trimelitico LME(T) = 5 mg/kg @

25550 000552-30-7 Anhidrido trimelitico :_,L\_/IE()T) = 5 mg/kg ®*® (expresado como acido trime-
itico

25600 000077-99-6 1,1,1-Trimetilolpropano LME = 6 mg/kg
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricions e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)
25840 003290-92-4 Trimetacrilato de 1,1,1-trimetilolpropano LME = 0,05 mg/kg
25900 000110-88-3 Trioxano LME =5 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. Parauso soamente en poli-
carbonatos
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 I((Zl\;l =5 mg/kg en PT ou LME = ND (LD = 0,05 mg/
g
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 Auga De acordo co Real decreto 140/2003, do 7 de febrei-

ro, polo que se establecen os criterios sanitarios da
calidade da auga de consumo humano

" Advertencia: existe o risco de superar o LME en simulantes alimenticios graxos.
2 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 10060 e 23920, non debe superar a restriciéon indicada.
@ LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos niums. de ref. 15760, 16990, 47680, 53650 e 89440, non debe superar
a restricion indicada.
@ LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 19540, 19960 e 64800, non debe superar a restricion

indicada.

®  LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 14200, 14230 e 41840, non debe superar a restricion

indicada.

® LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de referencia 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896,
73040, 85760, 85840, 85920 e 95725, non debe superar a restricion indicada.
18 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 e 61600, non

debe superar a restricion indicada.

22| ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 17260, 18670, 54880 e 59280, non debe superar a res-

tricién indicada.

23 L ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 13620, 36840, 40320 e 87040, non debe superar a res-

tricion indicada.

24 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos niims. de ref. 13720 e 40580, non debe superar a restricion indicada.
25 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 16650 e 51570, non debe superar a restricion indicada.
26 CM(T) significa neste caso que a suma das cantidades residuais das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 14950, 15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640,
19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 e 25270, non debe superar a restricion indicada.
27 CMA(T) significa neste caso que a suma das cantidades residuais das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 10599/90A, 10599/91, 10599/92A e 10599/93,

non debe superar a restricion indicada.

28 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracién das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 13480 e 39680, non debe superar a restricién indicada.
29| ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 22775 e 69920, non debe superar a restricion indicada.
32 Cando haya un contacto graxo, a conformidade se evaluara utilizando isoctano como sustituto do simulante D (inestable).

@) CMA(T) significa neste caso que a suma das cantidades residuais das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 14800 e 45600, non debe superar a restricion

indicada.

@) LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos niims. de ref. 25540 e 25550, non debe superar a restricion indicada.
38 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracidon das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 10690, 10750, 10780, 10810,10840, 11470, 11590, 11680,
11710, 11830, 11890, 11980 e 31500, non debe superar a restricion indicada.
7 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 20020, 20080, 20110, 20140, 20170, 20890, 21010, 21100,
21130, 21190, 21280, 21340 e 21460, non debe superar a restricion indicada.
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SECCION B
Lista de monomeros ou outras substancias de partida que poden seguir sendo utilizadas ata que se decida a sua inclusion na
seccion A
N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidons e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)

13050 000528-44-9 Acido 1,2,4-bencenotricarboxilico Ver «Acido trimelitico»

15730 000077-73-6 Diciclopentadieno

18370 000592-45-0 1,4-Hexadieno

26230 000088-12-0 Vinilpirrolidona

ANEXO Il ii) as substancias mencionadas na nota 38

Lista de aditivos que poden utilizarse na fabricacion de
materiais e obxectos plasticos

Introducion xeral

1. O presente anexo contén a lista de:

a) substancias que se incorporan aos plasticos para producir
un efecto técnico no produto acabado, incluidos os «aditivos po-
liméricos»; estan concibidas para estar presentes nos obxectos
acabados;

b) substancias utilizadas para proporcionar un medio adecuado
para a polimerizacion.

Para os efectos deste anexo, as substancias mencionadas en a) e
b) denominaranse no sucesivo «aditivos».

Para os efectos deste anexo, entenderase por «aditivo polimé-
rico» calquera polimero, prepolimero ou oligdémero que poida en-
gadirse ao plastico a fin de lograr un efecto técnico pero que non
poida utilizarse en ausencia doutros polimeros como principal com-
pofnente estrutural de materiais e obxectos acabados. Tamén inclte
substancias que poden engadirse ao medio en que se desenvolve a
polimerizacion.

A lista non inclue:

a) substancias que inflien directamente na formacion de poli-
meros;

b) corantes;

c) disolventes.

2. As substancias que se indican a seguir non se inclien ainda
que se utilicen intencionadamente e estean autorizadas:

a) sales (consideraranse sales dobres e sales acidos) de alumi-
nio, amonio, calcio, ferro, magnesio, potasio e sodio dos acidos, fe-
nois ou alcohois autorizados; non obstante, aparecen na lista nomes
que contefen a palabra "acido(s) [...], sal(es)" en caso de que o/os
correspondente(s) acido(s) libre(s) non se mencione(n);

b) sales (consideraranse sales dobres e sales acidos) de cinc
dos acidos, fenois ou alcohois autorizados. A estes sales aplicase-
lles un LME de grupo = 25 mg/kg (expresado como Zn). A restricion
aplicable ao Zn aplicase tamén:

i) 4s substancias cuxo nome contefna "acido(s) [...], sal(es)" que
aparezan nas listas, en caso de que o/os correspondente(s) acido(s)
libre(s) non se mencione(n),

3. Alista non inclie as seguintes substancias, ainda que poidan
estar presentes:

a) Substancias que poden estar presentes no produto termi-
nado, como impurezas das substancias, produtos intermedios de
reaccion e produtos de descomposicion.

b) Mesturas das substancias autorizadas.

Os materiais e obxectos que contefan as substancias indicadas
nas alineas a) e b) deberan axustarse aos requisitos establecidos no
artigo 3 do Regulamento (CE) n° 1935/2004, do Parlamento Europeo
e do Consello, do 27 de outubro de 2004, sobre os materiais e
obxectos destinados a entrar en contacto con alimentos e polo que
se derrogan as directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE.

4. As substancias deben ser de boa calidade técnica en canto a
criterios de pureza.
5. A lista contén a seguinte informacion:

a) Columna 1 (namero Ref.): o nimero de referencia CEE dos
materiais de envase da substancia mencionada na lista.

b) Columna 2 (namero CAS): o numero de rexistro do CAS
(Chemical Abstracts Service).

¢) Columna 3 (nome): o nome quimico.

d) Columna 4 (restricidns e/ou especificaciéns):

Estas poden incluir:

i) O limite de migracion especifica (LME).

ii) Cantidade maxima permitida de substancia no material ou
obxecto terminado (CM).

iii) Cantidade maxima permitida da substancia no material ou
obxecto terminado, expresada por unidade de superficie en contacto
cos produtos alimenticios (CMA), por exemplo mg (de substancia)/6
dm? (de superficie en contacto cos produtos alimenticios).

iv) Calquera outra restricion especificamente mencionada.

v) Calquera outro tipo de especificacions vinculadas a substancia
ou ao polimero.

6. Se unha substancia que aparece na lista como composto illa-
do tamén esta incluida nun nome xenérico, as restricions aplicables
a esta substancia seran as correspondentes ao composto illado.

7. Encaso de desacordo entre o numero CAS e o nome quimico,
este ultimo prevalecerd fronte ao primeiro. Se existe desacordo en-
tre o numero CAS recollido no EINECS e no rexistro CAS, aplicarase
o numero CAS do rexistro CAS.
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SECCION A

Lista de aditivos totalmente harmonizados a nivel comunitario

N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidons e/ou especificacions
(1 (2) (3) (4)
30000 000064-19-7 Acido acético
30045 000123-86-4 Acetato de butilo
30080 004180-12-5 Acetato de cobre LME(T) = 5 mg/kg ” (expresado como cobre)
30140 000141-78-6 Acetato de etilo
30280 000108-24-7 Anhidrido acético
30295 000067-64-1 Acetona
30340 330198-91-9 12-(Acetoxi)estearato de 2,3-bis(acetoxi)propilo
30370 — Acido acetilacético, sales
30401 — Monoglicéridos e diglicéridos de acidos graxos,
acetilados
30610 - Acidos, C,-C,,, alifaticos, lineais, mono carboxili-

cos, obtidos a partir de graxas e aceites naturais, e
os seus ésteres con mono-, di e triglicerol (inclui-
dos os acidos graxos ramificados aos niveis que
se presentan naturalmente)

30612 - Acidos, C,-C,, alifaticos, lineais, mono carboxili-
cos, sintéticos, e os seus ésteres con mono-,di- e
triglicerol
30960 - Esteres dos acidos alif. monocarb. (C,-C,,) con
poliglicerol
31328 — Acidos graxos obtidos a partir de graxas e aceites
alimenticios animais ou vexetais
31530 123968-25-2 Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1-(3,5-di- terc-pen- | LME =5 mg/kg
til-2-hidroxi-fenil)etil)fenilo
31542 174254-23-0 Acrilato de metilo, telémero con 1-dodeca- notiol, | CM = 0,5 % (p/p) en PT
ésteres alquilicos C,-C, g
31730 000124-04-9 Acido adipico
33120 - Monoalcohois alif. sat. lineais, primarios (C,-C,,)
33350 009005-32-7 Acido alxinico
33801 — Acido n-alquil(C,-C,.) bencenolsulfonico LME = 30 mg/kg
34281 — Acidos alquil (C4-C,,) sulfuricos lineais primarios,
cun numero par de atomos de carbono
34475 — Hidroxifosfito de aluminio e calcio, hidrato
34480 — Aluminio (fibras, flocos, pos)
34560 021645-51-2 Hidréxido de aluminio
34690 011097-59-9 Hidroxicarbonato de aluminio e magnesio
34720 001344-28-1 Oxido de aluminio
34850 143925-92-2 Aminas, bis(alquil de sebo hidroxenado)oxidado | CM = Sé para utilizacién en:
a) poliolefinas ao 0,1 % (p/ p), salvo en polietile-
no de baixa densidade cando estean en contacto
con alimentos para os cales o anexo VIl establece
un “factor de reducion do simulante D” inferior
a3;
b) PET ao 0,25 % (p/p) en contacto con alimen-
tos distintos para os cales o anexo VIl establece
o simulante D
34895 000088-68-6 2-aminobenzamida LME = 0,05 mg/kg. Sé para utilizacion en PET para

auga e bebidas
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(1) (2) (3) (4)
35120 013560-49-1 Diéster do acido 3-aminocrotdnico 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. Substancia non para uso en
polimeros en contacto con alimentos para os ca-
les esta establecido o simulante D no anexo Vil e
soamente para contacto indirecto con alimentos,
detras da capa de PET.
35284 000111-41-1 N-(2-aminoetil)etanolamina LME = 0,05 mg/kg. Substancia non para uso en
polimeros en contacto con alimentos para os ca-
les esta establecido o simulante D no anexo Vil e
soamente para contacto indirecto con alimentos,
detras da capa de PET.
35320 007664-41-7 Amoniaco
35440 001214-97-9 Bromuro de amonio
35600 001336-21-6 Hidréxido de amonio
35840 000506-30-9 Acido araquidico
35845 007771-44-0 Acido araquidonico
36000 000050-81-7 Acido ascorbico
36080 000137-66-6 Palmitato de ascorbilo
36160 010605-09-1 Estearato de ascorbilo
36840 012007-55-5 Tetraborato de bario LME(T) = 1 mg/kg expresado como bario "2 e
LME(T) = 6 mg/kg ® (expresado como boro), sen
prexuizo do disposto no Real decreto 140/2003,
do 7 de febreiro, polo que se establecen os crite-
rios sanitarios da calidade da auga de consumo
humano.
36880 008012-89-3 Cera de abellas
36960 003061-75-4 Behenamida
37040 000112-85-6 Acido behénico
37280 001302-78-9 Bentonita
37360 000100-52-7 Benzaldehido Conforme o disposto na 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
38510 136504-96-6 1,2-Bis(3-aminopropil) etilendiamina, polimero | LME =5 mg/kg
con N-butil-2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinamina e
2,4,6-tricloro-1,3,5-triazina
38515 001533-45-5 4,4'Bis(2-benzoxazolil)estilbeno LME = 0,05 mg/kg "
38810 080693-00-1 Difosfito de bis(2,6-di-terc-butil-4-metilfenil)pent | LME = 5 mg/kg (como suma de fosfito e fosfato)
aeritritol
38840 154862-43-8 Difosfito de bis(2,4-dicumilfenil)pentaeritritol LME = 5 mg/kg (como suma da substancia mes-
ma, a sua forma oxidada [fosfato de bis (2,4-
dicumil fenil)pentaeri tritol] e o seu produto de
hidrdlise [2,4-dicumilfenol])
38879 135861-56-2 Bis(3,4-dimetilbencilideno)sorbitol
38885 002725-22-6 2,4-Bis(2,4-dimetilfenil)-6-(2-hidroxi-4-n-octiloxi- LME = 0,056 mg/kg. Soamente para alimentos

