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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, POLITICA SOCIAL | IGUALTAT

11828  Reial decret 847/2011, de 17 de juny, pel qual s’estableix la llista positiva de
substancies permeses per a la fabricacié de materials polimérics destinats a
entrar en contacte amb els aliments.

El Reglament (CE) num. 1935/2004, del Parlament Europeu i del Consell, de 27
d’octubre de 2004, sobre els materials i objectes destinats a entrar en contacte amb
aliments i pel qual es deroguen les directives 80/590/CEE i 89/109/CEE, constitueix el
marc normatiu vigent en tots els paisos de la Unié Europea sobre els materials i objectes
destinats a entrar en contacte amb els aliments.

Aquest Reglament estableix a I'article 11 que I'autoritzacié comunitaria d’'una o diverses
substancies s’ha de realitzar mitjangant 'adopcié d’'una mesura especifica, perd que a falta
de I'existencia de mesures especifiques, no hi ha res que impedeixi als estats membres
mantenir o adoptar disposicions nacionals, sempre que estiguin d’acord amb el que
disposa el Tractat constitutiu de la Comunitat Europea, tal com disposa el seu article 6.

L'annex | del Reglament estableix una llista de disset grups de materials i objectes per
als quals es poden establir mesures especifiques, encara que en l'actualitat només
existeixen mesures especifiques establertes a nivell comunitari per als materials plastics,
les pel-licules de cel-lulosa regenerada i els objectes ceramics, fet que suposa que els
estats membres poden mantenir o adoptar disposicions nacionals per als catorze grups
restants de materials i objectes.

La Resolucio de 4 de novembre de 1982, de la Subsecretaria per a la Sanitat, per la
qual s’aprova la llista positiva de substancies destinades a la fabricacid de compostos
macromoleculars, la llista de migracions maximes en proves de cessio d’algunes d’elles,
les condicions de puresa per a les matéries colorants utilitzades en els mateixos productes
i la llista dels materials polimérics adequats per a la fabricacioé d’envasos i altres estris que
puguin estar en contacte amb els productes alimentosos i alimentaris, €s una disposicid
nacional aplicable als grups de I'annex | del Reglament que consisteixen en materials
polimérics com els adhesius, cautxu, resines d’intercanvi ionic, silicones, ceres i vernissos
i recobriments.

Aquests materials son molt utilitzats avui dia, principalment els vernissos i recobriments
que s'utilitzen a l'interior d’envasos, diposits, etc., per la qual cosa és necessari actualitzar
la resolucio, I'inica modificacio de la qual es va produir mitjangant I'Ordre de 3 de juliol de
1985, per la qual es modifica la llista positiva de substancies destinades a la fabricacié de
compostos macromoleculars i la llista de migracions maximes, en proves de cessio, de
components dels materials polimérics en contacte amb els aliments. Al marge d’aixo, s’han
de tenir en compte per a I'actualitzacio els treballs d’avaluacio que el Consell d’Europa ha
portat a terme els Ultims anys per a aquest tipus de materials, concretament pel que fa a
recobriment a base de vernissos i pintures, resines d’intercanvi idnic, cautxus i silicones,
aixi com les avaluacions portades a terme en altres organismes d’avaluacié europeus,
com I'Institut Federal per a I’Avaluaci6 del Risc (BFR) alemany i 'Agéncia Francesa de
Seguretat Alimentaria (AFSSA).

Es necessari, a més, suprimir de la Resolucié de 4 de novembre de 1982 les disposicions
aplicables a les matéries plastiques perque estan regulades mitjangant el Reglament (UE)
nuam. 10/2011 de la Comissio, de 14 de gener de 2011, sobre materials i objectes plastics
destinats a entrar en contacte amb aliments, pero tenint en compte que alguns dels materials
polimerics diferents dels materials plastics també poden incorporar en la seva composicio
monomers, additius i altres substancies de partida incloses en el Reglament (UE) num. 10/2011,
per la qual cosa resulta pertinent autoritzar-ne la utilitzacio.
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Pel que fa als suports per a la produccié de polimeritzacié utilitzats en materials plastics,
el Reglament (UE) nim. 10/2011 estableix, a I'article 6, que es poden seguir utilitzant els
que no enumera el seu annex |, d’acord amb la legislacié nacional.

Aixi mateix, la Resolucié de 4 de novembre de 1982 incloia alguns suports per a la
produccié de polimeritzacio utilitzats en els materials plastics, motiu pel qual resulta
necessari mantenir-los vigents fins que es revisin i s’estableixin a escala comunitaria. Ates
que el seu Us és imprescindible, per crear el medi adequat per a la polimeritzacié o bé per
influir directament en la formacié dels polimers, és necessari autoritzar-ne I'is, amb
independéncia del fet que aquests suports no estan intencionadament destinats aromandre
en el producte final ni hi poden tenir un efecte tecnologic, a diferencia dels monomers,
additius i altres substancies de partida.

D’altra banda, i d’acord amb el principi de reconeixement mutu, és necessari aclarir la
situacié de les substancies permeses per a la fabricacié de materials polimérics destinats
a entrar en contacte amb els aliments que estiguin legalment autoritzades en altres estats
membres de la Unié Europea, i permetre’n I'is amb idéntiques restriccions i limitacions que
existeixin alla, sense perjudici de la responsabilitat que els operadors de les empreses
alimentaries tenen de conformitat amb la normativa comunitaria.

En definitiva, aquest Reial decret actualitza la llista de substancies permeses per a la
fabricaci6 de materials polimérics destinats a entrar en contacte amb els aliments.

