1380 Dissabte 1 mar¢ 2003

Suplement nim. 6

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

2720 REIAL DECRET 118/2003, de 31 de gener,
pel qual s’aprova la llista de substancies per-
meses per a la fabricacié de materials i objec-
tes plastics destinats a entrar en contacte amb
els aliments i es regulen determinades con-

dicions d’assaig. («<BOE» 36, d'11-2-2003.)

El Reial decret 1425/1988, de 25 de novembre, pel
qual s'aprova la Reglamentacié tecnicosanitaria per a
I'elaboraci6, la circulacié i el comerc de materials plastics
destinats a entrar en contacte amb els productes ali-
mentosos i alimentaris, va incorporar a l'ordenament juri-
dic nacional les directives comunitaries relatives als
materials i envasos destinats a entrar en contacte amb
els aliments.

Posteriorment, I'aprovacié de la llista de substancies
permeses per a la fabricacié de materials i objectes plas-
tics destinats a entrar en contacte amb els aliments i
la regulacié de determinades condicions d'assaig es va
dur a terme per mitja del Reial decret 2207/1994, de 16
de novembre, que va incorporar al nostre dret intern
les directives 93/8/CEE i 93/9/CEE. L'esmentat Reial
decret 2207/1994 va ser modificat, al seu torn, pel Reial
decret 510/1996, de 15 de marg, que va traslladar la
Directiva 95/3/CE; pel Reial decret 1042/1997, de 27
de juny, que va traslladar la Directiva 96/11/CE, aixi
com pels reials decrets 1752/1998, de 31 de juliol,
i 442/2001, de 27 d'abril, que van traslladar les direc-
tives 97/48/CE i 1999/91/CE, respectivament.

L'existéncia de noves dades cientifiques i d'una revisié
de les ja existents, basades en les avaluacions fetes pel
Comité Cientific de I'Alimentaci6 Humana (CCAH), va
donar lloc a les successives modificacions de les direc-
tives i, per tant, dels respectius reials decrets, i va per-
metre la revisié de les llistes comunitaries de monomers
i additius dels materials plastics.

D’altra banda, en nom d’'una simplificacié i claredat
més gran, mitjancant aquesta disposicié es procedeix
a fusionar en un Unic text els reials decrets 2207/1994,
1752/19981442/2001.

Aixi mateix es procedeix a incorporar la Directiva
2001/62/CE de la Comissio, de 9 d'agost de 2001,
que modifica la Directiva 90/128/CEE, i adequa les dis-
posicions vigents a la nova informacio disponible sobre
els materials i objectes plastics: s'afegeixen a la seccid
A de I'annex Il d’aquest Reial decret determinades subs-
tancies i se'n suprimeixen altres de la seccid B de I'annex
esmentat. Aixi mateix s'afegeixen substancies a la llista
d’additius totalment harmonitzats en I'ambit comunitari,
que es poden utilitzar en la fabricaci6 de materials i
objectes plastics, inclosa a I'annex V, se'n suprimeixen
altres i es modifica el contingut de la columna de res-
triccions i/o especificacions, i també s’afegeix una sec-
cié B d’additius, els limits de migracié especifica dels
quals s’han d’aplicar a partir de gener de 2004.

Com que la llista d’additius autoritzats en la fabricacio
de materials plastics en I'actualitat no esta harmonitzada,
els additius que es poden utilitzar en la fabricacié de
materials i objectes plastics sén Unicament els inclosos
al'annex V d'aquest Reial decret, i de manera provisional,
fins que es completi la llista comunitaria i sempre que
no estiguin esmentats a I'annex V, els que figuren en
la Resolucié de 4 de novembre de 1982, de la Sub-
secretaria de Sanitat, per la qual s’aprova la llista positiva
de substancies destinades a la fabricacié de composts
macromoleculars, la llista de migracions maximes en pro-
ves de cessid d'algunes d’aquestes, les condicions de
puresa per a les matéries colorants emprades en els

mateixos productes i la llista dels materials polimeérics
adequats per a la fabricacié d’envasos i altres estris que
puguin estar en contacte amb els productes alimentosos
i alimentaris, modificada per I'Ordre del Ministeri de Sani-
tat i Consum de 3 de juliol de 1985.

A més, s'estableixen noves especificacions i criteris
de puresa Unicament per a determinades substancies.

D’altra banda, s’exclouen les silicones de la definicio
de materials plastics perqué sén materials elastomerics,
els quals no estan dins de I'ambit d’aplicacié d'aquest
Reial decret.

Nous coneixements cientifics indiquen que per a
determinats tipus de plastics és possible disposar de
models de difusié reconeguts comunament, basats en
dades experimentals que permeten estimar el nivell de
migracié d'una substancia en determinades condicions,
amb la qual cosa s’eviten analisis complexes, costoses
i prolongades. Aixi mateix, és més senzill determinar la
quantitat d'una substancia en un material o objecte plas-
tic acabat que determinar el seu nivell de migracié espe-
cifica, per la qual s’estableix la possibilitat de la verificacio
del compliment de la migracié en materials i objectes
plastics, en determinades condicions, i es mesura la
quantitat de substancia en el material o objecte plastic
acabat.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que esta-
bleix I'article 149.1.16a de la Constitucid i d’acord amb
el que disposen l'article 40.2 i 4 de la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat.

En la seva elaboracié han estat escoltats els sectors
afectats, i n'ha emeés l'informe preceptiu la Comissid
Interministerial per a 'Ordenacié Alimentaria.

En virtut d'aix0, a proposta dels ministres de Sanitat
i Consum, d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, d’Economia
i de Ciencia i Tecnologia, d’acord amb el Consell d'Estat
i amb la deliberacié préevia del Consell de Ministres en
la reunié del dia 31 de gener de 2003,

DISPOSO:

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte aprovar la llista
positiva de mondmers i substancies de partida autorit-
zades per a la fabricacié de materials i objectes plastics
destinats a entrar en contacte amb els productes ali-
mentosos i alimentaris, les migracions maximes perme-
ses cedides en proves de migracio, ja sigui globalment
o per a un constituent especific, i a determinar-ne les
condicions d’assaig.

Article 2. Definicid.

1. Als efectes d'aquest Reial decret, s'entén per
materia plastica el compost macromolecular organic
obtingut per polimeritzacio, policondensacid, poliaddicio
o un altre procediment similar a partir de molécules de
pes molecular inferior o per modificacid quimica de
macromolécules naturals. A aquest compost macromo-
lecular s’hi poden afegir altres substancies o matéries,
considerades additives.

2. Als efectes d'aquest Reial decret, s’entén per
additiu qualsevol substancia incorporada als polimers
durant els processos de sintesi, elaboracié o transfor-
macid, a fi de facilitar aquests processos i/o modificar
convenientment les propietats finals del producte acabat.
Aquests additius, a excepcié dels colorants, han de figu-
rar a les llistes positives corresponents.

3. Els denominats complexos formats per capes de
materials plastics diferents es consideren, als efectes
especifics d'aquest Reial decret, com un conjunt Unic i
no només el que estigui en contacte amb l'aliment, si
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bé cada un d'aquests ha de complir separadament les
condicions generals o especifiques que li corresponguin.
4. Tanmateix, no es consideren «materies plastiques»:

a) Les pellicules de cellulosa regenerada, envernis-
sades i no envernissades, regulades pel Reial decret
1413/1994, de 25 de juny.

b) Els elastdmers i cautxUls naturals i sintetics.

c) Els papers i cartrons, modificats o no per afegir-hi
materia plastica.

d) Els revestiments de superficie obtinguts a par-
tir de:

1r Ceres de parafina, incloses les ceres de parafina
sintetica i/o ceres microcristallines.

2n Mescles de ceres esmentades en el primer guid,
entre sii/o amb mateéries plastiques.

e) Lesresines d'intercanvi ionic.
f) Les silicones.

Article 3.  Ambit d’aplicacid.

1. Aquest Reial decret s’aplica als materials i objectes
plastics i als seus informes, inclosos als articles 1 i 2
de la Reglamentacié tecnicosanitaria per a |'elaboracio,
la circulacié i el comerc de materials plastics destinats
a entrar en contacte amb els productes alimentosos i
alimentaris, aprovada pel Reial decret 1425/1988, de 25
de novembre, que estiguin:

a) Constituits exclusivament de matéries plastiques.

b) Compostos de dues o més capes cada una de
les quals estigui constituida exclusivament de materies
plastiques i que estiguin unides entre si per soldadura,
adhesius o per qualsevol altre mitja, i que, en l'estat
de productes acabats estiguin destinats a entrar en con-
tacte o es posin en contacte amb productes alimentosos
o alimentaris.

2. Elque disposa aquest Reial decret no és aplicable
als materials i objectes compostos de dues o més capes,
quan almenys una d'aquestes no estigui exclusivament
constituida per materies plastiques, fins i tot si la des-
tinada a entrar en contacte directe amb els productes
alimentaris esta constituida exclusivament per matéria
plastica.

Article 4. Limit de migracié global.

Els materials i objectes plastics no han de cedir els
seus components als productes alimentaris en quantitats
que passin de 10 milligrams per decimetre quadrat de
superficie del material o objecte (mg/dm?) (limit de
migracio global). Aixd no obstant, aquest limit és de 60
milligrams de constituents alliberats per quilogram de
producte alimentari (mg/kg) en els casos segiients:

a) Objectes que siguin envasos o que siguin com-
parables a envasos o que es puguin omplir d'una capa-
citat no inferior a 500 millilitres (ml) i no superior a 10
litres.

b) Objectes que es puguin omplir i la superficie en
contacte dels quals amb els productes alimentaris sigui
impossible de calcular.

c) Caputxons, obturadors, taps o altres dispositius
de tancament similars.

Article 5. Limits de migracio especifica.

1. Els limits de migracio especifica que indica I'an-
nex Il d’aquest Reial decret estan expressats en mg/kg.

Aixd no obstant, aquests limits s'expressen en mg/dm?
en els casos seglients:

a) Objectes que siguin envasos o que siguin com-
parables a envasos o que es puguin omplir d’'una capa-
citat inferior a 500 miHilitres (ml) o superior a 10 litres.

b) Lamines, pellicules o altres materials que no es
puguin omplir o per als quals sigui impossible calcular
la relacié entre la superficie d’aquests materials i la quan-
titat de producte alimentari en contacte amb aquests.

2. En els casos considerats a l'apartat 1, els limits
que indica I'annex Il, expressats en mg/kg, es divideixen
per 6, com a factor convencional de conversio, per
expressar-los en mg/dm?.

Article 6. Condicions dels assaigs de migracid.

1. Els assaigs de migracio es poden efectuar o bé
en productes alimentaris o bé en simulants.

2. Laverificacié del compliment dels limits de migra-
cio s’efectua d’acord amb el que estableixen els annexos |
i IV d’aquest Reial decret. Aixi mateix, es pot efectuar
mitjancant la determinacié de la quantitat d’'una subs-
tancia al material o a I'objecte acabat, sempre que s'hagi
definit una relacié entre aquesta quantitat i el valor de
la migracié especifica de la substancia a través d'una
experimentacio adequada o mitjancant l'aplicacio de
models de difusi6 comunament reconeguts, basats en
proves cientifiques. Per demostrar I'incompliment d'un
material o d’'un objecte és obligatori confirmar mitjancant
analisis experimentals el valor de migracié estimat.

3. No és obligatoria la verificacido del compliment
dels limits de migracio especifica que preveu l'article b,
en cas que es pugui demostrar un dels casos seglients:

a) Que el compliment del limit de migracié global
que estableix I'article 4 implica que no es depassen els
limits de migracié especifica.

b) Que la quantitat de substancia residual al material
o objecte, fins i tot considerant la migraci6 completa
de I'esmentada substancia, no sobrepassa el limit de
migracié especifica.

4. Els assaigs per comprovar si la migracié als pro-
ductes alimentaris s’ajusta als limits maxims permesos
es fan en les condicions de durada i temperatura més
extremes previsibles d’us real.

Article 7. Llista positiva de monomers i altres subs-
tancies de partida.

1. Només poden ser utilitzats per a la fabricacié de
materials i objectes plastics els mondmers i altres subs-
tancies de partida esmentades a les seccions A i B de
I'annex Il d’aquest Reial decret, amb les restriccions que
s’hi especifiquen.

Aix0 no obstant, els monomers i altres substancies
de partida incloses a la seccid B de I'annex Il es poden
continuar utilitzant fins al 31 de desembre de 2004,
com a maxim, a l'expectativa que el Comite Cientific
de I'Alimentacié Humana dugui a terme la seva avaluacio.

2. Es pot realitzar I'ampliacié de la llista de la sec-
cio A de I'annex Il, per inclusié de les substancies esmen-
tades en la seccié B de I'annex Il, conforme als criteris
que estableix I'annex lll, o de substancies no incloses
al'annex Il.