fenil)-1,3,5-triazina

acuosos.
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38950 079072-96-1 Bis(4-etilbencilideno) sorbitol
39200 006200-40-4 Cloruro de bis(2-hidroxietil)-2-hidroxipropil-3-(do- | LME = 1,8 mg/kg
deciloxi) metilamonio
39680 000080-05-7 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano LME(T)= 0,6 mg/kg ?®
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 068951-50-8 Hidroximetilfosfonato de bis(polietilenglicol) LME = 0,6 mg/kg
40320 010043-35-3 Acido bérico LME(T) = 6 mg/kg ® (expresado como boro) sen
prexuizo do disposto no Real decreto 140/2003,
do 7 de febreiro, polo que se establecen os crite-
rios sanitarios da calidade da auga de consumo
humano
40400 010043-11-5 Nitruro de boro
40570 000106-97-8 Butano
40580 000110-63-4 1,4-Butanodiol LME(T) = 5 mg/kg ¥
41040 005743-36-2 Butirato de calcio
41120 010043-52-4 Cloruro de calcio
41280 001305-62-0 Hidroxido de calcio
41520 001305-78-8 Oxido de calcio
41600 012004-14-7 Sulfoaluminato de calcio
037293-22-4
41680 000076-22-2 Alcanfor Conforme o disposto na nota 9.
41760 008006-44-8 Cera de candelilla
41840 000105-60-2 Caprolactama LME(T) = 15 mg/kg ®
41960 000124-07-2 Acido caprilico
42080 001333-86-4 Negro de carboén Conforme as especificacions establecidas no
anexo V.
42160 000124-38-9 Dioxido de carbono
42320 007492-68-4 Carbonato de cobre LME(T) = 5 mg/kg ” (expresado como cobre)
42500 - 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- e diglicéridos do aceite de ricino
43280 009004-34-6 Celulosa
43300 009004-36-8 Acetobutirato de celulosa
43360 068442-85-3 Celulosa rexenerada
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43440 008001-75-0 Ceresina
43480 064365-11-3 Carbon activado Conforme as especificacions establecidas no
anexo V.
43515 — Esteres dos acidos graxos do aceite de coco con | CMA = 0,9 mg/6 dm?
cloruro de colina
44160 000077-92-9 Acido citrico
44640 000077-93-0 Citrato de trietilo
45195 007787-70-4 Bromuro de cobre LME(T) = 5 mg/kg ” (expresado como cobre)
45200 001335-23-5 loduro de cobre LME(T) = 5 mg/kg ” (expresado como cobre) e
LME =1 mg/kg " (expresado como iodo).
45280 ~ Fibras de algodon
45450 068610-51-5 Copolimero p-cresol-diciclopentadieno isobuti- | LME =5 mg/kg
leno
45560 014464-46-1 Cristobalita
45600 003724-65-0 Acido croténico CMA(T) = 0,05 mg/6 dm?2©?
45640 005232-99-5 2-ciano-3,3-difenilacrilato de etilo LME = 0,05 mg/kg
45705 166412-78-8 Acido 1,2-ciclohexanodicarboxilico, diisononil éster
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 Terra de diatomeas
46380 068855-54-9 Terra de diatomeas calcinada con fundente de
carbonato sédico
46480 032647-67-9 Dibencilidensorbitol
46700 5,7-di-terc-butil-3-(3,4- e 2,3-dimetilfenil)- 3H-ben- | LME =5 mg/kg
zofuran-2-ona con: a) 5,7-di-tercbutil-3-(3,4-dime-
tilfenil)-3H-benzofuran-2-ona (80 a 100 % p/p) e
b) 5,7-di-terc-butil-3-(2,3-dimetilfenil)-3H-benzofu-
ran-2-ona (0a 20 % p/p)
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butil-4-etilfenol CMA = 4,8 mg/6 dm?
46790 004221-80-1 3,56-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 3,56-Di-terc-butil-4-hidroxibencilfosfonato de dioc-
tadecilo
46880 065140-91-2 3,56-Di-terc-butil-4-hidroxibencilfosfonato de mo- | LME = 6 mg/kg
noetilo, sal de calcio
47210 026427-07-6 Acido dibutiltiostannoico, polimero [=Tiobis (sul- | De acordo coas especificacions do anexo V
furo de butilestafno) 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 ©
48460 000075-37-6 1,1-Difluoroetano
48620 000123-31-9 1,4-Dihidroxibenceno LME = 0,6 mg/kg




Suplemento num. 7

Luns 2 xuho 2008

789

N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidns e/ou especificacions
(1 (2) (3) (4)
48720 000611-99-4 4,4'-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg ¥
49485 134701-20-5 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil)fenol LME = 1 mg/kg
49540 000067-68-5 Dimetil sulféxido
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 010436-08-5 cis-11-Eicosenamida
52720 000112-84-5 Erucamida
52730 000112-86-7 Acido erucico
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) = 5 mg/kg ” (expresado como cobre)
53650 000107-21-1 Etilenglicol LME(T) = 30 mg/kg ©
54005 005136-44-7 Etileno-N-palmitamida-N’'-estearamida
54260 009004-58-4 Etilhidroxietilcelulosa
54270 — Etilhidroximetilcelulosa
54280 - Etilhidroxipropilcelulosa
54300 118337-09-0 2,_f’EtiIidenbis(4,6-di-terc-butiIfenil) fluorofosfo- | LME = 6 mg/kg
nito
54450 - Graxas e aceites de orixe alimentaria animal ou
vexetal
54480 — Graxas e aceites hidroxenados de orixe alimenta-
ria animal ou vexetal
54930 025359-91-5 Copolimero formaldehido-1-naftol [=Poli(1-hi- | LME = 0,05 mg/kg
droxinaftiimetano)]
55040 000064-18-6 Acido férmico
55120 000110-17-8 Acido fumarico
55190 029204-02-2 Acido gadoleico
55440 009000-70-8 Xelatina
55520 — Fibras de vidro
55600 — Microparticulas de vidro
55680 000110-94-1 Acido glutérico
55920 000056-81-5 Glicerol
56020 099880-64-5 Dibehenato de glicerol
56360 — Esteres de glicerol con 4cido acético
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56486 — Esteres de glicerol con &cidos alif. sat. lineais cun
numero par de atomos de carbono (C14-C18) e
con acidos alif. insat. lineais cun niumero par de
atomos de carbono (C16-C18)
56487 - Esteres de glicerol con acido butirico
56490 — Esteres de glicerol con 4cido ertcico
56495 — Esteres de glicerol con acido 12-hidroxiestearico
56535 — Esteres de glicerol con acido nonanoico
56500 — Esteres de glicerol con acido laurico
56510 — Esteres de glicerol con acido linoleico
56520 - Esteres de glicerol con acido miristico
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 ascor-
bico
57280 - Monopalmitato de glicerol, éster con acido citrico
57600 — Monoestearato de glicerol, éster con acido ascor-
bico
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 arabiga
58720 000111-14-8 Acido heptanoico
59280 000100-97-0 Hexametilentetramina LME(T) = 15 mg/kg ?? (expresado como formal-
dehido)
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
60160 000120-47-8 4-Hidroxibenzoato de etilo
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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-butil-fenil)-5-clorobenzo- | LME(T) = 30 mg/kg "
triazol

60560 009004-62-0 Hidroxietilcelulosa

60880 009032-42-2 Hidroxietilmetilcelulosa

61120 009005-27-0 Hidroxietilamidén

61390 037353-59-6 Hidroximetilcelulosa

61680 009004-64-2 Hidroxipropil celulosa

61800 009049-76-7 Hidroxipropil amidon

61840 000106-14-9 Acido 12-hidroxiesteérico

62020 007620-77-1 Acido 12-hidroxiestearico, sal de litio LME(T) = 0,6 mg/kg ® (expresado como litio)

62140 006303-21-5 Acido hipofosforoso

62240 001332-37-2 Oxido de ferro

62245 012751-22-3 Fosfuro de ferro So6 para polimeros e copolimeros de PET

62450 000078-78-4 Isopentano

62640 008001-39-6 Cera xaponesa

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 Hidréxido de magnesio

64720 001309-48-4 Oxido de magnesio

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

64990 025736-61-2 Sal de sodio do copolimero de estireno e anhidri- | Conforme as especificacions establecidas no
do maleico anexo V

65020 006915-15-7 Acido mélico

65040 000141-82-2 Acido malénico

65520 000087-78-5 Manitol

65920 066822-60-4 Copolimeros cloruro de N-metacriloilo xietil-
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
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66240 009004-67-5 Metilcelulosa
66560 004066-02-8 2,2'Metilenbis(4-metil-6-ciclohexilfenol) LME(T) = 3 mg/kg ©
66580 000077-62-3 2,2'Metilenbis [4-metil-6-(1-metilciclohexil) fenol] LME(T) = 3 mg/kg @
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)
66905 000872-50-4 N-metilpirrolidona
66930 068554-70-1 Metilsilsesquioxano Monémero residual en metil-silsesquioxano: <
1 mg de metiltrimetoxisilano/kg de metilsilses-
quioxano
67120 012001-26-2 Mica
67155 - Mestura de 4-(2-benzoxazolil)-4'-(5-metil-2- benzo- | N.° mais de 0,05 % p/p (cantidade de substancia
xazolil)estilbeno, 4,4'bis(2-benzoxazolil)estilbeno | utilizada/cantidade de formulacion). Conforme as
e 4,4’-bis(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno especificacions establecidas no anexo V.
67180 — Mestura de ftalato de n-decilo n-octilo (50 % p/p), | LME =5 mg/kg "
de ftalato de di-n-decilo (25 % p/p) e de ftalato di-
n-octilo (25 % p/p)
67200 001317-33-5 Disulfuro de molibdeno
67840 - Acidos montanicos e/ou os seus ésteres con eti-
lenglicol e/ou 1,3-butanodiol e/ou glicerol
67850 008002-53-7 Cera de Montana
67891 000544-63-8 Acido miristico
68040 003333-62-8 7-[2-H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-il]-3-fenilcumarina
68078 027253-31-2 Neodecanoato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (expresado como acido neo-
decanoico) e LME(T) = 0,05 mg/kg “"* (expresado
como cobalto). Non debe utilizarse en polimeros
en contacto con alimentos para os cales o anexo
VIIl establece o simulante D
68125 037244-96-5 Nefelina sienita
68145 080410-33-9 2,2',2"-Nitrilo[trietil tris(3,3,5,5'-tetra-terc-butil-1,1’- | LME =5 mg/kg (como suma de fosfito e fosfato)
bifenil-2,2'-diil)fosfito]
68960 000301-02-0 Oleamida
69040 000112-80-1 Acido oléico
69760 000143-28-2 Alcohol oleilico
69920 000144-62-7 Acido oxalico LME(T) = 6 mg/kg
70000 070331-94-1 2,2'-Oxamidobis|etil-3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi-
fenil) 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. Substancia non para uso en

polimeros en contacto con alimentos para os ca-
les esta establecido o simulante D no anexo VIII
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71670

178671-58-4

Tetrakis (2-ciano-3,3-difenilacrilato) de pentaeri-
tritol

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

71960

003825-26-1

Acido perfluorooctanoico, sal de amonio

Unicamente se utilizara en obxectos de uso repe-
tido, sinterizados a altas temperaturas.

72640

007664-38-2

Acido fosférico

73160

Fosfatos de mono- e di-n-alquilo (C,; e C /)

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 e fosfato)

74240

031570-04-4

Fosfito de tris(2,4-di-terc-butilfenilo)

74480

000088-99-3

Acido o-ftalico

74560

000085-68-7

Ftalato de bencilbutilo

Utilizarase unicamente: a) como plastificante en
materiais e obxectos de uso repetido; b) como
plastificante en materiais e obxectos dun so6 uso
que estean en contacto con alimentos non graxos
excepto para preparados para lactantes e prepa-
rados de continuacién tal como se definen no
Real decreto 72/1998, do 23 de xaneiro, e os pro-
dutos de conformidade co Real decreto 490/1998,
do 27 de marzo; c) como axente de apoio técnico
en concentraciéns de ata o0 0,1 % no produto final.
LME = 30 mg/kg de simulante alimenticio.

74640

000117-81-7

Ftalato de bis(2-etilhexilo)

Utilizarase unicamente: a) como plastificante en
materiais e obxectos de uso repetido que estean
en contacto con alimentos non graxos; b) como
axente de apoio técnico en concentracions de ata
0 0,1 % no produto final. LME = 1,5 mg/kg de si-
mulante alimenticio.

74880

000084-74-2

Ftalato de dibutilo

Utilizarase unicamente: a) como plastificante en
materiais e obxectos de uso repetido que estean
en contacto con alimentos non graxos; b) como
axente de apoio técnico en poliolefinas en con-
centracions de ata o 0,05% no produto final. LME
= 0,3 mg/kg de simulante alimenticio.

75100

068515-48-0
028553-12-0

Diésteres de acido ftalico con alcohois ramifica-

dos primarios, saturados C,-C,, mais de 60 % C,

Utilizarase unicamente: a) como plastificante en
materiais e obxectos de uso repetido; b) como
plastificante en materiais e obxectos dun s6 uso
que estean en contacto con alimentos non graxos
excepto para preparados para lactantes e prepa-
rados de continuacién tal como se definen no
Real decreto 72/1998, do 23 de xaneiro, e os pro-
dutos de conformidade co Real decreto 490/1998,
do 27 de marzo; ¢c) como axente de apoio técnico
en concentraciéns de ata o0 0,1 % no produto final.
LME(T) = 9 mg/kg de simulante alimenticio 2.

75105

068515-49-1 026761-
40-0

Diésteres de acido ftalico con alcohois primarios,

saturados C,-C,,, mais de 90% C,.

Utilizarase unicamente: a) como plastificante en
materiais e obxectos de uso repetido; b) como
plastificante en materiais e obxectos dun sé uso
que estean en contacto con alimentos non graxos
excepto para preparados para lactantes e prepa-
rados de continuacion tal como se definen no
Real decreto 72/1998, do 23 de xaneiro, e 0s pro-
dutos de conformidade co Real decreto 490/1998,
do 27 de marzo; ¢) como axente de apoio técnico
en concentracions de ata 0 0,1 % no produto final.
LME(T) = 9 mg/kg de simulante alimenticio 2.