Finalment, la disposicio s’adopta amb rang reglamentari ja que, d’acord amb el Tribunal
Constitucional, es considera que aquest Reial decret constitueix un complement
indispensable per assegurar el minim comu denominador establert a les normes nacionals
i comunitaries que sén aplicables a la matéria regulada.

Aquest Reial decret s’ha sotmés al procediment d’informacié en matéria de normes i
reglamentacions técniques i de reglaments relatius als serveis de la societat de la
informacio, previst a la Directiva 98/34/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de
juny, aixi com en el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, que incorpora aquesta Directiva
a I'ordenament juridic espanyol.

En la tramitacié han estat escoltades les comunitats autdbnomes, els sectors afectats,
les associacions de consumidors i ha emés informe preceptiu la Comissié Interministerial
per a I'Ordenacio Alimentaria.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat, amb
I'aprovacio prévia de la ministra de la Presidéncia, d’acord amb el Consell d’Estat i amb la
deliberacio prévia del Consell de Ministres en la reunio del dia 17 de juny de 2011,

DISPOSO:

Article 1.  Objecte.
Aquest Reial decret té per objecte I'aprovacio de:

a) Lallista positiva de monomers, additius i altres substancies de partida, autoritzades
per a la fabricacié de materials i objectes polimérics destinats a entrar en contacte amb
productes alimentaris.

b) Les seves migracions maximes permeses obtingudes en proves de migracio i
determinar-ne les condicions d’assaig.

c) Les condicions d’identitat i puresa de les matéries colorants.

Article 2.  Definicions.
Als efectes d’aquest Reial decret, s’entén per:

a) Material poliméric: el compost macromolecular organic obtingut per polimeritzacid,
policondensacio, poliaddicié o un altre procediment similar a partir de molécules de pes
molecular inferior o per modificacid quimica de macromolécules naturals. Al compost
macromolecular esmentat s’hi poden afegir altres substancies o matéries, considerades
additius.
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b) Additiu: tota substancia incorporada als polimers durant els processos de sintesi,
elaboracié o transformacié, amb la finalitat de facilitar els dits processos i/o modificar
convenientment les propietats finals del producte acabat. Aquests additius, amb excepcid
dels colorants, han de figurar a les llistes positives corresponents.

c) Suports per a la produccioé de polimeritzacio: additius utilitzats en el procés de
polimeritzacio, per a intervencié directa en la reaccio (auxiliars de polimeritzacid, com els
catalitzadors i iniciadors) o bé per crear en aquesta un medi adequat (auxiliars per a la
produccié de polimers, com els agents de suspensioé i reguladors de pH). Aquests suports
no estan intencionadament destinats a romandre en I'objecte acabat ni hi poden tenir un
efecte tecnologic.

Article 3. Ambit d’aplicacié.

1. Aquest Reial decret és aplicable als materials i objectes seglients, que, en I'estat
de productes acabats, estiguin destinats a entrar en contacte o es posin en contacte amb
productes alimentaris, i estiguin destinats a aquest uUs:

a) Adhesius.

b) Elastdmers i cautxus naturals i sintétics.

c) Resines d’intercanvi ionic.

d) Silicones.

e) Vernissos i recobriments.

f) Materials plastics en els casos en qué actuin com a suports de produccié de
polimeritzacié no recollits a 'annex | del Reglament (UE) num. 10/2011, de la Comissio, de
14 de gener de 2011, sobre materials i objectes plastics destinats a entrar en contacte amb
aliments.

g) Ceres.

2. Aquest Reial decret no s’aplica a:

a) Materials i objectes plastics, regulats mitjangant el Reglament (UE) num. 10/2011,
de la Comissio, de 14 de gener de 2011, sobre materials i objectes plastics destinats a
entrar en contacte amb aliments, llevat dels suports de produccié de polimeritzacié que
preveu l'apartat f) del punt 1 anterior.

b) Pellicules de cellulosa regenerada, regulades mitjangcant el Reial decret
1413/1994, de 25 de juny de 1994, pel qual s’aproven les normes tecnicosanitaries sobre
els materials i objectes de pel-licula de cel-lulosa regenerada per a Us alimentari.

Article 4. Llista positiva de monomers, additius i altres substancies de partida.

Els monomers, additius i altres substancies de partida que es poden utilitzar per a la
fabricacié de materials i objectes polimérics son:

a) els indicats a I'annex | d’aquest Reial decret, amb les restriccions d’us que hi
figuren.

b) elsindicats a 'annex | del Reglament (UE) num. 10/2011, amb les restriccions d’us
que hi figuren.

c) les substancies legalment autoritzades en altres estats membres de la Unio
Europea, als paisos de I'’Associacio Europea del Lliure Comerg (AELC), parts contractants
en I'’Acord sobre I'Espai Economic Europeu (EEE), i als estats que tinguin un acord
d’associacié duanera amb la Unié Europea, amb idéntiques restriccions i limitacions que
existeixin alla, per a aquest mateix fi, d’acord amb el principi de reconeixement mutu
establert pel Tractat de funcionament de la Unié Europea; tot aixd sense perjudici de la
responsabilitat que els operadors de les empreses alimentaries tenen d’acord amb el que
disposa el Reglament (CE) num. 178/2002 del Parlament Europeu i del Consell, de 28 de
gener de 2002, pel qual s’estableixen els principis i els requisits generals de la legislacié
alimentaria, es crea I’Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i es fixen procediments
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relatius a la seguretat alimentaria, en particular a la secci6 4 del capitol Il sobre requisits
generals de la legislacioé alimentaria.

Per demostrar la conformitat, ha d’estar disponible la documentacié apropiada. Aquesta
documentacié s’ha de posar a disposicié de les autoritats competents de control oficial si
aquestes ho sol-liciten.

d) els suports per a la produccié de polimeritzacio, tal com es defineixen a la lletra c)
de larticle 2.