3. Als efectes d'aquest Reial decret, les llistes posi-
tives de monomers i altres substancies de partida que
figuren a les seccions A i B de I'annex Il no es poden
considerar fins a l'aprovacié de la seva legislacié espe-



1382 Dissabte 1 mar¢ 2003

Suplement nim. 6

cifica, com a llistes positives de les esmentades subs-
tancies, utilitzades en la fabricacio de:

a) Revestiments de superficie obtinguts a partir de
productes resinosos o polimeritzats en forma liquida, de
pols o de dispersié, com ara vernissos, laques, pintures,
etc.

b) Resines epoxidiques.
c) Adhesius i activadors d'adhesio.
d) Tintes d'impremta.

Article 8. Llista positiva d'additius.

1. Els additius que es poden utilitzar en la fabricacié
de materials i objectes plastics i les restriccions espe-
cificades sén els que figuren a les seccions A i B de
I'annex V, aixi com els inclosos en la Resolucié de 4
de novembre de 1982, de la Subsecretaria de Sanitat,
i la seva modificacié per I'Ordre de 3 de juliol de 1985,
que no estiguin previstos en aquest Reial decret.

Per a les substancies de la seccid B de lI'annex V,
els limits de migracio especifica s'apliquen a partir de
I’1 de gener de 2004 quan la verificacié del compliment
es dugui a terme en simulants D o en mitjans de prova
d’analisis substitutives, d’acord amb el que estableix I'an-
nex IV d’aquest Reial decret.

2. Als valors admesos per a les migracions espe-
cifiques dels additius en els quals es pugui presentar
la dualitat funcional de mondomer o substancia de partida
i d’additiu, se’ls apliquen els criteris que estableix aquest
Reial decret.

3. Estan autoritzades totes les materies colorants
emprades per a la fabricacio o I'elaboracié de materies
i objectes plastics que compleixin el que disposa l'apartat
7.5 de l'article 7 de la Reglamentacid tecnicosanitaria
aprovada pel Reial decret 1425/1988, de 25 de novem-
bre. Aquestes materies no figuren a la llista positiva de
substancies permeses per a la fabricacio de materials
i objectes plastics.

Article 9. Productes obtinguts per mitja de fermentacio
bacteriana.

~Nomeés es poden utilitzar en contacte amb productes
alimentaris els productes obtinguts mitjangant fermen-
tacié bacteriana, la llista dels quals figura a I'annex VI.

Article 10. Especificacions.

A la secci6 A de I'annex VIl figuren les especificacions
generals relatives als materials i objectes plastics. A la
seccid B de I'annex VII s’estableixen altres especifica-
cions sobre determinades substancies que figuren als
annexos I, Vi VL

Article 11. Declaracidé per a la comercialitzacio.

Els materials i objectes plastics, quan estiguin des-
tinats a entrar en contacte amb productes alimentosos
o alimentaris, han d’anar acompanyats, en les fases de
comercialitzacié que no siguin les de venda a la menuda,
d'una declaracié per escrit que certifiqui la seva con-
formitat amb les disposicions legals vigents en la materia
que li sén aplicables.

El que s’ha disposat abans no és aplicable als mate-
rials i objectes plastics que, per la seva naturalesa, és
Obvia la seva utilitzacié en contacte amb aliments o pro-
ductes alimentaris.

Disposicié transitoria Unica. Prorroga de comercialitzacio.

Els requisits que estableix aquest Reial decret no s’a-
pliquen als materials i articles que continguin les subs-
tancies que regula la Directiva 2001/62/CE objecte de
transposicio, que queden regulades al seu torn per la
present disposicid, que estan assenyalades amb el sim-
bol 00 a la columna «Numero PM/REF», sempre que hagin
estat posades en circulacié abans de I'1 de desembre
de 2002.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s’oposin al que disposa aquest Reial
decret, i en particular els reials decrets 2207/1994,
de 16 de novembre, 1752/1998, de 31 de juliol, i
442/2001, de 27 d’abril.

Disposicio final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que esta-
bleix I'article 149.1.16a de la Constitucié i d’acord amb
el que disposa l'article 40, apartats 2 i 4 de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

Disposicié final segona. Facultats de desplegament.
S’autoritza els ministres de Sanitat i Consum; d'A-
gricultura, Pesca i Alimentacid; i d'Economia i de Ciencia
i Tecnologia, per dictar en I'ambit de les seves respectives
competéncies les disposicions necessaries per al des-
plegament d'aquest Reial decret, aixi com per a l'ac-
tualitzacié dels seus annexos quan aix0 sigui necessari
per adaptar-los a les disposicions de la Unié Europea.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

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

Madrid, 31 de gener de 2003.
JUAN CARLOS R.

El vicepresident primer del Govern
i ministre de la Presidéncia,

MARIANO RAJOY BREY

ANNEX |

Disposicions addicionals aplicables al control
del compliment dels limits de migracié

I. Disposicions generals

1. Quan es comparin els resultats de les proves de
migracié que especifica I'annex IV s’ha d'acceptar de
forma convencional que el pes especific de tots els simu-
lants és 1 g/cm?3. Aixi doncs, els milligrams de substancia
o les substancies migrades per litre de simulant (mg/I)
corresponen numericament a milligrams de substancia
o substancies alliberades per quilogram de simulant i,
d’acord amb les condicions que estableix I'annex IV, a
milligrams de substancia o substancies alliberades per
quilogram de producte alimentari.

2. Quan les proves de migracié es portin a terme
sobre mostres preses del material o objecte, o sobre
mostres fabricades expressament, i les quantitats en pro-
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ducte alimentari o de simulant posades en contacte amb
la mostra siguin diferents de les que s’emprin en les
condicions reals en les quals s’utilitzi el material o objec-
te, s’han de corregir els resultats obtinguts aplicant la
férmula seglient:

— m - as
M= 2" 1000

On:

M = és la migracié en mg/kg.

m = és la massa expressada en mg de substancia alli-
berada per la mostra i determinada a la prova de
migracio.

a; = és la superficie expressada en dm? de la mostra
en contacte amb els aliments o simulants en 'assaig
de migracié.

a, = és la superficie expressada en dm? del material o
objecte en les condicions reals d'Us.

q =és la quantitat expressada en grams de producte
alimentari en contacte amb el material o I'objecte
en les condicions reals d'us.

3. La determinacié de la migracié es du a terme
sobre el material o I'objecte o, si aixd no és possible,
utilitzant mostres preses del material o I'objecte o, quan
sigui adequat, mostres representatives d’aquest material
o objecte.

La mostra es posa en contacte amb el producte ali-
mentari o el simulant de manera equivalent a les con-
dicions de contacte reals. Per fer-ho, la prova es du a
terme de manera que només entrin en contacte amb
el producte alimentari o el simulant les parts de les mos-
tres destinades a entrar en contacte amb els productes
alimentaris en I'Us real. Aquesta condicié és particular-
ment important en el cas de materials o objectes que
es componguin de diverses capes, per a tancaments,
etc.

Les proves de migracio realitzades sobre caputxons,
obturadors, taps o dispositius similars utilitzats amb tan-
cament s’han de portar a terme posant aquests objectes
en contacte amb els envasos als quals estiguin destinats
de manera que corresponguin a les condicions normals
o previsibles d'Us.

En tots aquests casos és licit demostrar el compliment
dels limits de migracié mitjancant proves més severes.

4. D’acord amb les disposicions de l'article 6 d'a-
quest Reial decret, la mostra del material o objecte es
colloca en contacte amb el producte alimentari o el simu-
lant apropiat durant un periode de temps i a una tem-
peratura escollits en relacié amb les condicions de con-
tacte en I'Us real, d’acord amb les normes que estableix
I'annex IV. Al final del temps prescrit, es du a terme
sobre el producte alimentari o el simulant la determinacié
analitica de la quantitat total de substancia (migracié
global) i/o de la quantitat especifica d'una o més subs-
tancies (migracio especifica) alliberades per la mostra.

5. Quan un material o objecte estigui destinat a
entrar en contacte repetides vegades amb productes ali-
mentaris, la prova o les proves de migracié s’han de
dur a terme tres vegades sobre una mateixa mostra d’'a-
cord amb les condicions que estableix 'annex IV utilitzant
una altra mostra d'aliment o simulant en cada prova.
La conformitat d’aquest material o objecte amb els limits
es controla sobre la base del nivell de migracié que es
troba en la tercera prova. Aixd no obstant, si hi ha una
prova concloent que el nivell de migracié no augmenta
a les proves segona i tercera i si no se sobrepassa el
limit o els limits de migracié en la primera prova no
sén necessaries les segients.

Il.  Disposicions especials relacionades
amb la migracid global

1. Sis'utilitzen els simulants aquosos que especifica
I'annex IV, la determinacié de la quantitat total de subs-
tancia alliberada per la mostra es pot dur a terme per
evaporacié del simulant i determinacié del pes del residu.

Si sutilitza oli d'oliva rectificat o qualsevol dels pro-
ductes substitutius es pot seguir el procediment seguent:
es pesa la mostra o I'objecte abans i després del contacte
amb el simulant. La quantitat d'aquest absorbida per
la mostra s’extrau i es determina quantitativament. La
quantitat de simulant que hi hagi es resta del pes de
la mostra mesurada després del contacte amb el simu-
lant. La diferencia entre els pesos inicial i final corregit
representa la migracié global de la mostra examinada.

Quan un material o objecte estigui destinat a entrar
en contacte repetit amb productes alimentaris i sigui
tecnicament impossible dur a terme la prova descrita
al'apartatl.b, es poden acceptar modificacions d'aquesta
prova per tal de permetre determinar el nivell de migracié
que té lloc durant la tercera prova. A continuacié es
descriu una d'aquestes possibles modificacions: la prova
es du a terme en tres mostres identiques del material
o objecte. Una d'aquestes se sotmet a les proves ade-
quades i es determina la migracié global (M); la segona
i tercera mostres se sotmeten a les mateixes condicions
de temperatura, pero els periodes de contacte sén res-
pectivament dues i tres vegades superiors a I'especificat
i es determina la migracié global en cada cas (M, i Ms,
respectivament).

Es considera que el material o I'objecte és conforme
sempre que M; o M3-M> o passin del limit de migracié
global.

2. Un material o objecte que superi el limit de migra-
cid global en quantitats no superiors a la tolerancia ana-
litica esmentada més avall s’ha de considerar conforme
a aquest Reial decret.

S’admeten les tolerancies analitiques seglients:

a) 20 mg/kg o 3 mg/dm? a les proves de migracié
que utilitzen oli d’oliva rectificat o productes substitutius.

b) 12 mg/kg o 2 mg/dm? a les proves de migracid
que utilitzen els altres simulants als quals es refereix
I'annex IV.

3. No s’han de fer proves de migracié que utilitzin
oli d’oliva o productes substitutius per verificar el com-
pliment del limit de migracié global en els casos en els
quals s’hagi demostrat de forma concloent que el metode
analitic especificat és inadequat des del punt de vista
tecnic.

En aquests casos, per a les substancies que no tinguin
limits de migracié especifica o altres restriccions a la
llista que recull I'annex Il s'aplica un limit genéric de
migracié especifica de 60 mg/kg o 10 mg/dm? segons
el cas. Tanmateix, la suma de totes les migracions espe-
cifiques determinades no ha de passar del limit de migra-
cio global.

ANNEX I

Llista de monomers i altres substancies de partida
autoritzades per utilitzar-se en la fabricaciéo de mate-
rials i objectes plastics

I. Introduccié general

1. Aquest annex estableix la llista de monomers i
altres substancies de partida. Aquesta llista conté:

~a) Substancies destinades a ser sotmeses a polime-
ritzacio, fet que inclou policondensacié, poliaddicié o
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qualsevol altre procés similar, per produir macromolé-
cules.

b) Substancies macromoleculars naturals o sinteti-
ques utilitzades en la fabricaci6 de macromolécules
modificades, sempre que els mondmers o les altres subs-
tancies de partida necessaries per a la sintesi d’aquelles
no estiguin inclosos a la llista.

c) Substancies utilitzades per modificar les substan-
cies macromoleculars naturals o sintétiques existents.

2. La llista no inclou les sals (es consideren sals
dobles i sals acides), d’alumini, amoni, calci, ferro, mag-
nesi, potassi, sodi i zinc dels acids, fenols o alcohols
que també estan autoritzats; no obstant aix0, apareixen
a la llista noms que contenen la paraula ... acid(s), sal(s),
en cas que el(els) corresponent(s) acid(s) lliure(s) no s'es-
menti(n). En aquests casos el significat del terme «sals»
és «sals d’alumini, amoni, calci, ferro, magnesi, potassi,
sodi i zinc».

3. La llista tampoc no inclou les substancies
seglients que es podrien trobar en el producte acabat:

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

Tr Impureses de les substancies utilitzades.
2n Productes intermedis de la reaccid.
3r Productes de descomposicio.

b) Oligomers i substancies macromoleculars natu-
rals o sintétiques, aixi com les seves barreges, si els
monomers o les substancies de partida necessaris per
sintetitzar-los estan inclosos a la llista.

c) Barreges de les substancies autoritzades.