76320

000085-44-9

Anhidrido ftalico

76415

019455-79-9

Pimelato de calcio
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76721 009016-00-6 Polidimetilsiloxano (PM > 6800) De acordo coas especificacions do anexo V
063148-62-9
76730 — Polidimetilsiloxano, gamma-hidroxipropilado LME =6 mg/kg
76815 — Esteres de poliéster de 4cido adipico con glicerol | Conforme as especificacidns establecidas no
ou pentaeritritol, con acidos graxos C,,-C,, nonra- | anexoV
mificados con numero par de 4tomos de carbono
76845 031831-53-5 Poliéster de 1,4-butanodiol con caprolactona Debera respectarse a restricion para o n° de refe-
rencia 14260 e o n° de referencia 13720. Conforme
as especificacidons establecidas no anexo V.
76866 — Poliésteres de 1,2-propandiol ou 1,3- ou 1,4-bu- | LME =30 mg/kg
tandiol ou polipropilenglicol con acido adipico,
que poden ter o extremo encapsulado en &cido
acético ou acidos graxos C,,-C,, ou n-octanol ou
n-decanol
76960 025322-68-3 Polietilenglicol
77370 070142-34-6 Polietilenglicol-30 dipolihidroxiestearato
77600 061788-85-0 Ester de polietilenglicol con aceite de ricino hi-
droxenado
77702 - Esteres de polietilenglicol con &cidos alifaticos
monocarboxilicos (C,-C,,) e os seus sulfatos de
amonio e sodio
77895 068439-49-6 Eter monoalquilico (C,,-C,,) de polietilenglicol (OE | LME = 0,05 mg/kg e consonte as especificacions
=2-6) establecidas no anexo V
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
79600 009046-01-9 Fosfato de polietilenglicol éter tridecilico LME = 5 mg/kg. S6 para materiais e obxectos
destinados a entrar en contacto con alimentos
acuosos. Conforme as especificacions estableci-
das no anexoV
79920 009003-11-6 Poli(etilen propilen) glicol
106392-12-5
80000 009002-88-4 Cera de polietileno
80240 029894-35-7 Ricinoleato de poliglicerol
80640 - Polioxialquil (C2-C4) dimetilpolisiloxano
80720 008017-16-1 Acidos polifosforicos
80800 025322-69-4 Polipropilenoglicol
81060 009003-07-0 Cera de polipropileno
81220 192268-64-7 Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)-N- LME =5 mg/kg
butilamino]1,3,5-triazina-2,4-diil] [2,2,6,6-tetra-
metil-4-piperidinil)imino]-1,6 hexanodiil[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidinil)imino]lalfa-[N,N,N’,N’-te-
trabutil-N” (2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)-N"-[6
(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinilamino)-hexil]
[1,3,btriazina-2,4,6-triaminal-omega-N,N,N’,N’-te-
trabutil-1,3,5-triazina-2,4-diamina
81500 9003-39-8 Polivinilpirrolidona Conforme as especificacions establecidas no
anexo V.
81515 087189-25-1 Poli(glicerolato de cinc) LME(T) = 25 mg/kg ©® (expresado como cinc)
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidns e/ou especificacions
(1 (2) (3) (4)

81520 007758-02-3 Bromuro de potasio

81600 001310-58-3 Hidroxido de potasio

81760 — Pos, escamas e fibras de latdn, bronce, cobre, | LME(T) =5 mg/kg 7 (expresado como cobre). LME
aceiro inoxidable, estano e aliaxes de cobre, es- | =48 mg/kg (expresado como ferro).
tano e ferro

81840 000057-55-6 1,2-Propanodiol

81882 000067-63-0 2-Propanol

82000 000079-09-4 Acido propiénico

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 Produtos de reaccién de oleato de 2-mercaptoeti- | LME(T) = 0,18 mg/kg "® (expresado como estafo)
lo con diclorodimetilestano, sulfuro de sodio e
triclorometilestano

83610 073138-82-6 Acidos resinicos e 4cidos da 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 hidroxenada

84240 065997-13-9 Ester de colofonia hidroxenada con glicerol

84320 008050-15-5 Ester de colofonia hidroxenada con metanol

84400 064365-17-9 Ester de colofonia hidroxenada con pentaeritritol

84560 009006-04-6 Caucho natural

84640 000069-72-7 Acido salicilico

85360 000109-43-3 Sebacato de dibutilo

85601 — Silicatos naturais (excepto os asbestos)

85610 — Silicatos naturais silanados (excepto amianto)

85680 001343-98-2 Acido silicico

85840 053320-86-8 Silicato de litio magnesio sodio LME(T) = 0,6 mg/kg ® (expresado como litio)
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidns e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)

86000 - Acido silicico sililado

86160 000409-21-2 Carburo de silicio

86240 007631-86-9 Didxido de silicio

86285 — Dioxido de silicio silanado

86560 007647-15-6 Bromuro de sodio

86720 001310-73-2 Hidroxido de sodio

87040 001330-43-4 Tetraborato de sodio LME(T) = 6 mg/kg *® (expresado como boro), sen
prexuizo do disposto no Real decreto 140/2003,
do 7 de febreiro, polo que se establecen os crite-
rios sanitarios da calidade da auga 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 soia epoxidado LME = 60 mg/kg. Non obstante, no caso dos ob-
turadores de PVC utilizados para selar tarros de
cristal que contenan preparados para lactantes e
preparados de continuacion, tal como se definen
no Real decreto 72/1998, do 23 de xaneiro, ou ali-
mentos elaborados a base de cereais e alimentos
infantis para lactantes e nenos de curta idade, tal
como se definen na Real decreto 490/1998, do 27
de marzo, o LME reducese a 30 mg/kg.
Conforme as especificacions establecidas no
anexo V.

88800 009005-25-8 Amidodn, calidade alimentaria

88880 068412-29-3 Amidoén hidrolizado

88960 000124-26-5 Estearamida

89040 000057-11-4 Acido estearico

89200 007617-31-4 Estearato de cobre LME(T) =5 mg/kg " (expresado como cobre)

89440 — Esteres do acido estearico con etilenglicol LME(T) = 30 mg/kg ©

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 Xofre
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidns e/ou especificacions
(1 (2) (3) (4)

91920 007664-93-9 Acido sulfarico

92030 010124-44-4 Sulfato de cobre LME(T) = 5 mg/kg "' (expresado como cobre)

92080 014807-96-6 Talco

92150 001401-55-4 Acido tanico De acordo coas especificacions do JECFA

92160 000087-69-4 Acido tartarico

92195 — Taurina, sales

92205 057569-40-1 Diéster do acido tereftdlico con 2,2’-metilenobis
(4-metil-6-terc-butilfenol)

92350 000112-60-7 Tetraetilenglicol

92640 000102-60-3 N,N,N’,N’-Tetrakis(2-hidroxipropil)etilendiamina

92700 078301-43-6 Polimero de 2,2,4,4-tetrametil-20-(2,3- epoxipro- | LME =5 mg/kg
pil)-7-oxa-3,20-diazadies-piro [6.1.11.2]-heneco-
san-21-ona

92930 120218-34-0 Tiodietanolbis(5-metoxicarbonil-2,6-dimetil-1,4- LME = 6 mg/kg
dihidropiridina-3-carboxilato)

93440 013463-67-7 Dioxido de titanio

93520 000059-02-9 alfa-Tocoferol

010191-41-0

93680 009000-65-1 Goma tragacanto

93720 000108-78-1 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina LME = 30 mg/kg

93760 000077-90-7 Citrato de tri-n-butil acetilo

94320 000112-27-6 Trietilenglicol

94960 000077-99-6 1,1,1-Trimetilolpropano LME = 6 mg/kg

95000 028931-67-1 Copolimero de trimetracrilato de trimetil propano
e de metacrilato de metilo

95020 6846-50-0 Diisobutirato de 2,2,4-trimetil-1,3-pentanediol LME =5 mg/kg de alimento. Unicamente se utili-

zard en guantes dun sé uso.

95200 001709-70-2 1,3,6-Trimetil-2,4,6-tris(3,5-di-terc-butil-4-
hidroxibenzil)benceno

95270 161717-32-4 Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil)fenilo 2-butil-2-etil- | LME = 2 mg/kg (como suma de fosfito, fosfato e o
1,3-propanodiol produto de hidrélise =TTBP)

95420 745070-61-5 1,3,56-tris(2,2-dimetilpropanamido)- LME = 0,05 mg/kg de alimento
benceno

95725 110638-71-6 Vermiculita, produto de reaccion con citrato de | LME(T) = 0,6 mg/kg ©® (expresado como litio)
litio

95855 007732-18-5 Auga De acordo co Real decreto 140/2003

95859 — Ceras, de elevada pureza, derivadas do petréleo | De acordo coas especificacions do anexoV
baseadas en materias primas hidrocarbonadas
sintéticas

95883 — Aceites minerais brancos, parafinicos, derivados | De acordo coas especificacions do anexoV
do petréleo, baseados en materias primas hidro-
carbonadas

95905 013983-17-0 Wollastonita

95920

Farina e fibras de madeira, non tratadas
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidns e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)
95935 011138-66-2 Goma xantana
96190 020427-58-1 Hidréxido de cinc LME(T) = 25 mg/kg ©® (expresado como cinc)
96240 001314-13-2 Oxido de cinc LME(T) = 25 mg/kg ©®® (expresado como cinc)
96320 001314-98-3 Sulfuro de cinc LME(T) = 25 mg/kg ©® (expresado como cinc)

" Advertencia: existe o risco de superar o LME en simulantes alimenticios graxos.

@ LME(T) significa neste caso que a suma da migracidon das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 15760, 16990, 47680, 53650 e 89440, non debe superar
a restricion indicada.

@ LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 19540, 19960 e 64800, non debe superar a restricion
indicada.

8 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 14200, 14230 e 41840, non debe superar a restricion
indicada.

® LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 66560 e 66580, non debe superar a restricion indicada.

7 LME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 30080, 42320, 45195, 45200, 53610, 81760, 89200 e 92030,
non debe superar a restricion indicada.

®  LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de referencia 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896,
73040, 85760, 85840, 85920 e 95725, non debe superar a restricion indicada.

® Advertencia: existe o risco de que a migracion da substancia deteriore as caracteristicas organolépticas dos alimentos cos que estea en contacto e que, por conse-
guinte, o produto acabado non respecte o disposto nas alineas b) e ¢) do nimero 1 do artigo 3 do Regulamento 1935/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de
outubro de 2004, sobre os materiais e obxectos destinados a entrar en contacto con alimentos e polo que se derrogan as directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE.

" L ME(T) significa neste caso que a suma da migracion (expresada como iodo) das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 45200, 64320, 81680 e 86800,
non debe superar a restricion indicada.

"2 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 36720, 36800, 36840 e 92000, non debe superar a res-
tricion indicada.

4 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 44960, 68078, 69160, 82020 e 89170, non debe superar
a restricion indicada.

18 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 e 61600, non
debe superar a restricion indicada.

18l L ME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 49595, 49600, 67520, 67515 e 83599, non debe superar
a restricion indicada.

19| ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 60400, 60480 e 61440, non debe superar a restricion
indicada.

221 L ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 17260, 18670, 54880 e 59280, non debe superar a res-
tricién indicada.

23 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 13620, 36840, 40320 e 87040, non debe superar a res-
tricion indicada.

24 L ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 13720 e 40580, non debe superar a restricion indicada.

28 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 13480 e 39680, non debe superar a restricion indicada.

29 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 22775 e 69920, non debe superar a restricién indicada.

®) CMA(T) significa neste caso que a suma das cantidades residuais das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 14800 e 45600, non debe superar a restricion
indicada.

8 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 81515, 96190, 96240 e 96320, asi como dos sales (in-
cluidos sales dobres e sales acidos) de cinc dos acidos, fenois ou alcohois autorizados, non debe superar a restricion indicada. A restricion prevista para o Zn aplicarase
igualmente as substancias cuxo nome contefa «... acido(s), sal(es)» que aparezan nas listas, en caso de que o/os correspondente(s) acido(s) libre(s) non se mencione(n).