Article 5.  Condicions per a la utilitzacié de suports per a la produccié de polimeritzacio.

1. La utilitzacié de suports per a la produccié de polimeritzacié és possible sempre
que es demostri:

a) que estan legalment autoritzats en altres estats membres de la Uni6 Europea, amb
idéntiques restriccions i limitacions que existeixin alla, per a aquest mateix fi, d’acord amb
el principi de reconeixement mutu, o

b) que figurin a la Resolucié de 4 de novembre de 1982.

2. No obstant el que disposa I'apartat anterior, la utilitzacioé d’altres suports per a la
produccié de polimeritzacié és possible, sempre que l'operador pugui demostrar la
conformitat amb les condicions previstes a la lletra ¢) de l'article 2. Per demostrar la
conformitat, aixi com la seva autoritzacié legal en altres estats membres de la Unid
Europea, ha d’estar disponible la documentacié apropiada. Aquesta documentacio s’ha de
posar a disposicio de les autoritats competents de control oficial si aquestes ho sol-liciten.

Article 6. Criteris d’identitat i puresa de les matéries colorants.

Les matéries colorants utilitzades en I'elaboracié dels materials polimérics en contacte
amb aliments han de complir els criteris d’identitat i puresa que estableix 'annex Il d’aquest
Reial decret.

Article 7. Limit de migracié global i especific.

1. Els materials i objectes no han de cedir els seus components als productes
alimentaris en quantitats que excedeixin els 10 mil-ligrams de constituents alliberats per
decimetre quadrat de superficie de contacte amb I'aliment (mg/dm?).

2. Per als materials i objectes destinats a entrar en contacte amb aliments destinats
a lactants i nens petits, o que ja hi estiguin en contacte, tal com es defineixen en el Reial
decret 490/1998, de 27 de marg, pel qual s’aprova la Reglamentacié tecnicosanitaria
especifica dels aliments elaborats a base de cereals i aliments infantils per a lactants i
nens petits, i el Reial decret 867/2008, de 23 de maig, pel qual s’aprova la Reglamentacio
tecnicosanitaria especifica dels preparats per a lactants i preparats de continuacid, el limit
de migracié global és de 60 mg/kg de producte alimentari.

3. Els materials i objectes no han de cedir els seus components als productes
alimentaris en quantitats que excedeixin els limits de migraci6 especifica (LME) establerts
a l'annex |, limits que estan expressats en mg/kg d’aliment.

4. Per a les substancies que no tinguin un limit de migracié especific, o qualsevol
altra restriccid, se’ls ha d’aplicar un limit de migracié especific genéric de 60 mg/kg.

Article 8. Expressio dels resultats dels assajos de migracio.

1. Els valors de migracié especifics s’han d’expressar en mg/kg, aplicant la relacié
entre la superficie real i el volum en I'Gs actual o previst.

2. No obstant aix0, aquest limit s’ha d’expressar en mg/kg aplicant una relacié entre
la superficie i el volum de 6 dm?per kg d’aliment, per a:

a) Objectes que siguin envasos o que siguin comparables a envasos o que es puguin
omplir, d’una capacitat inferior a 500 mil-lilitres o grams o superior a 10 litres.
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b) Materials i articles per als quals no sigui possible calcular la relacié entre la
superficie de tals materials i articles i la quantitat de producte alimentari que hi esta en
contacte.

c) Lamines i pel-licules que encara no estan en contacte amb aliments.

d) Lamines i pel-licules que continguin menys de 500 mil-lilitres o grams o més de
10 litres.

3. Lapartat anterior no s’ha d’aplicar als materials i objectes destinats a entrar en
contacte amb aliments destinats a lactants i nens petits, o que ja hi estiguin en contacte,
tal com es defineixen en el Reial decret 490/1998, de 27 de marg, i el Reial decret 867/2008,
de 23 de gener.

Article 9. Condicions dels assajos de migracié.

1. Els assajos de migracidé es poden efectuar bé en productes alimentaris o bé en
simulants.

2. Laverificacié del compliment dels limits de migracié s’ha d’efectuar d’acord amb el
que estableixen els annexos Il i V del Reglament (UE) nim. 10/2011. Aixi mateix, es pot
efectuar mitjancant la determinacié de la quantitat d’'una substancia en el material o en
I'objecte acabat, sempre que s’hagi definit una relacié entre la quantitat esmentada i el
valor de la migracié especifica de la substancia a través d’una experimentacié adequada
o mitjangant I'aplicacié de models de difusi6 comunament reconeguts, basats en proves
cientifiques.

Per demostrar I'incompliment d’'un material o d’un objecte és obligatori confirmar
mitjangant analisis experimentals el valor de migracié estimat.

3. No és obligatoria la verificacié del compliment dels limits de migracié especifica
que preveu l'apartat 2, en cas que es pugui demostrar que la quantitat de substancia
residual existent en el material o objecte, fins i tot considerant la migracié completa de la
dita substancia, no sobrepassa el limit de migracié especifica.

4. Els assajos per comprovar si la migracié als productes alimentaris s’ajusta als
limits maxims permesos s’han de realitzar en les condicions de durada i temperatura més
extremes previsibles d’Us real.

Article 10. Additius alimentaris i aromes.