Els materials i objectes que continguin les substancies
esmentades en els paragrafs a), b) i ¢c) compleixen els
requisits que estableix el Reial decret 1425/1988, de
25 de novembre, pel qual s’aprova la Reglamentacié
tecnicosanitaria per a l'elaboracid, la circulacié i el
comerc de materials plastics destinats a entrar en con-
tacte amb els aliments.

4. Les substancies autoritzades han de ser de bona
qualitat tecnica, quant als criteris de puresa.
5. La llista conté les dades seglients:

1r Columna 1 (nimero PM/REF): el nimero de refe-
rencia CEE de la substancia de material de I'embalatge,
de la llista.

2n Columna 2 (numero CAS): el nUmero de registre
del CAS (Chemical Abstracts Service).

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

4t Columna 4 (restriccions i/o especificacions).
Aquestes poden incloure:

a) Limit de migracié especifica (LME).

b) Quantitat maxima permesa de substancia en el
material o objecte acabat (CM).

c) Quantitat maxima permesa de la substancia per
unitat de superficie en contacte amb els productes ali-
mentaris (CMA), per exemple: mg (de substancia) per
6 dm? (de superficie de contacte amb els productes
alimentaris).

d) Qualsevol altra restriccio especificament esmen-
tada.

e) Qualsevol altre tipus d'especificacions vinculades
a la substancia o al polimer.

6. Si una substancia que apareix a la llista com a
compost aillat també esta inclosa en un nom genéric,
les restriccions aplicables a aquesta substancia sén les
corresponents al compost aillat.

7. En cas de desacord entre el numero del CAS
i el nom quimic, aquest ultim preval davant el primer.
Si hi ha desacord entre el niumero del CAS recollit en
I'EINECS i en el registre del CAS s’aplica aquest ultim.

8. A la columna 4 de la taula s'utilitzen una série
d’abreviatures el significat de les quals és el seglent:

LD = limit de deteccié del metode d'analisi.
PT = material o objecte acabat.

SA = simulant d'aliments.

NCO = grup funcional isocianat.

ND = no perceptible.

Als efectes d'aquest Reial decret I'expressié «no per-
ceptible» significa que la substancia no s’hauria de detec-
tar per un metode analitic validat, que tingués un limit
de deteccié concorde amb I'exigit per la seva restriccio
especifica. Si no hi ha un metode tal en el moment de
fer I'analisi, es pot emprar un meétode analitic fiable i
reproduible que tingui el limit de deteccid requerit per
la seva restriccio especifica, tot esperant que es desen-
volupi un meétode validat.

CM = quantitat maxima permesa de substancia «re-
sidual» en el material o objecte.

CM(T) = quantitat maxima permesa de substancia «re-
sidual» en el material o objecte, expressada
com a total dels grups o les substancies indi-
cats. «CM(T)» significa que la quantitat maxi-
ma permesa de substancia «residual» en el
material o objecte es determina per un meto-
de analitic validat en el limit especificat. Si
de moment no existeix aquest métode, es pot
emprar un metode analitic que tingui la sen-
sibilitat necessaria per determinar fiablement
el limit especificat, a 'espera que s’elabori un
meétode validat.

LME = limit de migracié especifica en aliments o en
simulants alimentaris, llevat que s’indiqui el
contrari. Als efectes d'aquest Reial decret
«LME» significa que la migracié especifica de
la substancia es determina per un metode ana-
litic validat que tingui un limit de deteccié con-
corde amb I'exigit pel seu LME. Si no hi ha
un metode tal en el moment de fer I'analisi,
es pot emprar un metode analitic fiable i repro-
duible que tingui la sensibilitat requerida pel
seu LME, a l'espera que es desenvolupi un
metode validat.

LME(T) =Ilimit de migracié especifica en els aliments
o en simulants alimentaris, expressat com a
total dels grups o les substancies indicats.
«LME(T)» significa que el limit de migracié
especifica de les substancies es determina per
un metode analitic validat en el limit espe-
cificat. Si de moment no existeix agquest meto-
de, es pot emprar un metode analitic que tin-
gui la sensibilitat necessaria per determinar
fiablement el limit especificat, a I'espera que
s’elabori un metode validat.
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SECCIO A

Llista autoritzada de monomers i altres substancies de partida

Numero
PM/REF (1)

Numero CAS (2)

Nom (3)

Restriccions i/o especificacions (4)

10030
10060
10090
10120
10150
10210
10630
10660
10690
10750
10780
10810
10840
11000
11245
11470
11510
11530 O
11590
11680
11710
11830
11890
11980
12100

12130
12265

12280
12310
12340
12375

12670

12761
12763 O

12765 O
12788
12789
12820
12970
13000
13060

13090
13150
13180
13210
13326
13380
13390
13395 O
13480

000514-1
000075-0
000064-1
000108-0
000108-2
000074-8

0152148
0000791

001663-3
050976-0

000140 8
000818 6

000096 3
000818-6
002499-b
000925-6
000107-1

000124-04-9
004074-90-2

0-3
7-0
9-7
5-4
4-7
6-2
6-1
9-8
0-7
5-4
2-2
002998085
9-4
2-8
7-0
8-b
1-1
1-1
-63-8
2-3
3-3
1-1
9-4
0-0
3-1

002035-75-8

002855-13-2

000693-67-2
00141-43-5

04767

Acid abietic.

Acetaldehid.

Acid acétic.

Acetat de vinil.

Anhidrid acétic.

Acetile.

Acrilamida.

Acid 2-acrilamida-2-metil propanosulfonic.
Acid acrilic.

Acrilat de bencil.

Acrilat de n-butil.

Acrilat de sec-butil.
Acrilat de ter-butil.

Acrilat de diciclopentadienil.
Acrilat de dodecil.

Acrilat d’etil.

Acrilat d’hidroxietil.
Acrilat de 2-hidroxipropil.
Acrilat d’isobutil.

Acrilat d’isopropil.

Acrilat de metil.
Monoacrilat d’etilenglicol.
Acrilat de n-octil.

Acrilat de propil.
Acrilonitril.

Acid adipic.
Adipat de divinil.

Anhidrid adipic.

AlbUmina.

Albumina coagulada per formaldehid.

Monoalcohols alifatics saturats lineals pri-
maris (C4‘C22).

T-Amino-3-aminometil-3,5,5-trimetilciclo-

. hexa.

Acid 12-aminododecanoic.

2-Aminoetanol.

N-(2-Aminoetil)-beta-alaninat de sodi.

Acid 11-aminoundecanoic.

Amoniac.

Acid azelaic.

Anhidrid azelaic.

1,3-benzenodimetanamina.

Triclorur de l'acid 1,3,5- benzenotricar-
boxilic.

Acid benzoic.

Alcohol benzilic.

Biciclo [2,2,1]hept-2-€ ( = norborne).
Bis(4-aminociclohexil)meta.

Eter bis (2-hidroxietilic).

2,2-Bis (hidroximetil) 1-butanol.
1,4-Bis (hidroximetil) ciclohexa.

Acid 2,2-bis (hidroximetil) proplonlc
2,2-Bis (4-hidroxifenil) propa.

LME(T) = 6mg/kg (2).

LME = 12 mg/kg.

LME = ND(LD = 0,01 mg/kg).
LME = 0,05 mg/kg.

CMA = 0,05 mg/6 dm?.
LME = 0,05 mg/kg (1).

Vegeu «Monoacrilat de dletllengllcoI»
CMA = 0,05 mg/6 dm?.

LME = no perceptible (LD = 0,020 mg/kg.
tolerancia analitica inclosa).

CM =5 mg/kg en PT per a is només com
a comonomer.

LME = 6 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg. Substancia no per a
Us en polimers en contacte amb ali-
ments per als quals esta establert el
simulant D a lI'annex IV i només per a
contacte indirecte amb aliments darrere
de la capa de PET.

LME = 0,05 mg/kg.

LME =5 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.
CMA = 0,05 mg/6 dmZ2.

(determinat com a acid 1,3,5 benzeno-
tricarboxilic).

LME = 0,05 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.

Vegeu «Dietilenglicol».
Vegeu 1,1,1- Trimetilolpropa.

CMA = 0,05 mg/6 dm?.
LME = 3 mg/kg.
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Numero

PM/REF (1) Numero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
13510 0O 001675-54-3 Eter bis (2,3-epoxipropilic) de 2,2-bis-(4-hi-|D’acord amb el Reial decret relatiu a la
droxifenil) propa (= BADGE). utilitzacié de determinats derivats epoxi-
dics en materials i objectes destinats a
entrar en contacte amb productes ali-
mentaris.
13530 038103-06-9 Bis (anhidrid ftalic) de 2,2 bis(4-hidroxife-|LME = 0,05 mg/kg.
. nil) propa.

13550 000110-98-5 Eter bis (hidroxipropilic). Vegeu dipropilenglicol.

13560 005124-30-1 Bis (4-isocianatociclohexil) meta. Vegeu 4,4-Diisocianat de diciclohexilmeta.

13600 047465-97-4  |3,3-Bis(3-metil-4-hidroxifenil) -2-indolinona. |LME = 1,8 mg/kg.

13607 000080-05-7 Bisfenol A. Vegeu 2,2-bis (4-hidroxifenil) propa.

13610 0O 001675-54-3 Eter bis (2,3-epoxipropilic) de Bisfenol A.|Vegeu Eter bis (2,3 epoxipropilic)de
2,2-bis(4-hidroxifenil) propa.

13614 038103-06-9 Bis (anhidrid ftalic) de bisfenol A. Vegeu 13530.

13617 0O 00080-09-1 Bisfenol S. Vegeu 4,4- Dihidroxi-difenilsulfona.

13630 000106-99-0 Butadie. CM =1 mg/kg en PT o LME = no percep-
tible (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia ana-
litica inclosa).

13690 000107-88-0 1,3-Butanodiol.

13780 002425-79-8 Eter bis(2,3-epoxipropilic) de I'1,4-butano-|CM =1 mg/kg en PT (expressat com a

diol. grup epoxi, pes molecular =43).

13810 0O 00505-65-7 1,4-Butanodiolformal. CMA = 0,05 mg/6 dm?.

13840 000071-36-3 1-Butanol.

13870 000106-98-9 1-Bute.

13900 000107-01-7 2-Bute. )

13932 0O 00598-32-3 3-Buten-2-ol. CMA =ND (LD =0,02 mg/6 dm?) Unica-
ment per utilitzar com a comonomer per
a la preparacié d'additius polimerics.

14020 000098-54-4  |4-terc-Butilfenol. LME = 0,05 mg/kg.

14110 000123-72-8 Butiraldehid.

14140 000107-92-6  |Acid butiric.

14170 000106-31-0  |Anhidrid butiric.

14200 O 000105-60-2 Caprolactama. LME(T) = 15 mg/kg (5).

14230 0O 002123-24-2 Caprolactama, sal de sodi. LME(T) =15 mg/kg (D) (expressat com a

. caprolactama).

14320 000124-07-2 Acid caprilic.

14350 000630-08-0 Monoxid de carboni.

14380 000075-44-5  |Clorur de carbonil. CM =1 mg/kg en PT.

14411 008001-79-4  |Oli de rici.

14500 009004-34-6 Celulosa.

14530 007782-50-5 Clor.

14570 000106-89-8 1-Cloro-2,3-epoxipropa. Vegeu «Ep|clorh|dr|na»

14650 000079-38-9 Clorotrifluoretile. CMA = 0,05 mg/6 dm?.

14680 000077-92-9 |Acid citric.

14710 000108-39-4 |m-Cresol.

14740 000095-48-7 o-Cresol.

14770 000106-44-5 p-Cresol.

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

14880 000105-08-8 1,4-Ciclohexanodimetanol. Vegeu «1,4-Bis (hidroximetil) ciclohexa».

14950 003173-53-3 Isocianat de ciclohexil. CM(E)—) 1 mg/kg en PT (expressat com a
N

15030 O 00931-88-4 |Cicloocte. LME = 0,05 mg/kg. Per a is només en poli-
mers en contacte amb aliments per als
quals esta establert el simulant A a I'an-
nex IV.

15070 001647-16-1 1,9 Decadie. LME = 0,05 mg/kg.

15095 000334-48-5 |Acid decanoic.

15100 000112-30-1 1-Decanol.

15130 000872-05-9 1-Dece. LME = 0,05 mg/kg.

15250 000110-60-1 1,4-Diaminobuta.

15272 000107-15-3 1,2-Diaminoeta. Vegeu «Etilendiaminan.

15274 000124-09-4 1,6-Diaminohexa. Vegeu «Hexametllendlamlna»

15370 0O 03236-53-1 1,6-Diamino-2,2,4-trimetilhexa. CMA =5 mg/6 dm?.

15400 O 03236-54-2 1,6-Diamino-2,2,4-trimetilhexa. CMA =5 mg/6 dm?.

15565 000106-46-7 1,4-Diclorobenze. LME = 12 mg/kg.