42 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de referencia 75100 e 75105, non debe superar a restricion
indicada.
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SECCION B

Lista de aditivos cuxos limites de migracién especifica se aplicaran a partir do 1 de maio de 2008, de acordo co disposto no

artigo 8.2 deste real decreto

N.° Ref. N.° CAS Nome Restricidons e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)
30180 002180-18-9 Acetato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg " (expresado como mangane-
so)
31500 025134-51-4 Copolimero de acido acrilico e acrilato de 2- | LME(T) = 6 mg/kg ©® (expresado como acido acrilico)
etilhexilo e LME = 0,05 mg/ kg (expresado como acrilato de
2-etil hexilo)
31520 061167-58-6 Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc-butil-2- hidroxi- | LME = 6 mg/kg
5-metilbencil)-4-metilfenilo
31920 000103-23-1 Adipato de bis(2-etilhexilo) LME = 18 mg/kg ™"
34230 — Acido alquil(C,-C,,)sulfénico LME = 6 mg/kg
34650 151841-65-5 Fosfato hidroxibis [2,2’-metilenbis (4,6-di- terc.- | LME =5 mg/kg
butilfenil)] de aluminio
35760 001309-64-4 Tridéxido de antimonio LME = 0,04 mg/kg ®® (expresado como antimonio)
36720 017194-00-2 Hidréxido de bario LME(T) = 1 mg/kg "? (expresado como bario)
36800 010022-31-8 Nitrato de bario LME(T) = 1 mg/kg "? (expresado como bario)
38000 000553-54-8 Benzoato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg ® (expresado como litio)
38240 000119-61-9 Benzofenona LME = 0,6 mg/kg
38505 351870-33-2 Sal disdédico de acido cis-endo-biciclo | LME = 5 mg/kg. Non debe utilizarse con polietile-
[2.2.1]heptano-2,3-dicarboxilico no en contacto con produtos alimenticios acidos.
Pureza >96 %
38560 007128-64-5 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofeno LME = 0,6 mg/kg
38700 063397-60-4 Bis(isooctilo tioglicolato) de bis(2-carbobu- | LME = 18 mg/kg
toxietil)estano
38800 032687-78-8 N,N’-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)prop | LME = 15 mg/kg
ionillhidrazida
38820 026741-53-7 Difosfito de bis(2,4-di-terc-butilfenil)pentaerit | LME = 0,6 mg/kg
ritol
38940 110675-26-8 2,4-Bis(dodeciltiometil)-6-metilfenol LME(T) = 5 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(C,-C,;)Jamina LME(T) = 1,2 mg/kg ™
39120 — Clorhidrato de N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil (C,- | LME(T) = 1,2 mg/kg "¥ expresado como amina tercia-
C,,) amina ria (excluindo o HCI)
40000 000991-84-4 2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi-3,5-di-terc- butila- | LME = 30 mg/kg
nilino)-1,3,5-triazina
40020 110553-27-0 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol LME(T) = 5 mg/kg “®
40160 061269-61-2 Copolimero N,N’-Bis(2,2,6,6-tetrametil-4-pipe- | LME = 2,4 mg/kg
ridil) 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  ditri- | LME = 6 mg/kg
decilo fosfito)
40980 019664-95-0 Butirato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg " (expresado como mangane-
so)
42000 063438-80-2 Tris(isooctilo tioglicolato) de (2- | LME =30 mg/kg
carbobutoxietil)estano
42400 010377-37-4 Carbonato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg ® (expresado como litio)
42480 000584-09-8 Carbonato de rubidio LME = 12 mg/kg
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43600 004080-31-3 Cloruro de 1-(3-cloroalil)-3,5,7-triaza-1-azoniaa- | LME = 0,3 mg/kg
damantano

43680 000075-45-6 Clorodifluorometano LME = 6 mg/kg; de acordo coas especificacions do
anexo V.

44960 011104-61-3 Oxido de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg " (expresado como cobalto)

45440 — Cresois, butilados, estirenados LME = 12 mg/kg

45650 006197-30-4 Ester 2-etilhexilico do acido 2-ciano-3,3- dife- | LME = 0,05 mg/kg

nilacrilico

46640 000128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol (= BHT) LME = 3,0 mg/kg

47500 153250-52-3 N,N’-Diciclohexil-2,6-naftalendicarboxamida LME =5 mg/kg.

47600 084030-61-5 Bis(isooctilo tioglicolato) de di-n-dodecilestanno | LME (T) = 0,05 mg/kg en alimento “" (como suma de
tris(isooctil mercaptoacetato) de mono-n-dodeciles-
tano, bis(isooctil mercaptoacetato) de di-n-dodeci-
lestafo, tricloruro de mono-dodecilestano e dicloru-
ro de di-dodecilestaio) expresada como a suma de
cloruro de mono- e di-dodecilestano

48640 000131-56-6 2,4-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg "®

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 "

49595 057583-35-4 Bis(etilhexilo tioglicolato) de dimetilestafo LME(T) = 0,18 mg/kg "® (expresado como estano)

49600 026636-01-1 Bis(isooctilo tioglicolato) de dimetilestano LME(T) = 0,18 mg/kg "® (expresado como estafo)

49840 002500-88-1 Disulfuro de dioctadecilo LME = 3 mg/kg

50160 — Bis[n-alquilo(C,-C,)tioglicolato] de di-n-octi- | LME(T) = 0,006 mg/kg "” (expresado como estafo)

lestano

50240 010039-33-5 Bis(2-etilhexilo maleato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,006 mg/kg """ (expresado como estano)

50320 015571-58-1 Bis(2-etilhexilo tioglicolato) de di-n-octilestafio | LME(T) = 0,006 mg/kg """ (expresado como estafo)

50360 — Bis(etilo maleato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,006 mg/kg """ (expresado como estano)

50400 033568-99-9 Bis(isooctilo maleato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,006 mg/kg "' (expresado como estano)

50480 026401-97-8 Bis(isooctilo tioglicolato) de di-n-octilestano LME(T) = 0,006 mg/kg "” (expresado como estano)

50560 — J,Q—Butanodiol bis(tioglicolato) de di-n-octiles- | LME(T) = 0,006 mg/kg """ (expresado como estafo)

ano

50640 003648-18-8 Dilaurato de di-n-octilestano LME(T) = 0,006 mg/kg "” (expresado como estano)

50720 015571-60-5 Dimaleato de di-n-octilestafio LME(T) = 0,006 mg/kg """ (expresado como estaino)

50800 — Dimaleato de di-n-octilestano esterificado LME(T) = 0,006 mg/kg """ (expresado como estano)

50880 — Pl\ilmazlej)to de di-n-octilestano, polimeros | LME(T) = 0,006 mg/kg " (expresado como estano)

50960 069226-44-4 Etlienglicol bis(tioglicolato) de di-n-octilestano | LME(T) = 0,006 mg/kg "' (expresado como estano)

51040 015535-79-2 Tioglicolato de di-n-octilestafno LME(T) = 0,006 mg/kg " (expresado como estano)

51120 — (Tiobenzoato) (2-etilhexilo tioglicolato) de di-n- | LME(T) = 0,006 mg/kg """’ (expresado como estano)

octilestano

51570 000127-63-9 Difenilsulfona LME(T) = 3 mg/kg »®

51680 000102-08-9 N,N’-Difeniltiourea LME = 3 mg/kg

52000 027176-87-0 Acido dodecilbencenosulfonico 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
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N.° Ref. N.° CAS Nome Restricions e/ou especificacions
(1 (2) (3) (4)
53200 023949-66-8 2-Etoxi-2'-etiloxanilida LME = 30 mg/kg
54880 000050-00-0 Formaldehido LME(T) = 15 mg/kg #®
55200 001166-52-5 Galato de dodecilo LME(T) = 30 mg/kg ©*
55280 001034-01-1 Galato de octilo LME(T) = 30 mg/kg ©4
55360 000121-79-9 Galato de propilo LME(T) = 30 mg/kg ©4
58960 000057-09-0 Bromuro hexadeciltrimetilamonio LME = 6 mg/kg
59120 023128-74-7 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hi- LME = 45 mg/kg
droxifenil) propionamida]
59200 035074-77-2 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hi- LME = 6 mg/kg
droxifenil) propionato]
60320 070321-86-7 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetilbencil)fenil]ben LME = 1,5 mg/kg
zotriazol
60400 003896-11-5 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5’-metilfenil)-5-cloro- | LME(T) = 30 mg/kg "
benzotriazol
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 "
61360 000131-57-7 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg ™
61440 002440-22-4 2-(2'-Hidroxi-5’-metilfenil)benzotriazol LME(T) = 30 mg/kg "
61600 001843-05-6 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg "
63200 051877-53-3 Lactato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg "? (expresado como mangane-
so)
63940 008062-15-5 Acido lignosulfonico LME = 0,24 mg/kg. S6 debe utilizarse como disper-
sante para dispersions plasticas
64320 010377-51-2 loduro de litio LME(T) =1 mg/kg " (expresado como iodo) e LME(T)
=0,6 mg/kg ® (expresado como litio)
65120 007773-01-5 Cloruro de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg "? (expresado como mangane-
so)
65200 012626-88-9 Hidréxido de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg " (expresado como mangane-
so)
65280 010043-84-2 Hipofosfito de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg "@ (expresado como mangane-
so)
65360 011129-60-5 Oxido de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg "© (expresado como mangane-
so)
65440 — Pirofosfito de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg " (expresado como mangane-
so)
66350 085209-93-4 Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di-terc- | LME = 5 mg/kg e LME(T) = 0,6 mg/kg ® (expresado
butilfenil)litio como litio)
66360 085209-91-2 Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di-terc- | LME =5 mg/kg
butilfenil)sodio
66400 000088-24-4 2,2'-metilenbis(4-etil-6-terc-butilfenol) LME(T) = 1,5 mg/kg
66480 000119-47-1 2,2'-metilenbis(4-metil-6-terc-butilfenol) LME(T) = 1,5 mg/kg 2
67360 067649-65-4 Tris(isooctil mercaptoacetato) de mono-n-do- | LME (T) = 0,05 mg/kg en alimento “" (como suma de
decilestano tris(isooctil mercaptoacetato) de mono-n-dodeciles-
tano, bis(isooctil mercaptoacetato) de di-n-dodeci-
lestano, tricloruro de mono-dodecilestano e dicloru-
ro de di-dodecilestano) expresada como a suma de
cloruro de mono- e di-dodecilestano
67515 057583-34-3 Tris(etilhexilo tioglicolato) de monometilesta- | LME(T) = 0,18 mg/kg ""® (expresado como estano)

no
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67520 054849-38-6 Tris(isooctilo tioglicolato) de monometilestano | LME(T) = 0,18 mg/kg ""® (expresado como estano)

67600 ~ Tris[alquilo(C,-C,,) tioglicolato] de mono-n- | LME(T) = 1,2 mg/kg "® (expresado como estafo)

octilestano

67680 027107-89-7 Tris(2-etilhexilo tioglicolato) de mono-n-octi- | LME(T) = 1,2 mg/kg "® (expresado como estano)

lestano

67760 026401-86-5 Tris(isooctilo tioglicolato) de mono-n-octiles- | LME(T) = 1,2 mg/kg "® (expresado como estafo)

tano

67896 020336-96-3 Miristicinato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg ® (expresado como litio)

68320 002082-79-3 3-3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato de | LME =6 mg/kg

octadecilo

68400 010094-45-8 Octadecilerucamida LME =5 mg/kg

68860 004724-48-5 Acido n-octilfosfénico LME = 0,05 mg/kg

69160 014666-94-5 Oleato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg "¥ (expresado como cobalto)

69840 016260-09-6 Oleilpalmitamida LME =5 mg/kg

71935 007601-89-0 Perclorato de sodio monohidratado LME = 0,05 mg/kg ©"

72081/10 — Resinas de hidrocarburos de petréleo (hidroxe- | LME =5 mg/kg "' e consonte as especificacions esta-

nadas) blecidas no anexo V.

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 ® (expresado como litio)

73120 010124-54-6 Fosfato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg "? (expresado como mangane-
so)

74400 — Fosfito de tris(nonil- e/ou dinonilfenilo) LME = 30 mg/kg

77440 — Diricinoleato de polietileneglicol 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 polietileneglicol LME = 42 mg/kg

81200 071878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil)amino]- LME = 3 mg/kg

1,3,6- triazina-2,4-diil- [(2,2,6,6,-tetrametil-4-
piperidil)imino-hexametileno-[(2,2,6,6-tetrame-
til-4-piperidil)imino

81680 007681-11-0 loduro de potasio LME(T) = 1 mg/kg "™ (expresado como iodo)

82020 019019-51-3 Propionato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg " (expresado como cobalto)

83595 119345-01-6 Produto de reaccién de fosfonito de di-terc-bu- | LME = 18 mg/kg. De acordo coas especificaciéns do

tilo con difenilo, obtido por medio de conden- | anexoV
sacion de 2,4-di-terc-butilfenol co produto da

reaccion Friedel Craft de tricloruro de fésforo

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 ® (expresado como litio)

85920 012627-14-4 Silicato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg ® (expresado como litio)

85950 037296-97-2 Silicato de magnesio-sodio-fluoruro LME = 0,15 mg/kg (expresado como fluoruro). Sé
debe utilizarse naquelas capas de obxectos de ma-
teriais de varias capas que non entren en contacto
directo cos alimentos

86480 007631-90-5 Bisulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg “* (expresado como SO,)

86800 007681-82-5 loduro de sodio LME(T) = 1 mg/kg '™ (expresado como iodo)

86880 - Dialquilfenoxibencenodisulfonato de monoal- | LME =9 mg/kg

quilo, sal de sodio

86920 007632-00-0 Nitrito de sodio LME = 0,6 mg/kg

86960 007757-83-7 Sulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg ©® (expresado como SO,)

87120 007772-98-7 Tiosulfato de sodio LME(T) = 10 mg/kg ©® (expresado como SO,)

89170 013586-84-0 Estearato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg "“(expresado como cobalto)
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92000 007727-43-7 Sulfato de bario LME(T) = 1 mg/kg ""?(expresado como bario)

92320 — Eter de tetradecil-polioxietileno(OE=3-8) do | LME = 15 mg/kg
acido glicolico

92560 038613-77-3 Difosfonito de tetrakis(2,4-di-terc-butilfenil)- | LME = 18 mg/kg
4,4'-bifenileno

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- LME = 2,4 mg/kg
hidroxifenil)propionato] de tiodietanol

93120 000123-28-4 Tiodipropionato de didodecilo LME(T) = 5 mg/kg "

93280 000693-36-7 Tiodipropionato de dioctadecilo LME(T) = 5 mg/kg "

93970 — Bis(hexahidroftalato) de triciclodecanodime- | LME = 0,05 mg/kg
tanol

94400 036443-68-2 Bis[3-(3-terc-butil-4-hidroxi-5- LME =9 mg/kg
metilfenil)propionato] de trietilenglicol

94560 000122-20-3 Triisopropanolamina LME =5 mg/kg

95265 227099-60-7 1,3,5-Tris(4-benzoilfenil) benceno LME = 0,05 mg/kg

95280 040601-76-1 1,3,6-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6-dimetil-ben- | LME = 6 mg/kg
cil)-1,3,5-triazina-2,4,6(1H,3H,5H)triona

95360 027676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxibencil)- LME =5 mg/kg
1,3,5-triazina-2,4,6(1H,3H,5H)-triona

95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc- LME =5 mg/kg
butilfenil)butano

" Advertencia: existe o risco de superar o LME en simulantes alimenticios graxos.