Els additius que esmenta I'article 4 que estiguin autoritzats aixi mateix com a additius
alimentaris pel Reglament (CE) num. 1333/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de
16 de desembre de 2008, sobre additius alimentaris, o com a aromes, de conformitat amb
el Reglament (CE) num. 1334/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de
desembre de 2008, sobre les aromes i determinats ingredients alimentaris amb propietats
aromatitzants utilitzats en els aliments, no han de migrar:

a) Als productes alimentaris en quantitats que tinguin un efecte tecnologic en el
producte alimentari final.

b) Als productes alimentaris en els quals s’autoritzi la seva utilitzacié com a additius
0 aromes en quantitats que superin les restriccions que estableix la normativa reguladora
dels additius alimentaris, o d’aromes, o la disposada a I'article 4 d’aquest Reial decret,
atenent la que estableixi la restriccié més gran.

c) Als productes alimentaris en els quals no s’autoritzi la seva utilitzacié com a additius
o aromes alimentaris en quantitats que superin les restriccions que estableix I'article 4.

Article 1.  Avaluacié del Comite Cientific de '’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria
i Nutricié.

Les matéries basiques per a I'elaboracié de materials polimérics que no figurin a
'annex | d’aquest Reial decret han de ser objecte, per ser aprovades i incloses a I'annex
esmentat, d’avaluacié per part del Comité Cientific de 'Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutrici6 amb caracter previ a la seva inclusio en aquest.
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Article 12. Regim sancionador.

Sense perjudici d’altres disposicions que puguin ser aplicables, 'incompliment del que
estableix aquest Reial decret pot ser objecte de sancié administrativa, prévia instruccio de
'expedient administratiu oporty, de conformitat amb el que preveuen el Reial decret
1945/1983, de 22 de juny, pel qual es regulen les infraccions i sancions en matéria de
defensa del consumidor i de la produccié agroalimentaria, i el titol IV del llibre primer del
Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 de novembre, pel qual s’aprova el text refés de la Llei
general per a la defensa dels consumidors i usuaris i altres lleis complementaries.

Disposicié addicional unica. Clausula de reconeixement mutu.

Els requisits que estableix aquest Reial decret no s’apliquen als materials i objectes
acabats que estiguinlegalment fabricats o comercialitzats d’acord amb altres especificacions
en els altres estats membres de la Unié Europea, ni als productes originaris dels paisos de
I’Associacié Europea de Lliure Comerg (AELC) que siguin parts contractants en I’Acord
sobre I'Espai Econdmic Europeu (EEE) o dels estats que tinguin un acord d’associacié
duanera amb la Uni6é Europea.

Disposicié derogatoria unica. Derogacié normativa.

Queda derogada la Resolucié de 4 de novembre de 1982, de la Subsecretaria per a la
Sanitat, per la qual s’aprova la llista positiva de substancies destinades a la fabricacié de
compostos macromoleculars, la llista de migracions maximes en proves de cessi6
d’algunes d’elles, les condicions de puresa per a les matéries colorants utilitzades en els
mateixos productes i la llista dels materials polimérics adequats per a la fabricacio
d’envasos i altres estris que puguin estar en contacte amb els productes alimentosos i
alimentaris, amb I'excepcio de les ceres i els suports per a la produccié de polimeritzacio.

Disposicié final primera.  Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que estableix I'article 149.1.16a de la
Constitucio, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinacio general de la sanitat.

Disposici6 final segona. Facultats de desplegament.

Es faculta la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat per dictar les disposicions
necessaries per a l'actualitzacié i modificacié dels annexos d’aquest Reial decret de
conformitat amb els avencos dels coneixements cientifics i técnics i per adaptar-los a les
disposicions i modificacions introduides per la normativa de la Unié Europea.

Disposicié final tercera. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

Madrid , 17 de juny de 2011.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat,
Politica Social i Igualtat,

LEIRE PAJIN IRAOLA
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ANNEX |

Llista positiva de monomers, additius i altres substancies de partida que es poden
utilitzar en la fabricacié de materials polimérics

Introduccié general

1. Aquest annex estableix la llista de mondmers, additius i altres substancies de
partida que es poden utilitzar en la fabricacié de materials polimérics. Aquesta llista conté:

a) Substancies destinades a ser sotmeses a polimeritzacid, cosa que inclou
policondensacid, poliaddicié o qualsevol altre procés similar, per produir macromolécules.

b) Substancies macromoleculars naturals o sintétiques utilitzades en la fabricacié de
macromolécules modificades, sempre que els mondmers o les altres substancies de
partida necessaries per a la sintesi d’aquelles no estiguin inclosos a la llista.

c) Substancies utilitzades per modificar les substancies macromoleculars naturals o
sinteétiques ja existents.

2. Lallista no inclou les substancies seguents, que podrien trobar-se en el producte
acabat:

a) Substancies que podrien trobar-se en el producte acabat com:

i) Impureses de les substancies utilitzades.
i) Productes intermedis de la reaccio.
iii) Productes de descomposicio.

b) Oligdbmers i substancies macromoleculars naturals o sintétiques aixi com les seves
mescles, si els mondmers o substancies de partida necessaris per sintetitzar-los ja estan
inclosos a la llista.

c) Mescles de les substancies autoritzades.

Els materials i objectes que continguin les substancies esmentades en els paragrafs
a), b)ic)d’aquest apartat han de complir els requisits que estableix I'article 3 del Reglament
(CE) nim. 1935/2004, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’octubre de 2004,
sobre els materials i objectes destinats a entrar en contacte amb aliments i pel qual es
deroguen les directives 80/590/CEE i 89/109/CEE.