15610 0O 00080-07-9 4,4’ -Diclorodifenilsulfona. LME = 0,05 mg/kg.

15700 005124-30-1 4 ,4'-Diisocianat de diciclohexilmeta.

CM(T)= 1 mg/kg en PT (expressat com a
NCO).
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Numero
PM/REF (1)

Numero CAS (2)

Nom (3)

Restriccions i/o especificacions (4)

156760
156790
16820
15880
15910
156940
15970 O
16000
16090 O
16150
16240

16360
16390 O
16450
16480
16570

16600
16630

16660
16694
16704
16750
16780
16950
16960
16990
17005
17020
17050
17160

17170
17200
17230
17260 O
17290
17530
18010
18070
18100
18220
18250
18280

18310
18430
18460
18640

18670 O

18820
18867
18880
19000
19060
19110 O

19150
19210
19243 O
19270
19460
19470

000108-
000091-

000576-
00126-
000646- O
000126-68-9
004128-73-8

005873-b4-1
000101-68-8

000110-98-5
013811-50-2
000112-4
000106-
000064-
000074-
000107-
000107-
0001561-
000075-
000104-
000097-

8
1
8
1
2
5
2
7
5
061788-4
068308-5
061790-1
000050-0
000110-1
000050-9
000110-9
000108-5
000056-8
068564-8
0001156-2
000115-2
8

1

0

5-

5-
036653-
000116-
000124-
000822-0

000100-9

000592-4
000123-
000099-
000115-
000109-
04098-

3
9
1
5
7
000121-9
9
7
6
2
0]

1
9-
7-
5-
5-
1-
6-
1
6-
3-
7-
3-
2-
0-
7-
9-
4-
5-
1-
8-
8-
7-
2-
5-
9-
6-
7-

1-
1-
6-
1-
3-
1-

001459-

00078-
000097-
000050-

4
8
5
1
3
1
4
-8
7
0
4
2
3
0
8
7
1
4
5
5
6
5
4
4
4
0
0
6
9
7
7
5
9
5
4
5
4
5

000143-07-7

1-
3-
9-
5-
1-
7-

Dietilenglicol.

Dietilentriamina.
4,4°Difluorbenzofenona.
1,2-Dihidroxibenze.
1,3-Dihidroxibenze.
4-Dihidroxibenze.
4’-Dihidroxibenzofenona.
4-Dihidroxibifenil.
4-Dihidroxidifenilsulfona.
metilaminoetanol.

4-Diisocianat de 3,3 dimetil bifenil.
6-

Dimetilfenol.
2-Dimetil-1,3-propanodiol.
1,3-Dioxola.

Dipentaeritritol.
4,4°Diisocianat de I'eter difenilic.

1.
4,
4,
4,
Di
4,
2,
2,

2.,4°Diisocianat de difenilmeta.
4,4 Diisocianat de difenilmeta.

Dipropilenglicol.
N,N-Divinil-2-imidazolidinona.
1-Dodece.
Epiclorhidrina.
Etanol.

Etile.
Etilendiamina.
Etilenglicol.
Etilenimina.
Oxid d’etile.
2-Etil-1-hexanol.
Eugenol.

Acids grassos de |'oli de coco.

Acids grassos de |'oli de soia.

Acids grassos de I'oli de tall.

Formaldehid.

Acid fumaric.

Glucosa.

Acid glutaric.

Anhidrid glutaric.

Glicerol.

Acid N-heptilaminoundecanoic.

Acid hexacloroendometilé-tetrahidroftalic.

Anhidrid hexacloroendometilé-tetrahidrof-
talic.

1-Hexadecanol.

Hexafluorpropile.

Hexametilendiamina.

Diisocianat d’hexametilé.

Hexametilentetramina.

1-Hexe.
Hidroquinona.

Acid p-hidroxibenzoic.
Isobute.

Eter isobutilvinilic.
1-Isocianat-3-isocianatometil-3,5,5,-trime-
. tilciclohexa.

Acid isoftalic.
Isoftalat de dimetil.
Isopre.

Acid itaconic.

Acid lactic.

Acid lauric.

LME(T) = 30 mg/kg (3).

LME =5 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.

LME = 6 mg/kg.

LME = 2,4 mg/kg.

LME = 0,6 mg/kg.

LME =6 mg/kg (15).

LME = 6 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.

LME = 18 mg/kg.

CM(T)= 1 mg/kg en PT (expressat com a
NCO).

LME = 0,05 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.

CM(T) =1 mg/kg en PT (expressat com a
NCO).

CM(T) =1 mg/kg en PT (expressat com a
NCO).
CM(T) =1 mg/kg en PT (expressat com a
NCO).

CM =5 mg/kg en PT.
LME = 0,05 mg/kg.
CM =1 mg/kg en PT.

LME = 12 mg/kg.

LME(T) = 30 mg/kg (3).

LME = ND(LD = 0,01 mg/kg).

CM =1 mg/kg en PT.

LME = 30 mg/kg.

LME = ND(LD = 0,02 mg/kg, tolerancia
analitica inclosa).

LME = 15 mg/kg (22).

LM = 0,05 mg/kg (1).
LME = ND(LD = 0,01 mg/kg).
LME = ND(LD = 0,01 mg/kg).

LME = ND(LD = 0,01 mg/kg).

LME = 2,4 mg/kg.

CM(E)—) 1 mg/kg en PT (expressat com a
N

LME(T) =15 mg/kg (22) (expressat com
a formaldehid).

LME = 3 mg/kg.

Vegeu «1,4-Dihidroxibenzé».

CM =5 mg/kg en PT.
CM(T)=1 mg/kg en PT (expressat com a
NCO).

LME =5 mg/kg.
LME = 0,05 mg/kg.
Vegeu 2-Metil-1,3-butadie.
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19480 002146-71-6 Laurat de vinil.

19490 O 00947-04-6 Laurolactama. LME =5 mg/kg.

19510 011132-73-3 Lignocellulosa.

19540 0O 000110-16-7 Acid maleic. LME(T) = 30 mg/kg (4).

19960 O 000108-31-6 Anhidrid maleic. LME(T) =30 mg/kg (4) (expressat com a
acid maleic).

19975 000108-78-1 Melamina. Vegeu «2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina».

19990 000079-39-0 Metacrilamida. LME = ND(LD = 0,02 mg/kg, tolerancia

R analitica inclosa).

20020 000079-41-4 |Acid metacrilic.

20050 000096-05-9 Metacrilat d'alil. LME = 0,05 mg/kg.

20080 002495-37-6 Metacrilat de bencil.

20110 000097-88-1 Metacrilat de butil.

20140 002998-18-7 Metacrilat de sec-butil.

20170 000585-07-9 Metacrilat de terc-butil.

20260 O 00101-43-9 Metacrilat de ciclohexil. LME = 0,05 mg/kg.

20410 O 02082-81-7 Dimetacrilat d’1,4-butanodiol. LME = 0,05 mg/kg.

20530 002867-47-2 Metacrilat de 2-(dimetil-amino)etil. LME = ND(LD = 0,02 mg/kg, tolerancia
analitica inclosa).

20590 O 00106-91-2 Metacrilat de 2,3-epoxipropil. CMA = 0,02 mg/6 dm?.

20890 000097-63-2 Metacrilat d'etil.

21010 000097-86-9 Metacrilat d’isobutil.

21100 004655-34-9 Metacrilat d'isopropil.

21130 000080-62-6 Metacrilat de metil.

21190 000868-77-9 Monometacrilat d’etilen-glicol.

21280 002177-70-0 Metacrilat de fenil.

21340 002210-28-8 Metacrilat de propil.

21460 000760-93-0 |Anhidrid metacrilic.

21490 000126-98-7 Metacrilonitril. LME = No perceptible (LD =0,020 mg/kg
tolerancia analitica inclosa).

21520 O 01561-92-8 Metalilsulfonat de sodi. LME =5 mg/kg.

21550 000067-56-1 Metanol.

21640 O 00078-79-5 2-Metil-1,3-butadie. CM =1 mg/kg en PT o LME = ND
(LD =0,02 mg/kg, tolerancia analitica
inclosa).

21730 000563-45-1 3-Metil-1-bute. CMA = 0,006 mg/6 dm?. Per a Us només
en polipropile.

21765 0 106246-33-7 4,4 Metilenbis (3-cloro-2,6-dietilanilina). |CMA = 0,05 mg/6 dm?.

21821 0O 00505-65-7 1.4-(Metilendioxi)buta. Vegeu 1,4-Butanodiol- formal.

21940 000924-42-5 N-Metilolacrilamida. LME = ND(LD 0,01 mg/kg).

22150 000691-37-2 4-Metil-1-pente. LME = 0,02 mg/kg2

22331 025513-64-8 Barreja d’'1,6-diamino-2,2,4-trimetilhexa|CMA =5mg/6 dm

(40 per 100 p/p)i 1,6-diamino-2,4,4-tri-
. metil-hexa (60 per 100 p/p).

22350 000544-63-8 |Acid miristic.

22360 O 01141-38-4 |Acid 2,6-naftalendicarboxilic. LME =5 mg/kg.

22390 000840-65-3 2,6-Naftalenodicarboxilat de dimetil. LME = 0,05 mg/kg.

22420 003173-72-6 1,5-Diisocianat de naftalé. CM(E)O=) 1 mg/kg en PT (expressat com a
N )

22437 O 00126-30-7 Neopentilglicol. Vegeu 2,2-Dimetil-1,3-propanodiol.

22450 009004-70-0 Nitrocellulosa.

22480 000143-08-8 1-Nonanol.

22550 000498-66-8 Norborne. Vegeu Biciclo (2,2, 1)hept-2-eno.

22570 000112-96-9 Isocianat d’'octadecil. CM(E)—) 1T mg/kg en PT (expressat en
N

22600 000111-87-5 1-Octanol.

22660 000111-66-0 1-Octe. LME = 15 mg/kg.

22763 000112-80-1 Acid oleic.

22778 0 07456-68-0 4.,4-oxibis(benzenosulfonil azida). CMA = 0,05 mg/6 dm?.

22780 000057-10-3  |Acid palmitic.

22840 000115-77-5 Pentaeritritol.

22870 000071-41-0 1-Pentanol.

22900 O 00109-67-1 1-Pente. LME =5 mg/kg.

22937 001623-05-8 Eter perfluoropropilperfluorovinilic. LME = 0,05 mg/kg.

22960 000108-95-2 Fenol.

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

23155 000075-44-5 Fosge. Vegeu «Clorur de carbonil».
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23170 007664-38-2  |Acid fosforic.

23175 000122-52-1 Fosfit de trietil. CM = ND(LD = 1 mg/kg en PT).

23187 Acid ftalic. Vegeu «Acid tereftalic».

23200 000088-99-3  |Acid o-ftalic.

23230 000131-17-9 Ftalat de dialil. LME = ND(LD = 0,01 mg/kg).

23380 00085-44-9  |Anhidrid ftalic.

23470 000080-56-8 |alfa-Pine.

23500 000127-91-3 beta-Pine.

23547 009016-00-6 Polidimetilsiloxa. D’acord amb les especificacions de l'an-

063148-62-9 |(PM> 6800). nex VII.

23590 025322-68-3 Polietilenglicol.

23651 025322-69-4 Polipropilenglicol.

23740 000057-55b-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  |Propionaldehid.

23890 000079-09-4  |Acid propionic.

23920 000105-38-4 Propionat de vinil. LME(T)=6 mg/kg (2) (expressat com a
acetaldehid).

23950 000123-62-6  |Anhidrid propionic.

23980 000115-07-1 Propile.

24010 000075-56-9 Oxid de propilé. CM =1 mg/kg en PT.

24051 000120-80-9 Pirocatecol. Vegeu «1,2-Dihidroxibenzé».

24057 000089-32-7 Anhidrid piromeliitic. LME = 0,05 mg/kg (expressat com a acid

. piromellitic).

24070 073138-82-6  |Acids resinics i acids de la colofonia.

24072 000108-46-3  |Resorcinol. Vegeu «1,3-Dihidroxibenze».

24073 0 000101-90-6 Eter diglicérid del resorcinol. CMA = 0,005 mg/dm?. Substancia no per
a us en polimers en contacte amb ali-
ments per als quals esta establert el
simulant D a lI'annex IV i només per a
contacte indirecte amb aliments darrere
de la capa de PET.

24100 008050-09-7 Colofonia.

24130 008050-09-7 Goma de colofonia. Vegeu «Colofonian.

24160 008052-10-6 Colofonia de I'oli de tall.

24190 009014-63-5 Colofonia de fusta.

24250 009006-04-6 Cautxu natural.

24270 000069-72-7 |Acid salicilic.

24280 000111-20-6  |Acid sebacic.

24430 002561-88-8 |Anhidrid sebacic.

24475 001313-82-2 Sulfur de sodi.

24490 000050-70-4  |Sorbitol.

24520 008001-22-7 Oli de soia.