®  LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de referencia 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896,
73040, 85760, 85840, 85920 e 95725, non debe superar a restricion indicada.

10 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 30180, 40980, 63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440
e 73120, non debe superar a restricion indicada.

M LME(T) significa neste caso que a suma da migracidn (expresada como iodo) das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 45200, 64320, 81680 e 86800,
non debe superar a restricion indicada.

12 L ME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 36720, 36800, 36840 e 92000, non debe superar a res-
tricién indicada.

13 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 39090 e 39120, non debe superar a restricién indicada.

14 LME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 44960, 68078, 69160, 82020 e 89170, non debe superar
a restricion indicada.

15 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 e 61600, non
debe superar a restricion indicada.

18 LME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 49595, 49600, 67520, 67515 e 83599, non debe superar
a restricion indicada.

7 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 50160, 50240, 50320, 50360, 50400, 50480, 50560, 50640,
50720, 50800, 50880, 50960, 51040 e 51120, non debe superar a restricion indicada.

18 L ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 67600, 67680 e 67760, non debe superar a restricion
indicada.

19 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracidon das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 60400, 60480 e 61440, non debe superar a restricion
indicada.

20 ] ME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 66400 e 66480, non debe superar a restricion indicada.

21 L ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 93120 e 93280, non debe superar a restricion indicada.

22| ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 17260, 18670, 54880 e 59280, non debe superar a res-
tricién indicada.

25 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 16650 e 51570, non debe superar a restricion indicada.

30| ME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 86480, 86960 e 87120, non debe superar a restricion
indicada.

1 Cando haya un contacto graxo, a conformidade se evaluara utilizando simulantes de alimentos graxos saturados como simulante D.

349 LME(T) significa neste caso que a suma da migracion das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 55200, 55280 e 55360, non debe superar a restricion
indicada.

@ L ME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nums. de ref. 10690, 10750, 10780, 10810, 10840, 11470, 11590, 11680,
11710, 11830, 11890, 11980 e 31500, non debe superar a restricion indicada.

@) QO limite de migracion pode superarse a muy alta temperatura.

@0 | ME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de ref. 38940 e 40020, non debe superar a restricion indicada.

41 LME(T) significa neste caso que a suma da migracidn das substancias seguintes, sinaladas cos nims. de referencia 47600 e 67360, non debe superar a restricion
indicada.
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ANEXO IV
Produtos obtidos por medio de fermentacion bacteriana

A lista contén os seguintes datos:

a) Columna 1 (numero Ref.): o numero de referencia CEE da substancia de material da embalaxe, da lista.
b) Columna 2 (nimero CAS): o nimero de rexistro do CAS (Chemical Abstracts Service).

c) Columna 3 (nome): o nome quimico.

d) Columna 4 (Restricions e/ou especificacions).

N.° Ref. N.° CAS Nome Restricions e/ou especificacions
(1) (2) (3) (4)
18888 080181-31-3 Copolimero dos acidos 3-hidroxibutanoico e Conforme as especificacions incluidas no anexo V
3-hidroxipentanoico

ANEXOV
Especificacions
PARTE A: Especificacions xerais

Os materiais e obxectos plasticos non deberan liberar aminas aromaticas primarias en cantidade detectable (LD = 0,01mg/kg de alimento ou
simulante alimenticio). A migracién das aminas aromaticas primarias incluidas nas listas dos anexos Il e lll queda excluida desta restricion.

PARTE B: Outras especificacions

Ndmero

PM/REF Outras especificacions

11530 Acrilato de 2-hidroxipropilo
Pode conter ata un 25 % (m/m) de acrilato de 2-hidroxisopropilo (no CAS 002918-23-2)

16690 Divinilbenceno
Pode conter ata un 45 % (m/m) de etilvinilbenceno

18888 Copolimero dos acidos 3-hidroxibutanoico e 3-hidroxipentanoico
Definicion: Estes copolimeros producense por fermentacion controlada de Alcaligenes eutrophus, que utiliza mesturas de
glicosa e acido propanoico como fontes de carbono. O organismo utilizado non foi manipulado xeneticamente e procede
dun unico organismo natural Alcaligenes eutrophus, cepa HI6 NCIMB 10442. Almacénanse cepas mestras deste organismo
en ampolas liofilizadas. A partir da cepa mestra preparase unha cepa secundaria de traballo que se conserva en nitréxeno
liquido e se emprega para preparar indculos para o fermentador. As mostras do fermentador examinanse diariamente
ao microscopio e obsérvase calquera cambio na morfoloxia colonial nunha serie de dgares diferentes temperaturas. Os
copolimeros illanse das bacterias tratadas con calor mediante dixestion controlada dos demais componentes celulares,
lavado e secado. Estes copolimeros preséntanse normalmente como granulos formados por fusion que contenen aditivos
tales como axentes nucleantes, plastificantes, material de recheo, estabilizadores e pigmentos, todos os cales se axustan
as especificacions xerais e concretas
Nome quimico: Poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato)
Ndmero: CAS 080181-31-3
Férmula estrutural:
(-O-CH(CH,)-CH,-CO-) -(O-CH(CH,-CH,)-CH,-CO-),
onde n/(m+n)>0 e n/(m + n)< 0,25
Peso molecular medio: N.° inferior a 150 000 daltons (medido por cromatografia de permeabilidade do xel)
Composicion: N.° inferior ao 98 % de poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-Dhidroxipentanoato) analizado tras hidrélise como
mestura de acidos 3-D-hidroxibutanoico e 3-D-hidroxipentanoico
Descricion: Po branco ou branqueado tras illamento
Caracteristicas
Probas de identificacion
Solubilidade: soluble en hidrocarburos clorados como o cloroformo ou o diclorometano, pero practicamente insoluble en
etanol, alcanos alifaticos e auga
Restricion: A CMA para o acido croténico é de 0,05 mg/6 dm?
Pureza: Antes da granulacion, o po de copolimero bruto debe ter un contido:

e Nitroxeno: inferior a 2 500 mg/kg de plastico
Cinc: inferior a 100 mg/kg de plastico
Cobre: inferior a 5 mg/kg de plastico
Chumbo: inferior a 2 mg/kg de plastico
Arsénico: inferior a 1 mg/kg de plastico
Cromo: inferior a 1 mg/kg de plastico

23547 Polidimetilsiloxano (PM>6 800)
Viscosidade minima: 100 x 10-°* m?%s (= 100 centistokes) a 25 °C

24903 Xaropes, amiddn hidrolizado, hidroxenados
Conforme os criterios de pureza establecidos para o xarope de maltitol E-965(ii) polo Real decreto 2106/1996, do 20 de
setembro
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'EIK]ATReEI? QOutras especificacions
25385 Trialilamina
40 mg/kg de hidroxel na proporcion de 1 kg de produto alimenticio por un maximo de 1,5 g de hidroxel. Debera utilizarse
unicamente en hidroxel non destinado a entrar en contacto directo cos alimentos.
38320 4-(2-Benzoxazolil)-4’-(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno
Non mais de 0,05 % p/p (cantidade de substancia utilizada/cantidade de formulacién)
42080 Negro de carbén
Especificacions:
e Contido de tolueno extraible: maximo de 0,1 %, determinado conforme o método ISO 6209.
e Absorcion UV de extracto de ciclohexano a 386 nm: <0,02 AU para unha célula de 1 cm ou <0,1 AU para unha célula
de 5 cm, determinada conforme un método de analise con recoecemento xeral.
e Contido de benzo(a)pireno: maximo de 0,25 mg/kg de negro de carbén.
¢ Nivel maximo de uso de negro de carbén no polimero: 2,5% p/p.
43480 Carbon activado
S6 para utilizacién en PET a un maximo de 10 mg/kg de polimero. Os mesmos requisitos de pureza que os establecidos
para o carbdn vexetal (E-153) polo Real decreto 2107/1996, do 20 de setembro, coa excepcion do contido de cinzas, que
pode chegar ao 10% (p/p)
43680 Clorodifluorometano
Contido de clorofluorometano inferior a 1 mg/kg da substancia
47210 Acido dibutiltiostannoico polimero
Unidade molecular = (C,H,.S,Sn,) (n=1,5-2)
64990 Sal de sodio do copolimero de estireno e anhidrido maleico
Fraccion PM<1000 é inferior a 0,05% (p/p)
67155 Mestura de 4-(2-benzoxazolil)-4’-(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno, 4,4'-bis(2-benzoxazolil)estilbeno e 4,4’-bis(5-metil-2-
benzoxazolil)estilbeno
A proporcién da mestura obtida a partir do proceso de fabricacion debe ser de (58-62%):(23-27%):(13-17%), que é a habi-
tual
72081/10 Resinas de hidrocarburos de petréleo (hidroxenadas)
Especificacions:
As resinas de hidrocarburos de petroleo, hidroxenadas, prodicense mediante a polimerizacidn catalitica ou térmica de
dienos e olefinas de tipo alifatico, aliciclico e/ou arilalgueno monobencénico a partir de destilados de existencias de petro-
leo cun intervalo de ebulicién que non supere os 220°C, asi como os mondémeros puros que se encontran nestes fluxos de
destilado, seguidos de destilacion, hidroxenacion e transformacion adicional.
Propiedades
Viscosidade: > 3 Pa.s a 120 °C.
Punto de amolecemento : > 95 °C determinado polo método E 28-67ASTM.
Numero de bromo: <40 (ASTM D1159)
A cor dunha solucién de 50 % en tolueno < 11 na escala Gardner.
Mondmeros aromaticos residuais < 50 ppm.
76721 Polidimetilsiloxano (PM>6 800)
Viscosidade minima: 100 x 10° m?%'s (= 100 centistokes) a 25 °C
76845 Poliéster de 1,4-butanodiol con caprolactona
Fraccion PM<1000 é inferior a 0,5% (p/p)
76815 Esteres de poliéster de 4cido adipico con glicerol ou pentaeritritol, con acidos graxos C,,-C,, non ramificados con numero
par de 4tomos de carbono
Fraccion PM<1000 é inferior a 5% (p/p)
77895 Eter monoalquilico (C,,-C,¢) de polietileneglicol (EO = 2-6)
A composicion desta mestura é a seguinte:
¢ éter monoalquilico (C,-C.,) de polietileneglicol (EO = 2-6) (aprox. 28 %)
¢ alcohois graxos (C,.-C..) (aprox. 48 %)
¢ éter monoalquilico (C,-C,,) de etilenglicol (aprox. 24 %)
79600 Fosfato de polietilenglicol éter tridecilico
Fosfato de polietilenglicol (EO<11) éter tridecilico (éster monoalquilico e dialquilico) cun contido maximo de polietilenglicol
(EO<11) éter tridecilico do 10 %
81500 Polivinilpirrolidona
A substancia debera cumprir os criterios de pureza establecidos no Real decreto 1917/97.
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'SKATReEE Outras especificacions
83595 Produto de reaccion de di-ter-butilfosfonito con bifenilo, obtido mediante condensacion de 2,4-di-terc-butilfenol co produto
de unha reaccién Friedel Craft de tricloruro de fosforo e bifenilo.
Composicion:
e 4,4'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito] (N.® CAS 38613-77-3) (36-46 % p/p) (*)
e 4,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito] (N.° CAS 118421-00-4) (17-23 % p/p) (*)
e 3,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito] (N.° CAS 118421-01-5) (1-5 % p/p) (*)
¢ 4-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito (N.° CAS 91362-37-7) (11-19 % p/p) (*)
e Tris(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfito (N.° CAS 31570-04-4) (9-18 % p/p) (*)
e 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) (*)
Outras especificacions:
¢ Contido de fésforo: min. 5,4 %, méax. 5,9 %
¢ Indice de acidez: max. 10 mg KOH/g
¢ |Intervalo de fusion: 85-110 °C
88640 Aceite de soia epoxidado
Oxirano <8%, numero de iodo <6
95859 Ceras refinadas derivadas de materias primas a base de petréleo ou de hidrocarburos sintéticos.
O produto debe ter as especificacions seguintes:
e Cantidade de hidrocarburos minerais cun nimero de carbonos inferior a 25: non mais de 5 % (p/p)
e Viscosidade non inferior a 11 x 10 m?/s (= 11 centistokes) a 100 °C
¢ Peso molecular medio non inferior a 500.
95883 Aceites minerais brancos, parafinicos, derivados de hidrocarburos a base de petroleo.
O produto debe ter as especificacions seguintes:
e Cantidade de hidrocarburos minerais cun nimero de carbonos inferior a 25: non mais de 5 % (p/p)
e Viscosidade non inferior a 8,6 x 10° m?/s (= 8,5 centistokes) a 100 °C
e Peso molecular medio non inferior a 480.

" Cantidade de substancia utilizada/cantidade de formulacion.