3. Les substancies autoritzades han de ser de bona qualitat teécnica, quant als criteris
de puresa.

4. La llista conté les dades seguents:

a) Columna 1 (num. ref.): el niumero de referéncia CEE de la substancia.

b) Columna 2 (nim. CAS): el numero de registre del CAS (Chemical Abstracts
Service).

c) Columna 3 (nom): el nom quimic.

d) Columna 4 (restriccions i/o especificacions): aquestes poden incloure:

i) Ellimit de migraci6 especifica (LME).

i) La quantitat maxima permesa de substancia en el material o objecte acabat (QM).
iii) Qualsevol altra restriccio especificament esmentada.

iv) Qualsevol altre tipus d’especificacions vinculades a la substancia o al polimer.

5. Siuna substancia que apareix a la llista com a compost aillat també esta inclosa
€en un nom generic, les restriccions aplicables a aquesta substancia son les corresponents
al compost aillat.
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6. En cas de desacord entre el numero del CAS i el nom quimic, aquest ultim preval
sobre el primer. Si hi ha desacord entre el numero del CAS recollit a 'EINECS (Inventari
europeu de substancies quimiques existents) i al registre del CAS s’aplica aquest ultim.

7. Ala columna 4 de la taula s’utilitzen una serie d’abreviatures el significat de les
quals és el seguent:

LD = limit de deteccié del métode d’analisi.

PA = material o objecte acabat.

NCO = grup funcional isocianat.

ND = no detectable. Als efectes d’aquest Reial decret I'expressié «no detectable»
significa que la substancia no s’hauria de detectar per un métode analitic validat que la
detectés amb el limit de detecci6 (LD) indicat. Si no existeix un métode tal en el moment
de realitzar 'analisi, es pot utilitzar un métode analitic amb les degudes caracteristiques al
limit de deteccio, a I'espera que es desenvolupi un métode validat.

QM = quantitat maxima permesa de substancia «residual» en el material o objecte. Als
efectes d’aquest Reial decret, la quantitat de substancia en el material o objecte s’ha de
determinar mitjangant un métode validat d’analisi. Si no existeix actualment el métode
esmentat, es pot utilitzar un métode analitic que tingui la sensibilitat adequada per
determinar d’'una manera fiable i precisa el limit especificat mentre s’elabora un métode
validat.

QM(T) = quantitat maxima permesa de substancia «residual» en el material o objecte,
expressada com a total dels grups o substancies indicats; als efectes d’aquest Reial decret,
la quantitat de la substancia en el material o objecte es determina per un metode analitic
validat; si no existeix de moment aquest metode, es pot fer servir un métode analitic que
tingui la sensibilitat necessaria per determinar fiablement el limit especificat, a 'espera que
s’elabori un métode validat.

LME = limit de migracié especifica en aliments o en simulants alimentaris, llevat que
s’indiqui el contrari; als efectes d’aquest Reial decret, la migracio especifica de la substancia
es determina per un métode analitic validat; si no existeix de moment aquest métode, es
pot utilitzar un métode analitic que tingui la sensibilitat necessaria per determinar fiablement
el limit especificat, a 'espera que s’elabori un métode validat.

LME(T) = limit de migracioé especifica en aliments o en simulants alimentaris, expressat
com a total dels grups o substancies indicats; als efectes d’aquest Reial decret, la migracié
especifica de les substancies es determina per un métode analitic validat; si no existeix de
moment aquest métode, es pot utilitzar un métode analitic que tingui la sensibilitat
necessaria per determinar fiablement el limit especificat, a 'espera que s’elabori un metode
validat.

Part A. Materials de base per a la fabricacié de silicones

1. Olis de silicona:

Organopolisiloxans lineals o ramificats i/o ciclics amb grups metil lligats als atoms de
silici, que poden estar parcialment substituits per grups n-alquil (C,-C,,), fenil i/o hidroxil, i
els seus productes de condensacié amb polietilé i/o polipropilenglicol.

Organopolisiloxans lineals o ramificats esmentats a I'apartat anterior amb I'addicié de
fins a un maxim del 5% de grups hidrogen i/o alcoxil (C,-C,) i/o carboalcoxialquil (-(CH,), -
CO-0-(CH,), ,,CH,) i/o hidroxialquil lligats a I'atom de silici.

0-17

2. Resines de silicona:

Organopolisiloxans lineals o ramificats amb grups metil i/o n-alquil (C,-C,,), i/o fenil,
i/0 vinil, i/o hidroxil, i/o alcoxil (C,-C,), i/o hidrogen, i/o carboalcoxialquil (-(CH,), ,,-CO-O-
(CH,),,,CH,), i/o hidroxialquil (C,-C,) lligats a I'atom de silici i els seus productes de
condensacio amb polietilé i/o polipropilenglicol, sols 0 en combinacié amb productes de
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policondensacio (esters) de: acid isoftalic, acid tereftalic, etilenglicol, trimetilol propa,
bisfenol A, glicerol o pentaeritritol.

3. Elastomers de silicona:

Organopolisiloxans de I'apartat 1.

Organopolisiloxans amb grups vinil units a I'atom de silici.

Productes d’addicié de trivinilciclohexa i a,w-dihidrogen-polihidrogenmetildimetil-
siloxans, max. 10%.

1-Dodecén, max. 20%.

Polimers de polidimetil-siloxans i —silicones, acabades en grups 3-aminopropil, amb
1-isocianat-3-isocianatometil-3,5,5-trimetilciclohexa(1).

Polimers de polidimetil-siloxans i —silicones, acabades en grups 3-aminopropil, amb
bis(4-isocianatociclohexil)meta (2).

(1) Han de complir les restriccions i/o especificacions que estableix el Reglament (UE) nam. 10/2011,
de la Comissio, de 14 de gener de 2011, sobre materials i objectes plastics destinats a entrar en contacte amb
aliments per a les substancies 1-isocianato-3-isocianatometil-3,5,5-trimetilciclohexa i 1-amino-3-aminometil-
3,5,5-trimetilciclohexa.