24540 009005-25-8  [Mido, qualitat alimentaria.

24550 000057-11-4  |Acid estearic.

24610 000100-42-5 Estire.

24760 026914-43-2 Acid estirenosulfonic. LME = 0,05 mg/kg.

24820 000110-15-6  |Acid succinic.

24850 000108-30-5 |Anhidrid succinic.

24880 000057-50-1 Sacarosa.

24887 006362-79-4 |Sal monosodica de I'acid-b-sulfoisoftalic.|LME =5 mg/kg.

24888 003965-55-7 Sa:j_mor_llosc‘)dica del b-sulfois ftalat de|LME = 0,05 mg/kg.

imetil.

24910 000100-21-0  |Acid tereftalic. LME = 7,5 mg/kg.

24940 000100-20-9 Diclorur de I'acid tereftalic. LME(T}Z =|7,)5 mg/kg (expressat com a acid
tereftalic).

24970 000120-61-6 |Tereftalat de dimetil.

25080 001120-36-1 1-Tetradece. LME = 0,05 mg/kg.

25090 000112-60-7 Tetraetilenglicol.

25120 000116-14-3  |Tetrafluoroetile. LME = 0,05 mg/kg.

25150 000109-99-9  |Tetrahidrofura. LME = 0,6 mg/kg.

25180 000102-60-3 N,N,N’,N"-Tetraquis(2-hidroxi-propil) etilen-

diamina.
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25210 000584-84-9 2.4-Diisocianat de tolue. CI\/I{I(E)Oz) 1 mg/kg en PT (expressat com a

25240 000091-08-7 2,6-Diisocianat de tolue. CNI{I(E)Oz) 1 mg/kg en PT (expressat com a

25270 026747-90-0 2.4-Diisocianat de tolue dimerizat. CI\/I{I(E)O=) 1 mg/kg en PT (expressat com a

25360 Trialquil (C5-C5) acetat de 2,3-epoxipropil.[CM =1 mg/kg en PT (expressat com a
grup epoxi, pes molecular =43).

25380 O0 Trialquil(C7-C17)acetat de vinil (= versa-|CMA = 0,05 mg/6 dm?.

tat de vinil).

25385 000102-70-5 Trialilamina. D’acord amb les especificacions de |'an-
nex VII.

25420 000108-78-1 2,4,6-Triamino-1,3,5-Triazina. LME = 30 mg/kg.

25450 O 26896-48-0 |[Triciclodecanedimetanol. LME = 0,05 mg/kg.

25510 000112-27-6  |Trietilenglicol.

25600 000077-99-6 1,1,1-Trimetilolpropa. LME = 6 mg/kg.

25900 o 00110-88-3 |Trioxan. LME = 0,05 mg/kg.

25910 024800-44-0 Tripropilenglicol.

25927 027955-94-8 1,1,1-Tris(4-hidroxifenol)eta. CM=0,5 mg/kg en PT. Per a Us només
en policarbonats.

25960 000057-13-6 Urea.

26050 000075-01-4  |Clorur de vinil. CM =1 mg/kg en PT.

LME =0,01 mg/kg.

26110 000075-35-4  |Clorur de vinilidée. CM =5 mg/kg en PT o LME =ND
(LD = 0,05 mg/kg).

26140 000075-38-7 Fluorur de vinilide. 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 Viniltrimetoxisila. CM =5 mg/kg en PT.

26360 007732-18-5 |Aigua. D’acord amb la normativa reguladora de
les aiglies de consum huma.

Notes sobre la columna «Restriccions i/o especificacions»:

(1) Advertencia: Hi ha el risc de superacié del LME en simulants alimentaris grassos.

(2) LME(T), significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segients,

10060123920, no ha de superar la restriccio indicada.

(3) LME(T), significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segients,

156760, 16990, 47680, 53650 i 89440, no ha de superar la restriccié indicada.

(4) LME(T), significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segients,

19540, 19960 i 64800 no ha de superar la restriccié indicada.

(5) LME(T), significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segients,

14200, 14230141840 no ha de superar la restriccié indicada.

(15)

LME(T), significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segients,

assenyalades amb els nimeros PM/REF:
assenyalades amb els numeros PM/REF:
assenyalades amb els niumeros PM/REF:
assenyalades amb els niameros PM/REF:

assenyalades amb els niumeros PM/REF:

15970, 48640, 48720, 48880, 61280, 61360 i 61600, no ha de superar la restriccié indicada.

(22)

LME(T), significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segients,

172601 18670, no ha de superar la restriccio indicada.

SECCIO B

assenyalades amb els numeros PM/REF:

La llista de monomers i altres substancies de partida que poden continuar sent utilitzades fins que es decideixi

que s’inclouen a la Seccié A

Ndmero

PM/REF (1) Numero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
10599/90A | 061788-89-4 |Dimers destillats dels acids grassos insa-
turats (Cq3g).
10599/91 061788-89-4 |Dimers no destillats dels acids grassos
insaturats (Cq3g).
10599/92A | 068783-41-5 |Dimers hidrogenats destillats dels acids

grassos insaturats (Cq3g).
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Pl\'>ll;lr=€nEeFr(()1) Numero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
10599/93 068783-41-5 |Dimers hidrogenats no destillats dels acids
grassos insaturats (Cqg).
11500 000103-11-7 |Acrilat de 2-etilhexil. .
13050 000528-44-9 |Acid 1,2,4-benzenotricarboxillic. Vegeu «Acid trimeliticn.
13075 000091-76-9 |Benzoguanamina. Vegeu «2,4-Diamina-6-fenil-1,3,5-triazina».
13720 000110-63-4 |1,4-Butanodiol.
14260 000502-44-3 |Caprolactona.
14800 003724-65-0 |Acid crotonic.
15310 000091-76-9 |2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina.
15730 000077-73-6 |Dicicloropentadie.
16210 006864-37-5 |3,3"-Dimetil-4,4’-diamino-diciclohexilmeta.
16690 O 001321-74-0 |Divinilbenze. CMA=0,01 mg/6 dm? o LME = ND.
(LD = 0,02mg/kg tolerancia analitica
. inclosa)”.
16697 000693-23-2 |Acid dodecanodioic.
17110 016219-75-3 |b-Etilidenbicicle (2.2.1) hept-2-6.
18370 000592-45-0 |1,4-Hexadie.
18700 000629-11-8 |1,6-Hexanodiol.
21370 010595-80-9 |Metacrilat de 2-sulfoetil.
21400 054276-35-6 |Metacrilat de sulfopropil.
21970 000923-02-4 |n-Metilolmetacrilamida.
22210 000098-83-9 |alfa-Metilestiré.
25540 000528-44-9 |Acid trimelitic. CM(T)=5 mg/kg en PT.
25550 000552-30-7 |Anhidrid trimelitic. CM(T)=5 mg/kg en PT (expressat com a
acid trimelitic).
25840 003290-92-4 |Trimetacrilat d’1,1, 1-trimetilolpropa.
26230 000088-12-0 |Vinilpirrolidona.

D’acord amb l'avaluacié del Comité Cientific de I’Alimentacié Humana (CCAH) 69-70 Meeting, 1997.

ANNEX I

Criteris relatius a la salut que s’han d’aplicar per a
inclusié de nous productes en llistes positives

1. Es determina si una substancia o materia pot ser
inscrita en una llista positiva tenint en compte tant la
quantitat de substancia o materia que es pugui trans-
metre al producte alimentari, com la toxicitat de la subs-
tancia o materia.

2. Només s’ha d’incloure una substancia o mateéria
en una llista positiva quan en condicions normals o pre-
visibles d’'is de qualsevol material o objecte del qual
formi part 'esmentada substancia o materia, no es pugui
transmetre als productes alimentaris en una quantitat
que pugui representar un perill per a la salut humana.

3. Totes les substancies o matéries han de ser objec-
te d'una vigilancia continua i d'un nou examen quan
noves informacions cientifiques o una nova valoracio de
les dades cientifiques existents aixi ho justifiquin.

4. Quan s’estableixi una dosi diaria acceptable o una
dosi diaria tolerable per a una substancia o materia en
especial, és pertinent determinar un limit especific de
migracio a fi d’evitar que se sobrepassi I'esmentada dosi.
Quan es determini 'esmentat limit especific de migracié
per a una substancia o matéria, convé tenir en compte
les fonts d’exposicions restants possibles de la substan-
cia o matéria.

5. L'establiment d'un limit especific de migracié per
a una substancia o materia pot no ser el mitja més valid
per protegir la salut humana. En aquests casos, la neces-
sitat de protegir la salut humana preval davant qualsevol
altra consideracié quan es determinin les accions ade-
quades que s’hagin de preveure.

ANNEX IV
SECCIO A

Llista de simulants i productes alimentaris

1. A la llista, no exhaustiva, de productes alimen-
taris, que s’inclou més endavant, s'estableixen els simu-
lants que s’han d’utilitzar en les proves de migracio6 res-
pecte a un producte alimentari o a un grup de productes
alimentaris i s'indiquen amb les abreviatures seglients:

Simulant A: aigua destillada o aigua de qualitat equi-
valent.

Simulant B: acid aceétic al 3 per 100 (P/V), en solucid
aquosa.

Simulant C: etanol al 10 per 100 (V/V), en solucid
aquosa.

Simulant D: oli d'oliva rectificat (apartat 7.1); quan
per raons tecniques lligades al metode d’analisi sigui
necessari utilitzar altres simulants, I'oli d'oliva s’ha de
substituir per una barreja de triglicérids sintétics (apar-
tat 7.2) o per oli de gira-sol (apartat 7.3). Si tots els
simulants esmentats com a simulant D son inapropiats,
es poden utilitzar altres simulants, aixi com altres con-
dicions de temps i temperatura.

Tanmateix, el simulant A s’ha d’utilitzar GUnicament
en els casos esmentats especificament al quadre de les
condicions d’'assaig.

2. Per cada producte alimentari o per cada grup
de productes alimentaris només s’ha d'utilitzar el simu-
lant o els simulants indicats amb el signe X, utilitzant
per a cada simulant una nova mostra del material o
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objecte de que es tracti. L'abséncia del signe X significa
que per a I'esmentada partida o subpartida no es reque-
reix cap prova.

Quan el signe X aparegui seguit per una xifra
de la qual estigui separat per una ratlla obliqua, el resultat
de les proves de migracié s’ha de dividir per la xifra
esmentada. Aquesta xifra, anomenada «coeficient de
reduccié», ha de tenir en compte, de manera conven-
cional, el major poder d'extraccié del simulant dels ali-
ments grassos en relacié amb determinats tipus de pro-
ductes alimentaris.

4. Si el signe X esta acompanyat, entre paréntesis,
de la lletra a, només s'ha d'utilitzar un dels dos simulants
indicats:

a) Si el pH del producte alimentari és superior a 4,5
s'utilitza el simulant A.

b) Siel pH del producte alimentari és inferior o igual
a 4,5 s'utilitza el simulant B.

5. Si un producte alimentari figura a la llista tant
sota una partida especifica, com sota una partida general,
s’ha d’utilitzar Unicament el (els) simulant(s) previst(os)
sota la partida especifica.

6. Quan el producte alimentari o el grup de pro-
ductes alimentaris no estiguin inclosos a la llista de pro-
ductes alimentaris que s’inclou més endavant, els assaigs
s’han de fer utilitzant, entre els simulants d'aliments que
indica l'apartat 1, els que s’assemblin més al compor-
tament real de I'aliment.