ANEXO VI

Substancias lipofilicas a que se aplica o FRF

N° Ref. N° CAS Nombre
31520 061167-58-6 Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc-butil-2-hidroxi-5-metilbencil)-4-metilfenilo
31530 123968-25-2 Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1-(3,5-di-terc-pentil-2-hidroxifenil)etillfenilo
31920 000103-23-1 Adipato de bis(2-etilhexilo)
38240 000119-61-9 Benzofenona
38515 001533-45-5 4,4'Bis(2-benzoxazolil)estilbeno
38560 007128-64-5 2,5-bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofeno
38700 063397-60-4 Bis(isooctil mercaptoacetato) de bis(2-carbobutoxietil)estano
38800 032687-78-8 N,N’-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionillhidrazida
38810 080693-00-1 Difosfito de bis(2,6-di-terc-butil-B4-metilfenil)pentaeritritol
38820 026741-53-7 Difosfito de bis(2,4-di-terc-butilfenil)pentaeritritol
38840 154862-43-8 Difosfito de bis(2,4-dicumilfenil)pentaeritritol
39060 035958-30-6 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenil)etano
39925 129228-21-3 3.3-Bis(metoximetil)-2,5-dimetilhexano
40000 000991-84-4 2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi-3,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5-triazina
40020 110553-27-0 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol
40800 013003-12-8 4,4'-butilidenbis(6-terc-butil-3-metilfenil-ditridecilo fosfito)
42000 063438-80-2 Tris(isooctil mercaptoacetato) de (2-carbobutoxietil)estano
45450 068610-51-5 Copolimero p-cresol-diciclopentadieno-isobutileno
45705 166412-78-8 Acido 1,2-ciclohexanodicarboxilico, diisononil éster
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N° Ref. N° CAS Nombre
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butil-4-etilfenol
47540 027458-90-8 Disulfuro de di-terc-dodecilo
47600 084030-61-5 Bis(isooctil mercaptoacetato) de di-n-dodecilestano
48800 000097-23-4 2,2'-Dihidroxi-5,5'-diclorodifenilmetano
48880 000131-53-3 2,2'-Dihidroxi-4-metoxibenzofenona
49485 134701-20-5 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil)fenol
49840 002500-88-1 Disulfuro de dioctadecilo
51680 000102-08-9 N,N’-Difeniltiourea
52320 052047-59-3 2-(4-Dodecilfenil)indol
53200 023949-66-8 2-Etoxi-2'-etiloxanilida
54300 118337-09-0 2,2'Etilidenbis(4,6-di-terc-butilfenil) fluorofosfonito
59120 023128-74-7 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionamidal
59200 035074-77-2 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato]
60320 070321-86-7 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetilbencil)fenil]benzotriazol
60400 003896-11-5 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'-metilfenil)-5-clorobenzotriazol
60480 003864-99-1 2-(2’-Hidroxi-3,5'-di-terc-butil-fenil)-5-clorobenzotriazol
61280 003293-97-8 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona
61360 000131-57-7 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona
61600 001843-05-6 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona
66360 085209-91-2 Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di-terc-butilfenil)sodio
66400 000088-24-4 2,2'-Metilenbis(4-etil-6-terc-butilfenol)
66480 000119-47-1 2,2'-Metilenbis(4-metil-6-terc-butilfenol)
66560 004066-02-8 2,2'Metilenbis(4-metil-6-ciclohexilfenol)
66580 000077-62-3 2,2'Metilenbis [4-metil-6-(1-metilciclohexil)fenol]
68145 080410-33-9 2,2',2"-Nitrilo[trietil tris(3,3',5,5'-tetra-terc-butil-1,1’-bifenil-2,2’-diil)fosfito]
68320 002082-79-3 3-(3,56-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato de octadecilo
68400 010094-45-8 Octadecilerucamida
69840 016260-09-6 Oleilpalmitamida
71670 178671-58-4 Tetrakis (2-ciano-3,3-difenilacrilato) de pentaeritritol
72081/10 - Resinas de hidrocarburos de petréleo (hidroxenadas)
72160 000948-65-2 2-Fenilindol
72800 001241-94-7 Fosfato de difenilo 2-etilhexilo
73160 - Fosfatos de mono- e di-n-alquilo (C,; e C,.)
74010 145650-60-8 Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6-metilfenilo) etilo
74400 - Fosfito de tris(nonil- e/ou dinonilfenilo)
76866 - Poliésteres de 1,2-propanodiol e/ou 1,3- e/ou 1,4-butanodiol e/ou poliproilenglicol con acido adipico,
ggﬁg;ais co extremo encapsulado con acido acético ou acidos graxos C,,-C,, ou n-octanol e/ou n-de-
77440 - Diricinoleato de polietileneglicol
78320 009004-97-1 Monoricinoleato de polietileneglicol
81200 071878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutillamino]-1,3,5-triazina-2,4-diil-[(2,2,6,6,-tetrametil-4-piperidil)imino-
hexametileno-[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino




Declaracion de conformidade

A declaracidn por escrito prevista no artigo 13 contera a seguinte
informacion:

1) a identidade e o enderezo do explotador dunha empresa
alimentaria que fabrique ou importe os materiais ou obxectos
plasticos asi como as substancias destinadas & fabricacion de tales
materiais e obxectos.

2) a identidade dos materiais, os obxectos ou as substancias
destinadas & fabricacion de tales materiais e obxectos.

3) a data da declaracion.

4) a confirmaciéon de que os materiais ou os obxectos plasticos
cumpren os requisitos pertinentes establecidos neste real decreto e
no Regulamento 1935/2004.

5) informacién adecuada sobre as substancias utilizadas para
as cales existan restricions e/ou especificacions conforme o presen-
te real decreto a fin de permitir que os explotadores de empresas
que utilicen posteriormente os produtos garantan o cumprimento
destas restricions.

6) informacién adecuada sobre as substancias que estan some-
tidas a unha restricion en alimentos, obtida mediante datos experi-
mentais ou calculos tedricos sobre o nivel da sia migracion espe-
cifica e, cando proceda, os criterios de pureza de conformidade co
Real decreto 2106/1996, do 20 de setembro, polo que se establecen
as normas de identidade e pureza dos edulcorantes utilizados nos
produtos alimenticios, o Real decreto 2107/1996, do 20 de setembro,
polo que se establecen as normas de identidade e pureza dos coran-
tes utilizados en produtos alimenticios, e o Real decreto 1917 /1997,
do 19 de decembro, polo que se establecen as normas de identidade
e pureza dos aditivos alimentarios distintos de corantes e edulco-
rantes utilizados nos produtos alimenticios, a fin de permitir que os
usuarios destes materiais ou obxectos cumpran as disposiciéons co-
munitarias pertinentes ou, na falta destas, as disposicions nacionais
aplicables aos alimentos.

7) especificacions sobre o uso do material ou do obxecto, tales
como:

i) tipo ou tipos de alimentos con que se prevé que entrara en
contacto,

ii) duracién e temperatura do tratamento e almacenamento en
contacto cos alimentos,

iii) relacion entre a superficie en contacto co alimento e o vo-
lume que se utilizou para determinar que o material ou o obxecto
cumpren os requisitos.
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N° Ref. N° CAS Nombre
83599 068442-12-6 Produtos de reaccion de oleato de 2-mercaptoetilo con diclorodimetilestano, sulfuro de sodio e tri-
clorometilestafo
83700 000141-22-0 Acido ricinoleico
84800 000087-18-3 Salicilato de 4-terc-butilfenilo
92320 - Eter de tetradecil-polioxietileno(OE=3-8) do acido glicolico
92560 038613-77-3 Difosfonito de tetrakis(2,4-di-terc-butilfenil)-4,4'-bifenileno
92700 078301-43-6 Polimero de 2,2,4,4-tetrametil-20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-3,20-diazadies-piro[5.1.11.2]-henecosan-21-
ona
92800 000096-69-5 4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3-metilfenol)
92880 041484-35-9 Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato] de tiodietanol
93120 000123-28-4 Tiodipropionato de didodecilo
93280 000693-36-7 Tiodipropionato de dioctadecilo
95270 161717-32-4 Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil)fenilo 2-butil-2-etil-1,3-propanodiol
95280 040601-76-1 1,3,56-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6-dimetilbencil)-1,3,5-triazina-2,4,6 (1H,3H,5H)-triona
95360 027676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxibencil)-1,3,5-triazina-2,4,6(1H,3H,5H)-triona
95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc-butilfenil)butano
ANEXO VII 8) Cando se utilice unha barreira funcional de plastico nun ma-

terial ou obxecto plastico de varias capas, a confirmacion de que o
material ou o obxecto cumpre os requisitos dos niumeros 2, 3 e 4 do
artigo 11 deste real decreto.

A declaracion por escrito debera permitir unha facil identificacion
dos materiais, os obxectos ou as substancias para as cales se redac-
tou, e debera renovarse cando se produzan cambios substanciais
da producion que provoquen cambios na migracién, ou cando se
dispona de novos datos cientificos.

ANEXO VI

Lista dos simulantes que se deben utilizar para controlar a

migracion dos compoiientes dos materiais e obxectos de

material plastico destinados a entrar en contacto cos pro-
dutos alimenticios

1. Na lista, non exhaustiva, de produtos alimenticios, que se
inclie mais adiante, establécense os simulantes que se deberan uti-
lizar nas probas de migracién con respecto a un produto alimenticio
ou a un grupo de produtos alimenticios e indicaranse coas abrevia-
turas seguintes:

Simulante A: auga destilada ou auga de calidade equivalente.

Simulante B: acido acético ao 3 por 100 (P/V), en solucién acuo-
sa.
Simulante C: etanol ao 10 por 100 (V/V), en solucién acuosa.
Simulante D: aceite de oliva rectificado (ver punto 8.a)). Cando
por razéns técnicas ligadas ao método de analise sexa necesario
utilizar outros simulantes, o aceite de oliva debera substituirse por
unha mestura de triglicéridos sintéticos (ver punto 8.b)) ou por acei-
te de xirasol (ver punto 8.c)). Se todos os simulantes citados como
simulante D resultan inapropiados, poderan utilizarse outros simu-
lantes asi como outras condiciéns de tempo e temperatura.

Non obstante, o simulante A debe utilizarse unicamente nos
casos mencionados especificamente no cadro das condiciéns de
ensaio.

2. Por cada produto alimenticio ou por cada grupo de produtos
alimenticios s6 se utilizard o ou os simulantes indicados co signo
X, utilizando para cada simulante unha nova mostra do material ou
obxecto de que se trate. A ausencia do signo X significa que para a
devandita partida ou subpartida non se requirird ningunha proba.

3. Cando o signo X apareza seguido por unha cifra, da que estea
separado por unha raia oblicua, o resultado das probas de migra-
cion debera dividirse por esa cifra. No caso de determinados tipos
de alimentos graxos, esta cifra convencional, denominada “factor
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de reducién do simulante D (Simulant D Reduction Factor — DRF)’
utilizarase para ter en conta a maior capacidade extractiva do simu-
lante en comparacién co alimento.

4. Se o signo X estiver acompanado, entre parénteses, da letra
a, so se debera utilizar un dos dos simulantes indicados:

a) Se o pH do produto alimenticio for superior a 4,5 utilizarase
o simulante A.

b) Se o pH do produto alimenticio for inferior ou igual a 4,5
utilizarase o simulante B.

5. Cando se presente entre parénteses a letra (b) despois do
signo X, a proba indicada efectuarase con etanol ao 50 % (v/v).

6. Se un produto alimenticio figurase na lista tanto baixo unha
partida especifica como baixo unha partida xeral, deberase utilizar
unicamente o ou os simulante(s) previsto(s) baixo a partida especifica.

7. Cando o produto alimenticio ou o grupo de produtos alimen-
ticios non estean incluidos na lista de produtos alimenticios que se
inclue mais adiante, os ensaios efectuaranse utilizando, entre os
simulantes de alimentos indicados no punto 1, aqueles que mais se
asemellen ao comportamento real do alimento.

8. Caracteristicas que deben reunir os produtos incluidos na
epigrafe simulante D:

a) Caracteristicas do aceite de oliva rectificado:

Indice de iodo (Wijs) = 80-88

Indice de refraccion a 25°C = 1,4665-1,4679

Acidez (expresada en porcentaxe de acido oleico) = 0,5 por 100
maximo

Indice de perdxidos (expresados en miliequivalentes de oxixeno
por kg de aceite)= 10 maximo

b) Composicion da mestura de triglicéridos sintéticos:

Distribucion dos acidos graxos

Numero de atomos de C nos residuos de acidos graxos: 6, 8, 10,
12, 14, 16, 18, outros
Area GLC (porcentaxe): 1, 6-9, 8-11, 45-52, 12-15, 8-10, 8-12, <1

Pureza:

Contido en monoglicéridos (determinado por via enzimatica: <0,2
por 100

Contido de diglicéridos (determinado por via enzimatica): <2,0
por 100

Materias non saponificables: <0,2 por 100

Indice de iodo (Wijs): <0,1 por 100

Indice de acidez: <0,1 por 100

Contido en auga (K. Fischer): <0,1 por 100

Punto de fusién: 28+2 °C

Espectro de absorcidn tipica (cubeta de 1 cm ; referencia: auga
a 35 °C)

Lonxitude de onda (nm): 290 310 330 350 370 390 430 470 510

Transmision (porcentaxe): 2 15 37 64 80 88 95 97 98

Ao menos 10 por 100 de transmitancia de luz a 310 nm (cubeta de
1 cm ; referencia: auga a 35 °C)

c) Caracteristicas do aceite de xirasol:

indice do iodo (Wijs): 120-145

Indice de refraccion a 20 °C: 1,474-1,476

Indice de saponificacion: 188-193

Densidade relativa a 20 °C: 0,918-0,925

Materias non saponificables: 0,5 por 100-1,5 por 100.