(2) Han de complir les restriccions i/o especificacions que estableix el Reglament (UE) ndm. 10/2011,
de la Comissio, de 14 de gener de 2011, sobre materials i objectes plastics destinats a entrar en contacte amb
aliments per a les substancies bis(4-isocianatociclohexil)meta i bis(4-aminociclohexil)meta.

Part B. Altres components per a la fabricacio dels materials en contacte amb els aliments
en 'ambit d’aquest Reial decret

1. Llista definitiva de monomers, additius i altres substancies de partida:

Num. ref. Num. CAS Nom quimic Restriccions i/o especificacions

- 25383-99-7 Estearoil-2-lactilat sodic.

12980 08015-74-5 Oli de nou de faig.

12983/1 - Acids grassos de I'oli de nou de faig.

13250 00101-77-9 Bis(4-aminofenil)meta. LME= ND (LD=0,01mg/kg).

13520 00116-37-0 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propa bis(2- | LME= 0,05 mg/kg (només per a Us en la

hidroxipropil)eter. fabricacié d’adhesius).

13845 00075-65-0 Alcohol terc-butilic.

14445 061789-44-4 Acids grassos de I'oli de rici.

14450/1 - Acids grassos de I'oli de rici, deshidratats.

14453 061790-39-4 Acids grassos de I'oli de rici, hidrogenats.

14470 008001-78-3 Oli de rici hidrogenat.

14505 09004-35-7 Acetat de cel-lulosa.

14508 09004-36-8 Acetobutirat de cel-lulosa.

14512 09004-39-1 Acetopropionat de cel-lulosa.

14587 001204-28-0 Anhidrid 4-cloroformilftalic. LME= 0,05 mg/kg (com clorur, determinat
com a acid trimelitic).

14685 08001-31-8 Oli de coco.

14693 08001-30-7 Oli de blat de moro.

14695/1 - Acids grassos de l'oli de blat de moro.

14698 8001-29-4 Oli de llavor de coto.

14700/1 - Acids grassos de I'oli de llavor de coto.

15780 00111-90-0 Eter monoetilic de dietilenglicol. LME(T)= 3 mg/kg (grup format per 15780,
16993, 16996, 17002, 48030, 48050 i
53765).

16925 09004-57-3 Etilcel-lulosa.

16993 00111-76-2 Eter monobutilic de dietilenglicol. LME(T)= 3 mg/kg (grup format per 15780,

16993, 16996, 17002, 48030, 48050 i
53765).
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Num. ref. Num. CAS Nom quimic Restriccions i/o especificacions

16996 00110-80-5 Eter monoetilic d’etilenglicol. LME(T)= 3 mg/kg (grup format per 15780,
16993, 16996, 17002, 48030, 48050 i
53765).

17002 00109-86-4 Eter monometilic d’etilenglicol. LME(T)= 3 mg/kg (grup format per 15780,
16993, 16996, 17002, 48030, 48050 i
53765).

17175 68938-15-8 Acids grassos de coco, hidrogenats.

17215 - Acids grassos de l'oli de gira-sol.

17245 08016-13-5 Oli de peix.

172471 - Acids grassos de I'oli de peix.

17275 00064-18-6 Acid formic.

18115 31566-31-1 Monoestearat de glicerol.

18124 008016-24-8 Oli de llavor de canem.

18126/1 - Acids grassos de I'oli de llavor de canem.

18455 107-46-0 Recobriment de dioxid de silicona (SiOx)|LME= 0,05 mg/kg (mesurat com a

18457 (hexametildisiloxa) format pels monomers hexametildisiloxa| hexametildisiloxa)

(per als [ 999-97-3 i hexametildisilaza. Només per a Us com a agent de tractament

monomers | (hexametildisilaza) de superficie, en PET.
combinats)

18900 00106-14-9 Acid 12-hidroxiestearic.

19532 08001-26-1 Oli de llinosa.

19534/1 - Acids grassos d’oli de llavor de lli.

19972 00087-78-5 Manitol.

21827 00078-93-3 Metil etil cetona. LME= 5 mg/kg.

22190 002163-42-0 2-Metil-1,3-propanodiol. LME= 5 mg/kg.

22333 000079-11-8 Acid monocloroacétic. LME= 0,05 mg/kg.

22766 00143-28-2 Alcohol oleilic.

22932 001187-93-5 Eter perfluorometilic de perfluorovinil. LME= 0,05 mg/kg (només per a Us com a
recobriment antiadherent).

23173 01314-56-3 Pentoxid de fosfor.

23730 08002-11-7 Oli de rosella.

24045 08016-49-7 Oli de llavor de carbassa.

24055 00089-05-4 Acid piromelitic. LME= 0,05 mg/kg.

24260 08001-23-8 Oli de safrano.

24435 08008-74-0 Oli de seésam.

24440 09000-59-3 Goma laca.

24895 08001-21-6 Oli de gira-sol.

24905 08002-26-4 Oli de resina de pi (tall oil).

25205 00108-88-3 Tolué. LME= 1,2 mg/kg.

25208 26471-62-5 Tolué diisocianat. QM(T)= 1 mg/kg en PA (expressat com a
NCO) LME(T)= 0,01 mg/kg (expressat
com a NCO).

25573 16938-22-0 2,2,4-Trimetilhexa-1,6-diisocianat. QM(T)= 1 mg/kg en PA (expressat com
NCO) LME(T)= 0,01 mg/Kg (expressat
com NCO).