7. Caracteristiques que han de complir els produc-
tes inclosos a I'epigraf simulant D.

Ta Caracteristiques de I'oli d’oliva rectificat:

Index de iode (Wijs) =80-88

Index de refraccioé a 25 °C = 1,4665-1,4679

Acidesa (expressada en percentatge d'acid oleic) = 0,5
per 100 maxim

index de peroxids (expressats en miliequivalents d’oxi-
gen per kg d’'oli)=10 maxim

2a Composicié de la barreja de triglicerids sintetics:
Distribucio dels acids grassos

Nombre d'atoms de C als residus d'acids grassos:
6, 8,10, 12, 14, 16, 18, d'altres

Area GLC (percentatge):
1, 6-9, 8-11, 45-562, 12-15, 8-10, 8-12,< 1

Puresa:

Contingut en monoglicérids (determinat per via enzi-
matica: £0,2 per 100

Contingut de diglicérids (determinat per via enzima-
tica): £ 2,0 per 100

Materies no saponificables: < 0,2 per 100

Index de iode (Wijs): £ 0,1 per 100

Index d’acidesa: < 0,1 per 100

Contingut en aigua (K. Fischer): £ 0,1 per 100

Punt de fusié: 28 + 2 °C

Espectre d'absorcid tipica (gruix de la capa: d=1 cm;
REF: aigua a 35 °C)

Longitud d’ona (nanometre): 290 310 330 350 370
390430470510

Transmissid (percentatge): 2 15 37 64 80 88 95
97 98

Almenys 10 per 100 de transmitancia de llum a
310 nm (cubeta d'1 cm; REF: aigua a 35 °C)

3a Caracteristiques de I'oli de gira-sol:

Index del iode (Wijs): 120-145

Index de refraccié a 20 °C: 1,474-1,476

Index de saponificacié: 188-193

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

Mateéries no saponificables: 0,5 per 100-1,5 per 100

Simulants que s’han d’utilitzar
Numero de REF Denominacio dels productes alimentaris
C D
01 Begudes.
01.01 |Begudes no alcoholiques o begudes alcoholiques el grau alcoholic de
les quals sigui de menys de 5 per 100 de vol:
Aigues, sidres, sucs de fruites o d’hortalisses, simples o concentrats, mosts,| X(a) X(a)
nectars de fruites, llimonades, sodes, xarops, biter, infusions, cafe, te,
xocolata liquida, cerveses i altres.
01.02 |[Begudes alcoholiques el grau alcoholic de les quals sigui de 5 per 100
de vol o més:
Begudes classificades sota la partida niumero 01.01 perd el grau alcoholic X X
de les quals sigui de 5 per 100 de vol o més: Vins, aiguardents, licors.
01.03 |[Diversos: Alcohol etilic sense desnaturalitzar. xX* xX**
02 Cereals, derivats dels cereals, productes de galeteria, de forn de pa i de
pastisseria.
02.01 |Midons i fecules.
02.02 |Cereals en estat natural, en flocs, en lamines (inclosos el blat de moro
inflat, els péetals de blat de moro i altres).
02.03 [Farines de cereals i semoles.
02.04 |Pastes alimentaries
02.05 [Productes secs de forn de pa, galeteria i productes secs de pastisseria:
A. Que presentin matéries grasses a la seva superficie. X/5
B. Draltres.
Productes frescos de forn de pa i pastisseria:
A. Que presentin matéries grasses a la seva superficie.
02.06 |B. Draltres X X/5
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Numero de REF

Simulants que s’han d'utilitzar

Denominacio dels productes alimentaris
C D
03 Xocolates, sucres i els seus derivats, productes de confiteria.
03.01 [Xocolates, productes recoberts de xocolata, succedanis i productes reco- X/5
berts de succedanis.
Productes de confiteria:
03.02 |A. Enforma solida:
I. Que presentin matéries grasses a la seva superficie.
Il. Draltres. X/5
B. En forma de pasta:
I. Que presentin materies grasses a la seva superficie. X/3
Il.  Humits. X
Sucres i articles de confiteria:
03.03 |A. Enforma solida.
B. Melisimilars. X
C. Melasses o xarops de sucre. X
04 Fruites, hortalisses i els seus derivats.
04.01 [Fruites senceres, fresques o refrigerades.
04.02 [Fruites transformades:
A. Fruites seques o deshidratades, senceres o en forma de farina o de| X(a) X(a)
pols.
B. Fruites en trossos, o en forma de puré o de pasta.
C. Fruites en conserva (melmelades i productes similars, fruites senceres
o en trossos, en forma de farina o de pols, conserves en un medi
liquid):
I. En un medi aqués X(a) | X(a)
II. Enun mediolids
. En un medi alcoholic (25 per 100 vol)
Fruits de closca (cacauets, castanyes, ametlles, avellanes, nous comunes,| X(a) X(a) X
pinyons i d'altres):
A. Descorticats, assecats. X* X
B. Descorticats i torrats.
04.03 |C. Enforma de pasta o de crema.
Hortalisses senceres, fresques o refrigerades.
Hortalisses transformades: X/5***
A. Hortalisses seques o deshidratades, senceres, en forma de farina o| X X/3**
de pols.
04/04 |B. Hortalisses en trossos, en forma de puré.
C. Hortalisses en conserves:
04.05 . En un medi aquds.
II. Enun medi olids.
lll.  En un medi alcoholic (25 per 100 vol).
X(a) X(a)
X(a) X(a)
X(a) X(a) X
X* X
05 Greixos i olis.
05.01 |Greixos i olis animals i vegetals, naturals o elaborats (inclosos la mantega X
de cacau, el llard, la mantega fosa).
05.02 [Margarina, mantega i altres matéries grasses compostes d’emulsions d'ai- X/2
gua en oli.
06 Productes animals i ous.
06.01 |Peixos:
A. Frescos, refrigerats, salats, fumats. X X/3**
B. En forma de pasta. X X/3**
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Simulants que s’han d'utilitzar

Numero de REF Denominacié dels productes alimentaris
C D

06.02 |[Crustacis i molluscs (inclosos les ostres, els musclos i els cargols) que
no estiguin protegits naturalment per la seva closca o la seva petxina.

Carns de totes les especies zoologiques (incloses l'aviram i la caca): X
06.03 |A. Fresques, refrigerades, salades, fumades. X/4

B. En forma de pasta, de crema. X
Productes transformats a base de carn (pernil, llonganissa, cansalada i X
altres).
06.04 |[Conserves o semiconserves de carn o de peix. X X/4
A. Enun medi aquos. X
B. En un medi oliés.
06.05 |Ous sense closca:
A. En pols o assecats. X(a) X(a)
B. Draltres. X(a) X
06.06 |[Rovell d’ou.
A. Liquid
B. En pols o congelats X
06.07 |(Clara d'ou assecada. X
06.08
07 Productes lactis.
07.01 |Llet:
A. Sencera. X
B. Parcialment deshidratada. X
C. Parcial o totalment desnatada. X

D. Totalment deshidratada.

07.02 |Llet fermentada, com el iogurt, la llet batuda i les seves associacions| X
amb fruites o derivats de fruites.

07.03 [Nata i nata acida. X(a) X(a)
Formatges:
07.04 |A. Sencers amb crosta.
B. Fosos.
C. Totsels altres. X(a) X(a)
X(a) X(a) X/3***
Quall:
07.05 |A. Liquid o pastés.
B. En pols o assecat X(a)
X(a)
08 Productes diversos.
08.01 |Vinagre. X
08.02 |Aliments fregits o rostits:
A. Patates fregides, bunyols i d"altres. X/5
B. D’origen animal. X/4

08.03 |Preparacié de sopes, potatges o brous preparats (extractes, concentrats),
preparacions alimentaries heterogénies homogeneitzades, plats preparats:

A. En pols o assecats:

I. Que presentin matéries grasses a la seva superficie. X/5
Il. Daltres

B. Liquids o pastosos:

I. Que presentin matéries grasses a la seva superficie. X(a) X(a) X/3
Il. Draltres. X(a) X(a)

08.04 |Llevats o substancies fermentants.
A. En pasta. X(a) | Xa)

B. Secs.
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Numero de REF Denominacié dels productes alimentaris
C D
08.05 |Sal de cuina.
08.06 |[Salses:
A. Que no presentin matéries grasses a la seva superficie. X(a) X(a)
B. Maionesa, salses derivades de la maionesa, nata per a amanida i| X(a) X(a) X/3
altres salses emulsionades (emulsié de tipus d’oli en aigua).
C. Salsa que contingui oli i aigua que formin dues capes diferents.| X(a) X(a) X
08.07 |Mostasses (a excepcio de les mostasses en pols de la partida nimero| X(a) X(a) X/3**
08.17).
8.08 |Llesques de pa, entrepans, torrades i d'altres que continguin qualsevol
classe d'aliments:
A. Que presentin matéries grasses a la seva superficie.
B. Draltres.
Gelats. X/5
Aliments secs:
08.09 |A. Que presentin mateéries grasses a la seva superficie. X
08.10 |[B. Doaltres.
08.11 |Aliments congelats o supercongelats. X/5
08.12 |Extractes concentrats el grau alcoholic dels quals sigui del 5 per 100 xX* X
de vol. d'alcohol o0 més.
Cacau:
08.13 |A. Cacau en pols. X/5***
B. Cacau en pasta. X/3*
08.15 |[Cafe, fins i tot torrat o descafeinat o soluble, succedanis de café granulat
o en pols.
08.15 |Extractes de cafée liquid.
08.16 [Plantes aromatiques i altres plantes: camamilla, malva, menta, te, tilla] X
i d’altres.
08.17 |Especies i aromes en el seu estat normal: canyella, clau, mostassa en
pols, pebre, vainilla, safra i d’altres.
Notes:

*
ok

amb etanol en solucié aquosa d'una concentracié analoga.

ek ke

la prova amb el simulant D.

SECCIO B

Normes basiques per a la verificacié global i especifica
de la migracié

1. «Els assaigs de migracio» per a la determinacié
de la migracié especifica i global s’efectuen utilitzant
els «simulants d’aliments», que preveu el capitol I, i en
les «condicions convencionals d'assaig de la migracié»,
que estableix el capitol Il.

2. «Els assaigs substitutius» que utilitzen els «mitjans
d’assaig» d’acord amb les «condicions convencionals d'as-
saigs substitutius», tal com s’estableix en el capitol lll,
es duen a terme si I'assaig de migracié que utilitzen els
simulants d’aliments grassos (vegeu el capitol 1) no és
viable per raons técniques relatives al metode d’analisi.

3. Quan es compleixin les condicions que especifica
el capitol 1V, en lloc dels assaigs de migracié amb simu-
lants d’'aliments grassos es poden permetre «els assaigs
alternatius» que indica el capitol IV.

4. En els tres casos es pot permetre:

a) Reduir el nombre d'assaigs que s'ha de fer en
aquell o aquells que, en el cas concret objecte d’examen,

Aquesta prova s’efectua Unicament en el cas en que el pH sigui inferior o igual a 4,5.
Aquesta prova es pot fer, en cas de liquids o de begudes el grau d’alcohol de les quals sigui més de 10 per 100 de vol d’alcohol,

Si amb una prova apropiada és possible demostrar que no s’estableix cap «contacte gras» amb el material plastic, es pot ometre

s’admetin comunament com els més estrictes sobre la
base de les proves cientifiques.

b) Ometre els assaigs de migracio, o els substitutius
o els alternatius, quan hi hagi proves concloents que
els limits de la migracié no poden ser depassats en cap
de les condicions previsibles d'us del material o objecte.

CAPITOL |
Simulants d’aliments

. Introduccio

No sempre és possible utilitzar aliments per examinar
els materials en contacte amb els productes alimentaris,
per la qual cosa s’utilitzen simulants d'aliments. Per con-
vencio es classifiquen segons tinguin les caracteristiques
d'un o més tipus daliments. Els tipus d'aliments i els
simulants d’aliments que s’han d’utilitzar s’indiquen al
quadre 1. A la practica sén possibles diverses barreges
de tipus d'aliments, per exemple aliments grassos i ali-
ments aquosos. La seva descripcio és al quadre 2, acom-
panyada de la indicacié del simulant o simulants d'a-
liments que s’han de seleccionar en dur a terme els
assaigs de migracio.
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QuADRE 1

Tipus d'aliments i simulants d'aliments

Tipus d'aliments

Classificacié convencional

Simulant d'aliment Abreviatura

Aliments aquosos (és a dir, ali-|Productes alimentaris I'assaig dels|Aigua destillada o aigua de qualitat|Simulant A.

ments aquosos gue tinguin

un pH > 4,5). el simulant A.

Aliments acids (és a dir ali-|Productes alimentaris I'assaig dels Acid acetic al 3 per 100 (p/v).
quals només esta prescrit amb

ments aquosos que tinguin
un pH £4,5).
Aliments alcoholics.

el simulant B.

el simulant C.
Aliments grassos.

el simulant D.
Aliments secs.

quals només esta prescrit amb

equivalent.

Simulant B.

Productes alimentaris I'assaig dels|Etanol al 10 per 100 (v/v). Aquesta|Simulant C.
quals només esta prescrit amb

concentracié s'ajusta a la gradua-
ci6 alcoholica real de l'aliment si
és superior al 10 per 100 (v/v).

Productes alimentaris I'assaig dels|Oli d'oliva rectificat o altres simulants|Simulant D.
quals només esta prescrit amb

d’aliments grassos.

Cap. Cap.

Il.  Seleccid dels simulants d’aliments

1. Materialsiobjectes destinats a entrar en contacte
amb tot tipus d'aliments:

Els assaigs s’efectuen utilitzant els simulants d‘ali-
ments indicats a continuacié, que sén considerats els
més estrictes, en les condicions d'assaig que especifica
el capitol Il, prenent una nova mostra del material o
objecte plastic per a cada simulant.

a) Acid acetic al 3 per 100 (p/v) en soluci6 aquosa.
b) Etanol al 10 per 100 (v/v) en solucié aquosa.
c) Oli d'oliva rectificat («simulant D de referéncian).

Aixd no obstant, aquest simulant D de referéncia es
pot substituir per una barreja sintética de triglicérids o
doli de gira-sol o d'oli de blat de moro amb especifi-
cacions normalitzades («altres simulants d’aliments gras-
sos», denominats «simulants D»). Si en utilitzar qualsevol
d’aquests altres simulants d’aliments grassos se sobre-
passen els limits de la migracid, per determinar lI'incom-
pliment és obligatoria una confirmacié del resultat uti-
litzant oli d'oliva, quan sigui técnicament possible. Si
aquesta confirmacié no és técnicament possible i el
material o objecte sobrepassa els limits de la migracié
es considera que no compleix els requisits d'aquest Reial
decret.