. Simulantes que se deberan utilizar
Numero de D L . .
referencia enominacién dos produtos alimenticios
A B Cc D
01 Bebidas
01.01 Bebidas non alcohdlicas ou bebidas alcohélicas cuxo grao alcohdlico sexa
de menos de 5% de vol.
Augas, sidras, zumes de froitas ou de hortalizas, simples ou concentrados, X(a) X(a)
mostos, néctares de froitas, limoadas, sodas, xaropes, biter, infusions, café,
té, chocolate liquido, cervexas e outros.
01.02 Bebidas alcohdlicas cuxo grao alcoholico sexa de 5% de vol. ou mais:
Bebidas clasificadas baixo a partida nimero 01.01 pero cuxo grao alcohélico X* X**
sexa de 5% de vol. ou mais: vifos, augardentes, licores.
01.03 Diversos: alcohol etilico sen desnaturalizar. X* X**
02 Cereais, derivados dos cereais, produtos de galletaria, de panadaria e de
pastelaria.
02.01 Amidodns e féculas.
02.02 Cereais en estado natural, en flocos, en laminas (incluidos o millo inflado e
os pétalos de millo e outros).
02.03 Farinas de cereais e sémolas.
02.04 Pastas alimenticias
02.05 Produtos secos de panadaria, galletaria e produtos secos de pastelaria:
A. Que presenten materias graxas na sua superficie. X/5
B. Outros.
02.06 Produtos frescos de panadaria e pastelaria:
A. Que presenten materias graxas na sua superficie. X/5
B. Outros X
03 Chocolates, azucres e os seus derivados, produtos de confeitaria.
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Nimero de 5 o ) B Simulantes que se deberan utilizar
referencia enominacién dos produtos alimenticios
A B C D
03.01 Chocolates, produtos recubertos de chocolate, sucedaneos e produtos recu- X/5
bertos de sucedaneos.
03.02 Produtos de confeitaria:
A. En forma solida:
I. Que presenten materias graxas na sua superficie. X/5
IIl. Outros.
B. En forma de pasta:
I. Que presenten materias graxas na sua superficie. X/3
Il. Himidos. X
03.03 Azucres e artigos de confeitaria:
A. En forma sélida.
B. Mel e similares.
C. Melazas ou xaropes de azucre.
04 Froitas, hortalizas e os seus derivados.
04.01 Froitas enteiras, frescas ou refrixeradas.
04.02 Froitas transformadas:
A. Froitas secas ou deshidratadas, enteiras ou en forma de farina ou de po.
B. Froitas en anacos, ou en forma de puré ou de pasta. X(a) X(a)
C. Froitas en conserva (marmeladas e produtos similares, froitas enteiras ou
en anacos, en forma de farina ou de po, conservas nun medio liquido):
I. Nun medio acuoso. X(a) X(a)
Il Nun medio oleoso X(a) X(a) X
IIl. Nun medio alcohdlico (=5 por 100 vol) X* X
04.03 Froitos de casca (cacahuetes, castanas, amédoas, abelds, noces comuns,
pindns e outros):
A. Sen casca, secados.
B. Sen casca e torrados. X/5***
C. En forma de pasta ou de crema. X X/3***
04.04 Hortalizas enteiras, frescas ou refrixeradas.
04.05 Hortalizas transformadas:
A. Hortalizas secas ou deshidratadas, enteiras, en forma de farina ou de po.
B. Hortalizas en anacos, en forma de puré. X(a) X(a)
C. Hortalizas en conservas:
I. Nun medio acuoso. X(a) X(a)
Il. Nun medio oleoso. X(a) X(a) X
IIl. Nun medio alcohélico (>5 por 100 vol). X* X
05 Graxas e aceites.
05.01 Graxas e aceites animais e vexetais, naturais ou elaborados (incluidos a X
manteiga de cacao, a manteiga, a manteiga fundida).
05.02 Margarina, manteiga e outras materias graxas compostas de emulsiéns de X/2
auga en aceite.
06 Produtos animais e ovos.
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06.01 Peixes:
A. Frescos, refrixerados, salgados, afumados. X/3***
B. En forma de pasta. X/3***
06.02 Crustaceos e moluscos (incluidos as ostras, os mexillons e os caracois) que
non estean protexidos naturalmente polo seu cacho ou a sua cuncha.
06.03 Carnes de todas as especies zooldxicas (incluidas as aves de curral e a X/4
caza):
A. Frescas, refrixeradas, salgadas, afumadas. X/4
B. En forma de pasta, de crema.
06.04 Produtos transformados a base de carne (xamén, salchichén, toucifio veado X/4
e outros).
06.05 Conservas ou semiconservas de carne ou de peixe.
A. Nun medio acuoso. X(a) X(a)
B. Nun medio oleoso. X(a) X(a) X
06.06 Ovos sen casca:
A. En po ou secados.
B. Outros. X
06.07 Xema de ovo.
A. Liquida X
B. En po ou conxelada
06.08 Clara de ovo secada.
7 Produtos lacteos
07.01 Leite:
A. Enteiro X(b)
B. Parcialmente deshidratado X(b)
C. Parcial ou totalmente desnatado X(b)
D.Totalmente deshidratado
07.02 Leite fermentado, como o iogur, o leite batido e produtos similares X X(b)
07.03 Nata e nata acida X(a) X(b)
07.04 Queixos:
A. Enteiros, con tona non comestible
B.Todos os demais X(a) X(a) X/3*
07.05 Callo
A. liquido ou pastoso X(a) X(a)
B. en po ou secado
08 Produtos diversos.
08.01 Vinagre. X
08.02 Alimentos fritidos ou asados:
A. Patacas fritidas, chulas e outros. X/5
B. De orixe animal. X/4
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Nimero de o ) B Simulantes que se deberan utilizar
referencia Denominacién dos produtos alimenticios
A B C D
08.03 Preparacion de sopas, potaxes ou caldos preparados (extractos, concen-
trados), preparaciéns alimenticias heteroxéneas homoxeneizadas, pratos
preparados:
A. En po ou secados:
I. Que presenten materias graxas na sua superficie. X/5
II. Outros
B. Liquidos ou pastosos:
I. Que presenten materias graxas na sua superficie. X(a) X(a) X/3
Il. Outros. X(a) X(a)
08.04 Fermentos.
A. En pasta. X(a) X(a)
B. Secos.
08.05 Sal de cocina.
08.06 Salsas:
A. Que non presenten materias graxas na sua superficie. X(a) X(a)
B. Maionesa, salsas derivadas da maionesa, nata para ensalada e outras X(a) X(a) X/3
salsas emulsionadas (emulsién de tipo de aceite en auga).
C. Salsa que contena aceite e auga que formen duas capas distintas. X(a) X(a) X
08.07 Mostazas (con excepcidn das mostazas en po da partida numero 08.17). X(a) X(a) X/3***
08.08 Rebandas de pan, sandwiches, torradas e outros que contenan calquera
clase de alimentos:
A. Que presenten materias graxas na sua superficie. X/5
B. Outros.
08.09 Xeados. X
08.10 Alimentos secos:
A. Que presenten materias graxas na sua superficie.
B. Outros. X/5
08.1 Alimentos conxelados ou superconxelados.
08.12 Extractos concentrados cuxo grao alcohodlico sexa do 5 por 100 de vol. de X* X
alcohol ou mais.
08.13 Cacao:
A. Cacao en po. X/5***
B. Cacao en pasta. X/3*%**
08.14 Café, mesmo torrado ou descafeinado ou soluble, sucedaneos de café
granulado ou en po
08.15 Extractos de café liquido X
08.16 Plantas aromaticas e outras plantas: macela, malva, menta, té, tila e outras.
08.17 Especias e aromas no seu estado normal: canela, cravo, mostaza en po,
pementa, vainilla, azafran e outros.
Notas:

*) Esta proba efectuarase unicamente no caso en que o pH sexa inferior ou igual a 4,5.

*%)  Esta proba poderase efectuar, en caso de liquidos ou de bebidas cuxo grao de alcohol sexa mais de 10 por cento de vol. de alcohol, con etanol en solucién acuosa
dunha concentracidn analoga.

(**x) Se, cunha proba apropiada, for posible demostrar que non se establecera ninglin “contacto graxo” co material plastico, podera omitirse a proba co simulante D.
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ANEXO IX

Normas basicas para a verificacion global e especifica da
migracion

Introducion

1. “Os ensaios de migracion” para a determinacion da migra-
cion especifica e global efectuaranse utilizando os “simulantes de
alimentos’ recollidos no capitulo |, e nas “condicions convencionais
de ensaio da migracién’, establecidas no capitulo Il.

2. "Os ensaios substitutivos” que utilizan os “medios de en-
saio” consonte as “condiciéns convencionais de ensaios substitu-
tivos’ tal como se establece no capitulo lll, levaranse a cabo se o
ensaio de migracidén que utiliza os simulantes de alimentos graxos
(véxase o capitulo |) non é viable por razéns técnicas relativas ao
método de analise.

3. Cando se reunan as condiciéns especificadas no capitulo IV,
en lugar dos ensaios de migracién con simulantes de alimentos
graxos podense permitir “os ensaios alternativos” indicados no
capitulo IV.

4. Nos tres casos podese permitir:

a) Reducir o numero de ensaios que hai que realizar a aquel
ou aqueles que, no caso concreto obxecto de exame, se admitan

comunmente como os mais estritos sobre a base das probas cien-
tificas.

b) Omitir os ensaios de migracion, ou os substitutivos ou os
alternativos, cando existan probas concluintes de que os limites da
migracion non poden ser superados en ningunha das condicions
previsibles de uso do material ou obxecto.

CAPITULO |
SIMULANTES DE ALIMENTOS
. Introducion

Non sempre é posible utilizar alimentos para examinar os
materiais en contacto cos produtos alimenticios, polo que se
utilizan simulantes de alimentos. Por convencién clasificanse
segundo tenan as caracteristicas de un ou mais tipos de alimen-
tos. Os tipos de alimentos e os simulantes de alimentos que se
deberan utilizar indicanse no cadro 1. Na practica son posibles
varias mesturas de tipos de alimentos, por exemplo, alimentos
graxos e alimentos acuosos. A sua descricion encéntrase no ca-
dro 2, acompanada da indicacion do simulante ou simulantes de
alimentos que hai que seleccionar ao levar a cabo os ensaios de
migracion.

CADRO 1.- Tipos de alimentos e simulantes de alimentos

Tipo de alimentos Clasificacion convencional Simulante de alimento Abreviatura

Produtos alimenticios cuxo en- | Auga destilada ou auga de calidade equiva- | Simulante A.
saio sO estad prescrito co simu- | lente.

lante A.

Alimentos acuosos (é dlcir, ali-
mentos acuosos que tenan un
pH» 4,5).

Produtos alimenticios cuxo en- | Acido acético ao 3% (p/v). Simulante B.
saio sO estd prescrito co simu-

lante B.

Alimentos acidos (é dicir, ali-
mentos acuosos que tefan un
pH « 4,5).

Etanol ao 10% (v/v). Esta concentracion axus- | Simulante C.

tarase a gradacion alcoholica real do alimento

Produtos alimenticios cuxo en-
saio sO estd prescrito co simu-

Alimentos alcohodlicos.

lante C. se é superior ao 10% (v/v).

Alimentos graxos. Produtos alimenticios cuxo en- | Aceite de oliva rectificado ou outros simulan- | Simulante D.
saio sO estd prescrito co simu- | tes de alimentos graxos.
lante D.

Alimentos secos. Ningun. Ningunha.

Il.  Seleccion dos simulantes de alimentos

1. Materiais e obxectos destinados a entrar en contacto con
todo tipo de alimentos:

Os ensaios efectuaranse utilizando os simulantes de alimentos
indicados a continuacidn, que son considerados os mais estritos,
nas condicions de ensaio especificadas no capitulo I, tomando unha
nova mostra do material ou obxecto plastico para cada simulante:

a) Acido acético ao 3 por cento (p/v) en solucién acuosa
b) Etanol ao 10 por cento (v/v) en solucién acuosa
c) Aceite de oliva rectificado (“simulante D de referencia”)

Non obstante, este simulante D de referencia pode substituirse por
unha mestura sintética de triglicéridos ou de aceite de xirasol ou de
aceite de millo con especificacions normalizadas (“outros simulantes
de alimentos graxos’] denominados “simulantes D”). Se ao utilizar
calquera destes outros simulantes de alimentos graxos se superan
os limites da migracion, para determinar o incumprimento é obriga-
toria unha confirmacién do resultado utilizando aceite de oliva, cando
sexa tecnicamente posible. Se esta confirmacion non é tecnicamente
posible e o material ou obxecto supera os limites da migracion, con-
siderarase que non cumpre os requisitos deste real decreto.

2. Materiais e obxectos destinados a entrar en contacto con
tipos especificos de alimentos:

Este caso refirese unicamente as seguintes situacions:

a) Cando o material ou obxecto xa esta en contacto cun produto
alimenticio conecido.

b) Cando o material ou obxecto vai acompanado, de confor-
midade coas normas do artigo 15 do Regulamento 1935/2004 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de outubro de 2004,
dunha mencion especifica que indica con que tipos de alimentos
descritos no cadro 1 pode ou non utilizarse, por exemplo “sé para
alimentos acuosos”

c) Cando o material ou obxecto vai acompanado, de confor-
midade coas normas do artigo 15 do Regulamento 1935/2004, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de outubro de 2004,
dunha mencién especifica que indica con que produtos alimenticios
ou grupos de produtos alimenticios mencionados na lista de de-
nominaciéns de produtos alimenticios e simulantes poden ou non
utilizarse. Esta indicacion expresarase:

i) Nas fases de comercializaciéon distintas & fase de venda a re-
tallo, utilizando o “numero de referencia” ou a “denominacion dos
produtos alimenticios” que figura na lista de denominacidons de
produtos alimenticios e simulantes citada anteriormente.

ii) Na fase de venta a retallo, utilizando unha indicacién que se
refire unicamente a uns poucos alimentos ou grupos de alimentos,
preferentemente con exemplos facilmente comprensibles.