25574 15646-96-5 2,4,4-Trimetilhexa-1,6-diisocianat. QM(T)= 1 mg/kg en PA (expressat com a
NCO) LME(T)= 0,01 mg/kg (expressat
com a NCO).

26340 08024-09-7 Oli de nou de noguera.

26345/1 - Acids grassos de I'oli de nou de noguera.

26370 01330-20-7 Xilé. LME(T)= 1,2 mg/kg, amb 95945.

35520 12125-02-9 Clorur amonic.
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Num. ref. Num. CAS Nom quimic Restriccions i/o especificacions

37520 002634-33-5 1,2-Benzisotiazolin-3-ona. LME= 0,5 mg/kg. Només per a uUs en
dispersions i emulsions aquoses de
polimers a concentracions que no donin
com a resultat un efecte antimicrobia en
la superficie del polimer ni en I'aliment.

43120 08001-78-3 Oli de rici, hidrogenat.

47520 - Copolimer diciclopentadieno-indeno- | LME = 5 mg/kg.

estireno-alfa-metilestireno-viniltolueno-
isobutilé, hidrogenat.

48030 00112-34-5 Dietilenglicol monobutil éter. LME(T)= 3 mg/kg (grup format per 15780,
16993, 16996, 17002, 48030, 48050 i
53765).

48050 00111-90-0 Dietilenglicol monoetil éter. LME(T)= 3 mg/kg (grup format per 15780,
16993, 16996, 17002, 48030, 48050 i
53765).

49225 00124-40-3 Dimetilamina. LME= 0,06 mg/kg.

53765 00111-76-2 Eter monobutilic de I'etilenglicol. LME(T)= 3 mg/kg (grup format per 15780,
16993, 16996, 17002, 48030, 48050 i
53765).

54730/1 - Sals de cobalt dels acids grassos de I'oli de | LME(T)= 0,05 mg/kg (expressat com a

resina. cobalt) juntament amb tots els compostos
de cobalt.

56000 025395-31-7 Diacetat de glicerol.

56080 025637-84-7 Dioleat de glicerol.

56320 01323-83-7 Diestearat de glicerol.

56960 25496-72-4 Monooleat de glicerol.

57520 31566-31-1 Monoestearat de glicerol.

57760 00102-76-1 Triacetat de glicerol.

58240 00555-43-1 Triestearat de glicerol.

59960 07705-08-0 Clorur férric.

62160 07681-53-0 Hipofosfit de sodi.

62220 10045-89-3 Bisulfat ferrés diamonic. LME = 48 mg/kg (expressat com a ferro).

63240 08006-54-0 Lanolina.

64160 08001-26-1 Oli de llinosa.

64300 01310-65-2 Hidroxid de liti. LME(T)= 0,6 mg/kg (expressat com a liti)
juntament amb tots els compostos de liti.

64400 01345-05-7 Litopd. Lliure de bari soluble en aigua.

64560 007786-30-3 Clorur magnésic.

66620 00075-09-2 Clorur de metile. LME = 0,05 mg/kg.

66655 00078-93-3 Metil etil cetona. LME = 5 mg/kg.

66725 00108-10-1 Metil isobutil cetona. LME = 5 mg/kg.

66950 068441-37-2 Copolimer Alfa-metilestiré-estire, | LME = 5 mg/kg.

hidrogenat.

66960 068441-38-3 Copolimer Alfa-metilestiré-viniltolué, | LME = 5 mg/kg.

hidrogenat.

67280 00108-90-7 Monoclorobenzé. LME = 36 mg/kg.

68070 52270-44-7 Neodecanoat de cobalt (I1). LME(T)= 0,05 mg/kg (expressat com a
cobalt) juntament amb tots els compostos
de cobalt.

68140 07697-37-2 Acid nitric.

68225 00112-92-5 1-Octadecanol.

68650 06700-85-2 n-Octanoat de cobalt. LME(T)= 0,05 mg/kg (expressat com a

cobalt) juntament amb tots els compostos
de cobalt.
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Num. ref. Num. CAS Nom quimic Restriccions i/o especificacions
68680 16577-52-9 n-Octanoat de liti. LME(T)= 0,6 mg/kg (expressat com liti) a
juntament amb tots els compostos de liti.
68690 06535-19-9 n-Octanoat de manganés. LME(T)= 0,6 mg/kg (expressat com a
manganés) juntament amb tots els
compostos de manganés.
71960 03825-26-1 Perfluoroctanoat d’amoni. Només per a utilitzacié en articles d’'us
repetit, sinteritzats a altes temperatures.
77280 09005-02-1 Dilaurat de polietilenglicol.
77360 09005-07-6 Dioleat de polietilenglicol.
77660 - Esters de polietilenglicol d’acids grassos
naturals.
78160 09004-96-0 Monooleat de polietilenglicol.
79520 - Estearat de polietilenglicol.
79550 009014-85-1 Polietilenglicol  2,4,7,9-tetrametil-5-decin-
4,7-diol,éter.
80160 37349-34-1 Monoestearat de poliglicerol.
80320 09009-32-9 Estearat de poliglicerol.
83580/1 08002-13-9 Oli de colza.
83650 09008-34-8 Sals de manganés d’acids resinics i acids |LME(T)= 0,6 mg/kg (expressat com a
de la colofonia. manganes) juntament amb tots els
compostos de manganes.
84420 65997-06-0 Ester de la colofonia parcialment
hidrogenada.
85550 09000-59-3 Goma laca.
85980 - Sals de I'acid silicic.
86440 - Aluminat sodic.
91185 00057-50-1 Sacarosa.
92100 61789-97-7 Séu.
92430 00109-99-9 Tetrahidrofura. LME = 0,6 mg/kg.
93420 07646-78-8 Clorur d’estany (IV).
93540 00108-88-3 Tolue. LME = 1,2 mg/kg.
94000 00102-71-6 Trietanolamina. LME= 0,05 mg/kg (incloent [I'adducte
hidroclorhidric).
95680 00121-33-5 Vainil-lina.
95810 00088-12-0 Vinilpirrolidona. LME= ND (LD= 0,01 mg/kg).
95870 - Proteina de blat.
96180 - Pols de zinc.
96200 55799-16-1 Hidroxifosfit de zinc.
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2. Llista provisional de mondomers, additius i altres substancies de partida:

Les substancies que formen part d’aquesta llista es corresponen amb substancies
recollides a les llistes 7, 8 i 9 de I'SCF (Scientific Committee on Food), que no disposen
encara d’una avaluacié favorable, per la qual cosa la seva utilitzacié en la fabricaci6 de
materials polimerics esta restringida al fet que la seva migracié sigui inferior al nivell de
deteccio analitic, i s’estableix com a referéncia un nivell general de 0,01 mg/kg. En el cas
de no poder garantir aquestes condicions, no es pot utilitzar la substancia. La garantia del
compliment d’aquestes condicions ha d’estar avalada per la documentacié apropiada, que
s’ha de posar a disposicié de les autoritats competents de control oficial si aquestes ho

sol-liciten.
Num. ref. Num. CAS Nom quimic
13465 00126-00-1 Acid 4,4-bis(4-hidroxifenil)pentanoic.

14185 08015-80-3 Oli de nou de candela.

14520 08001-20-5 Oli de tung (o fusta de la Xina).
15735 00111-42-2 Dietanolamina.

16190 00121-69-7 N,N-Dimetilanilina.

17505 00098-00-0 Alcohol furfurilic(Furfurol).

25105 00112-57-2 Tetraetilenpentamina.

25520 00112-24-3 Trietilentetramina.

25915 00090-72-2 2,4,6-Tris[(dimetilamino)metillfenol.
30350 00141-97-9 Acetilacetat d’etil.

40640 00098-29-3 4-ter-Butilcatecol.

43760 26172-55-4 5-Clor-2-metil-4-isotiazolin-3-ona.
51870 34590-94-8 Eter monometilic de dipropilenglicol.

60640 00150-39-0 Acid N-hidroxietil etilendiamina triacétic i les seves sals alcalines.
61340 00149-44-0 Sal de sodi de I'acid hidroximetanosulfinic.
64240 08016-11-3 Oli de llinosa epoxidat.Oxira<6.

66740 00814-78-8 Metil isopropenil cetona(=2-Metil-2-penten-4-ona).
67930 61789-51-3 Sals de cobalt de I'acid naftenic.

67946 01336-93-2 Sals de manganés de I'acid naftenic.

68175 25154-52-3 Nonilfenol.

68185 00104-40-5 4-Nonilfenol.

68640 07435-02-1 Octanoat de ceri.

68730 18312-04-4 Octanoat de zirconi.

69120 00142-77-8 Oleat de buitil.

71120 08012-95-1 Oli de parafina.

71200 - Parafina sintética.

71280 08002-74-2 Ceres hidrocarbonades, parafina i microcristal-lina.
63231-60-7

72135 00092-84-2 Fenotiazina.

75120 00084-66-2 Dietilftalat.

75600 00131-11-3 Dimetil ftalat.
76980 24938-37-2 Adipat de polietilenglicol.
80360 09003-27-4 Poliisobute.

81120 - Politerpens.

81260 - Acetat de polivinil parcialment hidrolitzat (grau d’hidrolisi minim 20%
molar).

81280 09002-89-5 Alcohols polivinilics (en els quals la viscositat d’'una solucié aquosa al

4% i a 20° C sigui almenys de 2 centipoises).
88680 08002-23-1 Cera d’esperma de balena.

93585 00104-15-4 Acid p-tolué sulfonic.

96400 53801-45-9 Oxid de zirconi.
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ANNEX II

Condicions d’identitat i puresa que han de complir les matéries colorants per ser
usades en els materials polimérics en contacte amb els aliments

1. Tolerancies maximes d’'impureses solubles en acid clorhidric 0,1 N, en relacié amb
el colorant (mg/kg):

Plom: 100.
Arsénic: 100.
Mercuri: 50.
Seleni: 100.
Bari: 100.
Crom: 1000.
Cadmi: 100.
Antimoni: 500.

2. Contingut en amines aromatiques primaries lliures:

El contingut maxim d’amines aromatiques primaries lliures, expressades en anilina, ha
de ser com a maxim 500 mg/kg en relacié amb la matéria colorant. Aquesta limitacié es
refereix Unicament a les amines aromatiques primaries, que no contenen grups carboxilics
o sulfonics. En qualsevol cas, s’han d’observar les limitacions de migracié per a aquestes
substancies establertes a I'annex Il del Reglament (UE) nium. 10/2011 (no han d’alliberar
amines aromatiques primaries en quantitat detectable - LD = 0,01mg/kg d’aliment o
simulant alimentari).

3. Negre de carbd (o negre de fum):

Contingut de tolué extraible: maxim de 0,1%, determinat d’acord amb el métode 1ISO
6209.

Absorcié UV d’extracte de ciclohexa a 386 nm: < 0,02 AU per a una cél-lula d’1 cm o <
0,1 AU per a una cél'lula de 5 cm, determinada d’acord amb un meétode d’analisi amb
reconeixement general.

Contingut de benzo(a)piré: maxim de 0,25 mg/kg de negre de carbo.

Nivell maxim d’us de negre de carbo en el polimer: 2,5% p/p.
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