2. Materialsiobjectes destinats a entrar en contacte
amb tipus especifics d’aliments:

Aquest cas es refereix Unicament a les situacions
seguents:

a) Quan el material o objecte ja esta en contacte
amb un producte alimentari conegut.

b) Quan el material o objecte va acompanyat, de
conformitat amb les normes de I'article 9 del Reial decret
1425/1988, d'una mencidé especifica que indica amb
quins tipus d’aliments descrits al quadre 1 es pot utilitzar
0 no, per exemple «<només per a aliments aquosos».

c¢) Quan el material o objecte va acompanyat, de
conformitat amb les normes de I'article 9 del Reial decret
1425/1988, d'una mencidé especifica que indica amb
quins productes alimentaris o grups de productes ali-
mentaris esmentats a la llista de denominacions de pro-
ductes alimentaris i simulants es poden utilitzar o no.
Aquesta indicacié s'expressa:

1r En les fases de comercialitzacid diferents a la
fase de venda a la menuda, utilitzant el «nimero de
referéncia» o la «denominacié dels productes alimen-
taris» que figura a la llista de denominacions de pro-
ductes alimentaris | simulants esmentada anteriorment.

2n En la fase de venda a la menuda, utilitzant una
indicacio que es refereix Unicament a uns pocs aliments
o grups d’aliments, preferentment amb exemples facil-
ment comprensibles.

En aquestes situacions, els assaigs s'efectuen utilitzant
en el cas b) el simulant o els simulants d’aliments indicats
com a exemples al quadre 2, i en els casos a) i c) el
simulant o simulants esmentats a la llista de denomi-
nacions de productes alimentaris i simulants. Si els pro-
ductes alimentaris o grups de productes alimentaris no
s’inclouen a la llista alludida, s’ha de seleccionar I'element
del quadre 2 que s’assembli més al producte alimentari
o grup de productes alimentaris objecte d’examen.

Si el material o objecte esta destinat a entrar en con-
tacte amb més d’'un producte alimentari o grup de pro-
ductes alimentaris amb diferents coeficients de reduccio,
s'apliquen a cada producte alimentari els coeficients de
reduccié adequats al resultat de l'assaig. Si un o més
resultats del calcul esmentat depassa els limits, llavors
el material no és apte per a aquell producte alimentari
concret o grup de productes alimentaris.

Els assaigs es duen a terme en les condicions d’'assaig
que especifica el capitol Il, i es pren una nova mostra
per a cada simulant.

QUADRE 2

Simulants d'aliments que s’han de seleccionar per exa-
minar, en casos especials, materials destinats a entrar
en contacte amb aliments

Aliments de contacte Simulant
Només aliments aquosos. Simulant A.
Només aliments acids. Simulant B.
Només aliments alcoholics. Simulant C.
Només aliments grassos. Simulant D.

Tots els aliments aquosos i acids.|Simulant B.
Tots els aliments aquosos i alco-|Simulant C.

holics.
Tots els aliments acids i alcoholics.|Simulants B i C.
Tots els aliments aquosos i grassos.|Simulants A i D.
Tots els aliments acids i grassos.|Simulants B i D.
Tots els aliments aquosos, alcoholics|Simulants C i D.

i grassos.
Tots els aliments acids, alcoholics|Simulants B, C i D.

i grassos.
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CAPITOL II

I. Condicions d’assaig de migracié
(temps i temperatures)

Les proves de migracié s'efectuen elegint, entre els
temps i les temperatures indicats al quadre 3, els que
corresponguin a les pitjors condicions previsibles del con-
tacte dels materials i objectes plastics en estudi i a qual-
sevol informacié d’etiquetatge sobre la temperatura
maxima d’'us. Per aix0, si el material o I'objecte plastic
esta destinat a una aplicacié de contacte amb aliments
coberta per una combinacié de dos o més temps i tem-
peratures seleccionats del quadre, I'assaig de migracié
es du a terme sotmetent la mostra successivament a
totes les pitjors condicions aplicables previsibles ade-
quades a la mostra, utilitzant la mateixa porcié de simu-
lant d'aliment.

Il. Condicions de contacte comunament
reconegudes més estrictes

En aplicacié dels criteris generals segons els quals
la determinacié de la migracié se circumscriu a les con-
dicions d’assaig que, en el cas especific examinat, siguin
reconegudes com les més estrictes d'acord amb les
dades cientifiques, a continuacié s’ofereixen alguns
exemples concrets de condicions de contacte durant els
assaigs:

1. Materials i objectes de materia plastica destinats
a entrar en contacte amb productes alimentaris en qual-
sevol condicié de temps i temperatura:

Si no hi ha etiqueta o instruccions que indiquin la
temperatura i el temps de contacte previsibles en les
condicions reals dutilitzacio, els assaigs s’han d’efectuar
utilitzant, segons el tipus d'aliments, els simulants A i/o
B i/o C durant quatre hores a 100 °C o durant quatre
hores a la temperatura de reflux, i/o el simulant D durant
dues hores només a 175 °C. Aquestes condicions de
temps i temperatura sén per convencié considerades
les més estrictes.

2. Materials i objectes de mateéria plastica destinats
a entrar en contacte amb productes alimentaris a la tem-
peratura ambient o a una temperatura inferior durant
un periode no especificat:

Si I'etiqueta indica que els materials o objectes estan
destinats a una utilitzacié a temperatura ambient o a
una temperatura inferior, o si per la seva naturalesa és
evident que estan destinats a una utilitzacié a tempe-
ratura ambient o a una temperatura inferior, I'assaig s'e-
fectua a 40 °C durant deu dies. Aquestes condicions
de temps i temperatura sén per convencié considerades
les més estrictes.

3. Substancies migrants volatils:

Per a la migracié especifica de substancies volatils,
els assaigs amb simulants s'efectuen de manera que
s’evidenciila perdua de substancies migrants volatils que
es pugui produir en les pitjors condicions d’utilitzacié
previsibles.

4. Casos especials:

1r En els assaigs de migracid dels materials i objec-
tes de mateéria plastica per a Us en forns de microones,
s'utilitza un forn convencional o un forn de microones
en les condicions de temps i temperatura pertinents
seleccionades del quadre 3.

2n Si com a conseqliencia dels assaigs en les con-
dicions de contacte que especifica el quadre 3 es pro-
dueixen canvis fisics o d'un altre tipus a la mostra que
no es produeixen en les pitjors condicions previsibles
d’us del material o objecte examinat, els assaigs de
migracié es duen a terme en les pitjors condicions pre-
visibles d'Us en que aquests canvis fisics o d'un altre
tipus no tinguin lloc.

3r No obstant aixo, les condicions que preveuen
el quadre 3 i l'apartat 2, si un material o objecte de
materia plastica es pot utilitzar a la practica durant perio-
des inferiors a quinze minuts a temperatures entre 70 °C
i 100 °C (per exemple, «xomplert a cop calent») i aixo
s'indica adequadament en l'etiqueta o les instruccions,
només s’ha d’efectuar I'assaig de dues hores a 70 °C.
Tanmateix, si el material o I'objecte esta destinat també
per a la conservacié a temperatura ambient, I'esmentat
assaig se substitueix per un assaig a 40 °C durant deu
dies, per convencio considerat el més estricte.

4t Enels casos en queé les condicions convencionals
de I'assaig de migracid no estiguin adequadament cober-
tes per les condicions de contacte de l'assaig del qua-
dre 3 (per exemple, temperatures de contacte superiors
a 175 °C o temps de contacte inferior a cinc minuts),
es poden utilitzar altres condicions de contacte que
siguin més apropiades al cas examinat, sempre que les
condicions seleccionades puguin suposar les pitjors con-
dicions previsibles de contacte per als materials o objec-
tes de materia plastica examinats.

QuADRE 3

Condicions convencionals per als assaigs de migracié
amb simulants d'aliments

Condicions de contacte en les pitjors

. . . Condicions d'assai
condicions d’Us previsibles 9

Durada del contacte: Durada de I'assaig:

t <5 min. Vegeu les condicions del punt 4.4
5 min.<t<0,5 hores 0.5 hores
0,5h<t<1hora 1 hora
1h<t<2hores 2 hores
2h<t<4 hores 4 hores
4 h<t<24 hores 24 hores
t> 24 hores 10 dies
Temperatura de contacte: Temperatura de |'assaig:
T<b5°C 5°C
5°C<T<20°C 20°C
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70°C

100 °C o tem{Jeratura de reflux
121°C(*

100°C<T<121°C

121°C<T<130°C 130 °C(*

130°C<T<150°C 160 °C (*
> 150°C 175°C(*

(*) Aquesta temperatura s'utilitza només per al simulant D. Per als simu-
lants A, B o C, I'assaig es pot substituir per un assaig a 100 °C o a temperatura
de reflux durant quatre vegades el temps seleccionat d’acord amb les normes

generals de l'apartat 1.

CAPITOL Ill

Assaigs substitutius de mateéries grasses
per a la migracié global i especifica

1. Sino es poden usar simulants d'aliments grassos
per raons técniques relacionades amb el metode d'a-
nalisi, s'utilitzen en el seu lloc tots els mitjans d’assaig
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que prescriu el quadre 4, en les condicions d'assaig
corresponents a les condicions d’assaig relatives al simu-
lant D.

Aquest quadre proporciona alguns exemples de les
condicions convencionals més importants d'assaig de
la migracio i les seves corresponents condicions con-
vencionals d'assaig substitutiu. Per a les altres condicions
d’assaig no recollides al quadre 4, s’"han de tenir en comp-
te aquests exemples, aixi com I'experiéncia de qué es
disposi per al tipus de polimer objecte d’examen.

S’ha d’'usar per a cada assaig una nova mostra. Aplicar
en cada mitja d'assaig les mateixes normes que pres-
criuen els capitols | i Il per al simulant D. Si s’escau,
s’han d'utilitzar els coeficients de reduccié establerts a
la llista de productes alimentaris i simulants. Per cer-
ciorar-se que es compleixen tots els limits de migracio,
se selecciona el valor obtingut més gran utilitzant tots
els mitjans d’assaig.

Aixd0 no obstant, si es comprova que la realitzacio
dels assaigs provoca a la mostra modificacions fisiques
o d'un altre tipus, que no es produeixen en les pitjors
condicions previsibles d’us del material o objecte en exa-
men, es descarta el resultat d’aquests mitjans d'assaig
i se selecciona el valors restants més grans.

2. No obstant el que disposa l'apartat 1, es pot ome-
tre un o dos dels assaigs substitutius que preveu el qua-
dre 4, si els esmentats assaigs es consideren general-
ment inapropiats per a la mostra en examen sobre la
base de dades cientifiques.

QuabRE 4

Condicions convencionals per als assaigs substitutius

Condicions d'assaig Condicions d'assaig Condicions d'assaig Condicions d'assaig
amb el simulant D. amb isoctan amb etanol al 95% amb MPPO(*)
10d-5°C 0,5d-5°C 10d-5°C -
10d-20°C 1d-20°C 10d-20°C —
10 d-40°C 2 d-20°C 10 d-40°C —

2 h-70°C 0,5 h-40°C 2,0 h-60°C -
0,5h-100°C | 0,5h-60°C(*) 2,5 h-60 °C 0,5h-100°C
1h-100°C | 1,0h-60°C(*) | 3,0h-60°C(*) | 1h-100°C
2h-100°C | 1,5h-60°C(*) | 3,5h-60°C(*) | 2h-100°C
0,5h-121°C | 1,5 h-60°C(*) | 3,5h-60°C(*™) | 0,6h-121°C
1h-121°C h-60 °C (**) h-60 °C (**) 1h-121°C
2h-121°C | 25h-60°C(*™) | 45h-60°C(*™) | 2h-121°C
0,5h-130°C | 2,0h-60°C(*) | 40h-60°C(*) | 0,5h-130°C
1h-130°C | 25h-60°C(*) | 45h-60°C(*™) | 1h-130°C
2h-150°C | 3,0h-60°C(*) | 5,0h-60°C(*) | 2h-150°C
2h-175°C | 40h-60°C(*) | 6,0h-60°C(*) | 2h-175°C

(*) MPPO = oxid de polifenile modificat.

(**) Els mitjans d’assaig volatils s'usen fins a una temperatura maxima
de 60 °C. Una condicié previa d'utilitzacié dels assaigs substitutius és que
el material o l'objecte suporti les condicions d'assaig que s'utilitzarien en
un altre cas amb un simulant D. Submergir una mostra en oli d'oliva en
les condicions adequades. Si les propietats fisiques es modifiquen (per exem-
ple, fusié o deformacio), llavors el material es considera no apte per a Us
a I'esmentada temperatura. Si les propietats fisiques no es modifiquen, con-
tinueu els assaigs substitutius utilitzant noves mostres.