Nestas situacions, os ensaios efectuaranse utilizando no caso b)
o simulante ou simulantes de alimentos indicados como exemplos
no cadro 2, e nos casos a) e ¢), o simulante ou simulantes menciona-
dos na lista de denominacidns de produtos alimenticios e simulan-
tes. Se os produtos alimenticios ou grupos de produtos alimenticios
non se inclden na lista aludida, deberase seleccionar o elemento do
cadro 2 que se asemelle mais ao produto alimenticio ou grupo de
produtos alimenticios obxecto de exame.
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Se o material ou obxecto esta destinado a entrar en contacto con
mais dun produto alimenticio ou grupo de produtos alimenticios
con distintos coeficientes de reducion, aplicaranse a cada produto
alimenticio os coeficientes de reducién adecuados ao resultado do
ensaio. Se un ou mais resultados dese calculo supera os limites,
enton o material non é apto para ese produto alimenticio concreto
ou grupo de produtos alimenticios.

Os ensaios levaranse a cabo nas condicions de ensaio especifica-
das no capitulo Il, tomando unha nova mostra para cada simulante.

CADRO 2.- Simulantes de alimentos que se deberan selec-
cionar para examinar, en casos especiais, materiais destina-
dos a entrar en contacto con alimentos

Alimentos de contacto Simulante

So6 alimentos acuosos Simulante A

So6 alimentos acidos Simulante B

S6 alimentos alcohoélicos Simulante C

S6 alimentos graxos Simulante D

Todos os alimentos acuosos e acidos Simulante B

Todos os alimentos acuosos e alcohodlicos |Simulante C

Todos os alimentos acidos e alcohdlicos Simulantes Be C

Todos os alimentos acuosos e graxos Simulantes Ae D

Todos os alimentos acidos e graxos Simulantes Be D

Todos os alimentos acuosos, alcoholicos |Simulantes Ce D
e graxos

Todos os alimentos acidos, alcohodlicos e|Simulantes B, Ce D
graxos

CAPITULO II

CONDICIONS CONVENCIONAIS PARA 0OS ENSAIOS DE MIGRACION CON SIMULANTES DE
ALIMENTOS

I.  Condicions de ensaio de migracion (tempos e temperaturas)

As probas de migracién efectuaranse elixindo, entre os tempos
e temperaturas indicados no cadro 3, aqueles que correspondan as
peores condicions previsibles do contacto dos materiais e obxectos
plasticos en estudo e a calquera informacion de etiquetaxe sobre a
temperatura maxima de emprego. Por iso, se o material ou obxecto
plastico esta destinado a unha aplicacién de contacto con alimentos
cuberta por unha combinacion de dous ou mais tempos e tempe-
raturas seleccionados do cadro, o ensaio de migracion levarase a
cabo sometendo a mostra sucesivamente a todas as peores condi-
cions aplicables previsibles adecuadas 4 mostra, utilizando a mes-
ma porcién de simulante de alimento.

Il.  Condicions de contacto comunmente reconecidas mais estritas

En aplicacién dos criterios xerais segundo os cales a determina-
cion da migracion se circunscribira s condicions de ensaio que, no
caso especifico examinado, sexan reconecidas como as mais estri-
tas de acordo cos datos cientificos, a continuacion ofrécense algins
exemplos concretos de condicions de contacto durante os ensaios.

1. Materiais e obxectos de materia plastica destinados a entrar
en contacto con produtos alimenticios en calquera condicion de
tempo e temperatura: Se non hai etiqueta ou instrucidéns que indi-
quen a temperatura e o tempo de contacto previsibles nas condi-
cions reais de utilizacién, os ensaios deberan efectuarse utilizando,
segundo o tipo de alimentos, os simulantes A e/ou B e/ou C durante
cuatro horas a 100 °C ou durante cuatro horas & temperatura de re-
fluxo, e/ou o simulante D durante duas horas soamente a 175 °C.

Estas condicions de tempo e temperatura son por convencion
consideradas as mais estritas.

2. Materiais e obxectos de materia plastica destinados a entrar
en contacto con produtos alimenticios 4 temperatura ambiente ou a
unha temperatura inferior durante un periodo non especificado: se a
etiqueta indica que os materiais ou obxectos estan destinados a unha
utilizacién a temperatura ambiente ou a unha temperatura inferior, ou
se pola sua natureza é evidente que estan destinados a unha utiliza-
cion a temperatura ambiente ou a unha temperatura inferior, o ensaio
efectuarase a 40 °C durante 10 dias. Estas condicidns de tempo e tem-
peratura son por convencion consideradas as mais estritas.

lll.  Substancias migrantes volatiles

Para a migracion especifica de substancias voléatiles, os ensaios
con simulantes efectuaranse de tal maneira que se evidencie a
perda de substancias migrantes volatiles que poida producirse nas
peores condicions de utilizacion previsibles.

IV. Casos especiais

1. Nos ensaios de migracion dos materiais e obxectos de mate-
ria plastica para uso en fornos de microondas, utilizarase un forno
convencional ou un forno de microondas nas condiciéns de tempo
e temperatura pertinentes seleccionadas do cadro 3.

2. Se, como consecuencia dos ensaios nas condiciéns de con-
tacto especificadas no cadro 3, se producen cambios fisicos ou
doutro tipo na mostra que non se producen nas peores condicions
previsibles de uso do material ou obxecto examinado, os ensaios
de migracién levaranse a cabo nas peores condicions previsibles de
uso en que estes cambios fisicos ou doutro tipo non tenan lugar.

3. Non obstante as condiciéns previstas no cadro 3 e no pun-
to I, se un material ou obxecto de materia plastica pode utilizarse
na practica durante periodos inferiores a 15 minutos a temperaturas
entre 70 °C e 100 °C (por exemplo, “enchemento en quente”) e isto se
indica adecuadamente na etiqueta ou nas instruciéns, s6 habera que
efectuar o ensaio de duas horas a 70 °C. Non obstante, se o material
ou obxecto esta destinado tamén para a conservacion a temperatura
ambiente, o mencionado ensaio substituirase por un ensaio a 40 °C
durante 10 dias, por convencion considerado o mais estrito.

4. Naqueles casos en que as condiciéns convencionais do
ensaio de migracién non estean adecuadamente cubertas polas
condicions de contacto do ensaio do cadro 3 (por exemplo, tem-
peraturas de contacto superiores a 175 °C ou tempos de contacto
inferior a cinco minutos), poden utilizarse outras condiciéns de
contacto que sexan mais apropiadas ao caso examinado, sempre
que as condiciéns seleccionadas poidan supor as peores condicions
previsibles de contacto para os materiais ou obxectos de materia
plastica examinados.

CADRO 3. Condicions convencionais para os ensaios de
migracion con simulantes de alimentos

Condiciéns de contacto nas

peores condicions de uso Condicidéns de ensaio

previsibles
Duracién do contacto: Duracion do ensaio:
t<5 min. Véxanse as condicions do punto 1V.4.
5 min <t<0,5 horas 0,5 horas.
0,5h<t<1hora 1 hora.
Th<t<2horas 2 horas.
2h<t<4horas 4 horas.
4h<t<24horas 24 horas.
t > 24 horas 10 dias.
Temperatura de contacto: | Temperatura do ensaio:
T<5°C 5°C
5°C<T<20°C 20 °C
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70°C <T <100 °C 100 °C ou temperatura de refluxo
100°C<T<121°C 121 °C (*)
121°C<T<130°C 130 °C (*)
130 °C <T <150 °C 150 °C (*)
T>150 °C 175 °C (*)

(*) Estatemperatura utilizarase sé para o simulante D. Para os simulantes A, B
ou C, o ensaio pode substituirse por un ensaio a 100 °C ou a temperatura de refluxo
durante catro veces o tempo seleccionado consonte as normas xerais do punto |.
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CAPITULO Il

ENSAIOS SUBSTITUTIVOS DE MATERIAS GRAXAS PARA A MIGRACION GLOBAL E ESPE-
CiFICA

1. Se non poden usarse simulantes de alimentos graxos por
razons técnicas relacionadas co método de analise, utilizaranse no
seu lugar todos os medios de ensaio prescritos no cadro 4, nas con-
dicidns de ensaio correspondentes as condicidéns de ensaio relativas
ao simulante D.

Este cadro proporciona alguns exemplos das condicidéns conven-
cionais mais importantes de ensaio da migracién e as suas corres-
pondentes condicidons convencionais de ensaio substitutivo. Para as
demais condiciéns de ensaio non recollidas no cadro 4, teranse en
conta estes exemplos, asi como a experiencia de que se dispona
para o tipo de polimero obxecto de exame.

Débese usar para cada ensaio unha nova mostra e aplicar en cada
medio de ensaio as mesmas normas prescritas nos capitulos | e Il para
o simulante D. De ser o caso, deben utilizarse os coeficientes de redu-
cion establecidos na lista de produtos alimenticios e simulantes. Para
cerciorarse de que se cumpren todos os limites de migracién, selec-
cionarase o maior valor obtido utilizando todos os medios de ensaio.

Non obstante, se se comproba que a realizaciéon dos ensaios
provoca na mostra modificacidéns fisicas ou doutro tipo, que non
se producen nas peores condiciéns previsibles de uso do material
ou obxecto en exame, descartarase o resultado destes medios de
ensaio e seleccionarase o maior dos valores restantes.

2. Non obstante o disposto no punto 1, poderan omitirse un
ou dous dos ensaios substitutivos previstos no cadro 4, se tales
ensaios se consideran xeralmente inapropiados para a mostra en
exame sobre a base de datos cientificos.

CADRO 4 Condiciéns convencionais para os ensaios substitutivos.

Condiciéns de ensaio co simulante D Condicions de ensaio con isoctano Condiciéns de ensaio con etanol ao 95 por cento | Condiciéns de ensaio con MPPO (*)
10 d-5 °C 0,56d-5°C 10 d-5 °C —
10 d-20 °C 1d-20 °C 10 d-20 °C —
10 d-40 °C 2d-20°C 10 d-40 °C —
2h-70°C 0,5 h-40 °C 2,0 h-60 °C —

0,5 h-100 °C 0,5 h-60 °C (*¥) 2,5 h-60 °C 0,5 h-100 °C
1 h-100 °C 1,0 h-60 °C (**) 3,0 h-60 °C (**) 1 h-100 °C
2 h-100 °C 1,5 h-60 °C (*¥) 3,5 h-60 °C (**) 2 h-100 °C

0,5 h-121 °C 1,5 h-60 °C (**) 3,5 h-60 °C (**) 0,5 h-121°C
1 h-121°C 2 h-60 °C (**) 4 h-60 °C (*¥) 1h-121°C
2h-121°C 2,5 h-60 °C (*¥*) 4,5 h-60 °C (**) 2h-121°C

0,5 h-130 °C 2,0 h-60 °C (**) 4,0 h-60 °C (**) 0,5 h-130 °C
1 h-130 °C 2,5 h-60 °C (**) 4,5 h-60 °C (**) 1 h-130°C
2 h-150 °C 3,0 h-60 °C (**) 5,0 h-60 °C (**) 2 h-150 °C
2h-175°C 4,0 h-60 °C (**) 6,0 h-60 °C (**) 2h-175°C

*) MPPO = 6xido de polifenileno modificado

**) Os medios de ensaio volatiles Usanse ata unha temperatura maxima de 60 °C. Unha condicién previa de utilizacién dos ensaios substitutivos é que o material ou
obxecto soporte as condicidns de ensaio que se utilizarian noutro caso cun simulante D. Somerxer unha mostra en aceite de oliva nas condiciéns adecuadas. Se as pro-
piedades fisicas se modifican (por exemplo, fusion ou deformacion), enton o material considérase non apto para uso a esa temperatura. Se as propiedades fisicas non se

modifican, continuar os ensaios substitutivos utilizando novas mostras

CAPITULO IV

ENSAIOS ALTERNATIVOS DE MATERIAS GRAXAS PARA A MIGRACION GLOBAL E ESPE-
CiFICA

1. Podese permitir o uso do resultado de ensaios alternativos,
tal como se especifica neste capitulo, sempre que se cumpran as
duas condiciéns seguintes:

a) Que os resultados obtidos nun “ensaio de comparacion”
mostren que os valores son iguais ou superiores aos obtidos no
ensaio co simulante D.

b) Que a migracidn en ensaios alternativos non supere os limi-
tes de migracién, unha vez aplicados os coeficientes de reducion
adecuados, establecidos no cadro de produtos alimenticios e simu-
lantes que se encontra no anexo VIII.

Se non se cumpre algunha destas condiciéns, deberan levarse a
cabo os ensaios de migracion.

2. Non obstante a condicién previamente mencionada na alinea
a) do punto 1, é posible deixar de efectuar o ensaio de comparacion
se existe outra proba concluinte, baseada en resultados cientificos
experimentais, de que os valores obtidos no ensaio alternativo son
iguais ou superiores aos obtidos no ensaio de migracion.

3. Ensaios alternativos:

a) Ensaios alternativos con medios volatiles: estes ensaios
utilizan medios volatiles como isooctano ou etanol ao 95 por cento
ou outros solventes volatiles ou mestura de solventes. Levaranse
a cabo en condicions de contacto tales que se cumpra a condicion
establecida na alinea a) do punto 1.

b) Ensaios de extraccion: podense usar outros ensaios que
utilicen medios cun poder de extraccion moi forte en condicions
de ensaio moi estritas, se esta reconecido de maneira xeral sobre a
base de datos cientificos que os resultados obtidos utilizando estes
ensaios (“ensaios de extraccién”) son iguais ou superiores aos obti-
dos no ensaio co simulante D.