CAPITOL IV

Assaigs alternatius de matéries grasses
per a la migracié global i especifica

1. Es pot permetre I'Us del resultat d’assaigs alter-
natius, tal com especifica aquest capitol, sempre que
es compleixin les dues condicions seglients:

a) Els resultats obtinguts en un «assaig de compa-
racié» mostrin que els valors sén iguals o superiors als
obtinguts en I'assaig amb el simulant D.

b) La migracié en assaigs alternatius no depassi els
limits de migracié, una vegada aplicats els coeficients
de reduccid adequats establerts al quadre de productes
alimentaris i simulants que hi ha a la seccié A d'aquest
annex.

Si no es compleix alguna d’aquestes condicions, s’han
de dur a terme els assaigs de migracio.

2. No obstant la condicié préeviament esmentada en
el paragraf a) de I'apartat 1, és possible deixar d’efectuar
I'assaig de comparacio si hi ha una altra prova concloent,
basada en resultats cientifics experimentals, que els
valors obtinguts en I'assaig alternatiu sén iguals o supe-
riors als obtinguts en l'assaig de migracio.

3. Assaigs alternatius:

1r Assaigs alternatius amb mitjans volatils: aquests
assaigs utilitzen mitjans volatils com isooctan o etanol
al 95 per 100 o altres solvents volatils o barreja de
solvents. Es duen a terme en condicions de contacte
tals que es compleixi la condicié que estableix el paragraf
a) de l'apartat 1.

2n Assaigs d’extraccio: es poden usar altres assaigs
que utilitzin mitjans amb un poder d’extraccid molt fort
en condicions d'assaig molt estrictes, si esta reconegut
de manera general sobre la base de dades cientifiques
que els resultats obtinguts utilitzant aquests assaigs («as-
saigs d’extraccio») son iguals o superiors als obtinguts
en l'assaig amb el simulant D.

ANNEX V

Llista d’additius que es poden utilitzar en la fabricacié
de materials i objectes plastics

Introduccid general

1. Aquest annex conté la llista de:

a) Substancies que s’incorporen als plastics per pro-
duir un efecte técnic en el producte acabat, amb la inten-
cié que continuin presents en els objectes acabats.

b) Substancies utilitzades a fi de proporcionar un
mitja adequat per a la polimeritzacid, com ara emulgents,
agents tensoactius i amortidors de pH.

La llista no inclou les substancies que influeixen direc-
tament en la formacié de polimers, com ara els cata-
litzadors.

2. La llista no inclou les sals (es consideren sals
dobles i sals acides) d’alumini, amoni, calci, ferro, mag-
nesi, potassi, sodi i zinc dels acids, fenols o alcohols,
que també estan autoritzades, tanmateix apareixen a la
llista noms que contenen la paraula «... acid(s), sal(s)»
en cas que el(s) corresponent(s) acid(s) lliure(s) no s’es-
menti(n).

En aquests casos, el significat del terme «sals» és
«sals d"alumini, amoni, calci, ferro, magnesi, potassi, sodi
i zinc».,

3. Lallista noinclou les substancies seglients, enca-
ra que puguin ser-hi presents:

a) Substancies que poden ser presents en el pro-
ducte acabat, com ara: impureses de les substancies,
productes intermedis de reaccid i productes de descom-
posicio.

b) Barreges de les substancies autoritzades.
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Els materials i objectes que continguin les substancies
que indiquen els paragrafs a) i b) s’han d’ajustar als requi-
sits que estableixen els apartats 6.2, 6.3 1 6.4 de I'article 6
de la Reglamentacié tecnicosanitaria per a I'elaboracio,
la circulacio i el comerc de materials plastics destinats
a entrar en contacte amb els aliments, aprovada pel Reial
decret 1425/1988, de 25 de novembre.

~ 4. Les substancies han de ser de bona qualitat téc-
nica quant a criteris de puresa.
5. La llista conté la informacidé segiient:

Tr Columna 1 (nimero PM/REF): el nimero de REF
CEE dels materials d’envas de la substancia esmentada
a la llista.

2n Columna 2 (nimero CAS): el nimero de registre
del CAS (Chemical Abstracts Service).

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

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

a) Ellimit de migracio especifica (LME).

b) Quantitat maxima permesa de substancia al
material o objecte acabat (CM).

c¢) Quantitat maxima permesa de la substancia al
material o objecte acabat, expressada per unitat de
superficie en contacte amb els productes alimentaris
(CMA\) per exemple mg (de substancia)/6 dm? (de super-
ficie en contacte amb els productes alimentaris).

d) Qualsevol altra restriccié especificament esmen-
tada.

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

6. Si una substancia que apareix a la llista com a
compost aillat també esta inclosa en un nom genéric,
les restriccions aplicables a aquesta substancia sén les
corresponents al compost aillat.

7. En cas de desacord entre el nUmero CAS i el nom
quimic, aquest ultim preval davant el primer. Si hi ha
desacord entre el numero CAS recollit en I'EINECS i al
registre CAS, s’aplica el niumero CAS del registre CAS.

SECCIO A
Llista d’additius totalment harmonitzats a nivell comunitari
Phcll;g]EeFr?H Numero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
30000 000064-19-7 |Acid acétic.
30045 000123-86-4 |Acetat de butil.
30080 004180-12-b |Acetat de coure. LME(T) =) 30 mg/kg (7) (expressat com a
coure).
30140 000141-78-6 |Acetat d'etil.
30280 000108-24-7 |Anhidrid acetic.
30295 000067-64-1 |Acetona.
30370 Acid acetilacetic, sals.
30400 Glicérids acetilats.
30610 Acids, C,-C,4, alifatics, lineals, monocar-
boxilics, obtinguts a partir de greixos i
olis naturals i els seus eésters amb
mono-, di- i triglicerol (inclosos els acids
grassos ramificats als nivells que es pre-
. senten naturalment).
30612 Acids, C,-Co4, alifatics, lineals, monocar-
boxilics, sintétics i els seus esters amb
. mono-, di- i triglicerol.
30960 Esters dels acids alifatics monocarboxilics
. (Ce-C22) amb poliglicerol.
31328 Acids grassos obtinguts a partir de greixos
i olis alimentaris animals o vegetals.
31530 123968-25-2 |Acrilat de 2,4-di-terc-pen-|LME =5 mg/kg.
til-6-[ 1-(3,b5-di-terc-pentil-2-hidroxife-
_ nil)etillfenil.
31730 000124-04-9 |Acid adipic.
33120 Monoalcohols alifatics saturats, lineals, pri-
. maris (C4-C24).
33350 009005-32-7 |Acid alginic.
33801 Acid n-alquil(C4,-Cq3)benzenosulfonic. LME = 30 mg/kg.
34281 Acids alquil(Cg-C55) sulfurics lineals prima-
ris amb un nombre parell d’atoms de
carboni.
34475 Hidroxifosfit d’alumini i calci, hidrat.
34480 Alumini (fibres, flocs, pols).
34560 021645-51-2 |Hidroxid d'alumini.
34690 011097-59-9 |Hidroxicarbonat d’alumini i magnesi.
34720 001344-28-1 |Oxid d’alumini.
35120 013560-49-1 |Diester de I'acid 3-aminocrotonic amb eter
tiobis (2-hidroxietilic).
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35160 O 06642-31-5 |6-Amino-1,3-dimetiluracil. LME =5 mg/kg.

35170 O 00141-43-5 |2-Aminoetanol. LME = 0,05 mg/kg. Substancia no per a
Us en polimers en contacte amb ali-
ments per als quals esta establert el
simulant D a lI'annex IV i només per a
contacte indirecte amb aliments, darrere
de la capa de PET.

35284 O 00111-41-1 |N-2(Aminoetil)etanolamina. LME = 0,05 mg/kg. Substancia no per a
Us en polimers en contacte amb ali-
ments per als quals esta establert el
simulant D a lI'annex IV i només per a
contacte indirecte amb aliments, darrere
de la capa de PET.

35320 007664-41-7 |Amoniac.

35440 012124-97-9 |Bromur d’amoni.

35600 001336-21-6 |Hidroxid d’amoni.

35840 000506-30-9 |Acid araquidic.

35845 007771-44-0 |Acid araquidonic.

36000 000050-81-7 |Acid ascorbic.

36080 000137-66-6 |Palmitat d’ascorbil.

36160 010605-09-1 |Estearat d'ascorbil.

36640 000123-77-3 |Azodicarbonamida. Per a Us només com a agent escumds.

36880 008012-89-3 |Cera d’abelles.

36960 003061-75-4 |Behenamida.

37040 000112-85-6 |Acid behenic.

37280 001302-78-9 |Bentonita.

37360 000100-52-7 |Benzaldehid. D’acord amb la nota 9.

37600 000065-85-0 |Acid benzoic.

37680 000136-60-7 |Benzoat de butil.

37840 000093-89-0 |Benzoat d'etil.

38080 000093-58-3 |Benzoat de metil.

38160 002315-68-6 |[Benzoat de propil.

38320 005242-49-9 |4-(2-Benzoxazolil)-4’<(5-metil-2-benzoxazo-|D'acord amb les especificacions de I'an-

lil)estilbeé. nex VII.

38510 136504-96-6 |1,2-Bis(3-aminopropil) etilendiamina, poli-|LME =5 mg/kg.

mer amb N-butil-2,2,6,6-tetrametil-4-pi-
peridinamina i 2,4,6-tricloro-1,3,5-tria-
zina.

38515 001533-45-6 |4,4'Bis(2-benzoxazolil) estilbé. LME = 0,05 mg/kg (1).

38810 080693-00-1 |Difosfit de bis(2,6-di-terc-butil-4-metilfenil)|LME =5 mg/kg (suma de fosfit i fosfat).

pentaeritri-tol.

38840 O 154862-43-8 |Difosfit de bis(2,4-dicumilfenil)pentaeritri-|LME =5 mg/kg (com a suma de la subs-

tol. tancia mateixa, la seva forma rovellada
[fosfat de bis(2,4-dicumilfenil)pentaeri-
tritol] i el seu producte d’hidrolisi [2,4-di-
cumilfenol].

38879 135861-56-2 |Bis(3,4-dimetilbencilide) sorbitol.

38950 079072-96-1 |Bis(4-etilbencilide) sorbitol.

39200 006200-40-4 |Clorur de bis(2-hidroxietil)-2-hidroxipro-|LME = 1,8 mg/kg.

pil-3-(dodeciloxi) metilamoni.
398156 182121-12-6 |9,9-Bis(metoximetil)fluore. CMA = 0,05 mg/6 dm?.
39890 087826-41-3 |Bis(metilbencilide) sorbitol.
069158-41-4
054686-97-4
081541-12-0

39925 O 129228-21-3 |3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dimetilhexa. LME = 0,05 mg/kg.

40020 O 110553-27-0 |2,4-Bis(octiltiometil)-6-metil-fenol. LME = 6 mg/kg.

40120 O Hidroximetilfosfonat de bis(polietilengli-|LME = 0,6 mg/kg. Autoritzat fins a I'1 de

col). gener de 2004.

40400 010043-11-5 |Nitrur de bor.

40570 000106-97-8 |Buta.

41040 005743-36-2 |Butirat de calci.

411200 10043-52-4 |Clorur de calci.

41280 001305-62-0 |Hidroxid de calci.

41520 001305-78-8 |Oxid de calci.

41600 012004-14-7 |Sulfoaluminat de calci.

037293-22-4

41680 000076-22-2 |Camfora. D’acord amb la nota 9.

41760 008006-44-8 |Cera de candelilla.

41840 O 00105-60-2 |Caprolactama. LME(T) = 15 mg/kg (5).
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Numero
PM/REF (1)

Numero CAS (2)

Nom (3)

Restriccions i/o especificacions (4)

41960
42160
42320

42500
42640
42720
42800
42960
43200
43280
43300
43360
43440
43515

44160
44640
451956

45200 O

45280
45450

45560
45760
45920
45940
46070
46080
46375
46380

46480
46790

46800
46870
46880
47210 0O

47440
47540 O
47680
48460
48620 O
48720 O
49485
49540
51200
51700

51760

52640
52645 O
52720
52730
52800
53270
53280
53360
53440
53520

000124-07-2
000124-38-9
007492-68-4

009000-11-7
008015-86-9
009000-71-9
064147-40-6
009004-34-6
009004-36-8

85-3

75-0

068442-
008001-

000077-92-9
000077-93-0
007787-70-4

001335-23-b

068610-61-b

014464-46-
000108-91
009000-16-
000334-48-
010016-20-
007585-39-
061790-53-
068855b-54-

032647-67-
00422 1-80-1

067845-93-6
00313b-18-0
065140-91-2

26427-07-6

000461-58-b
27458-90-8
000111-4
000075-
00123-
00611-
134701-
000067-
000126-
147315-

025265-
000110-

1
-8
2
5
3
9
2
9
9

6-
7-
1-
9-
0O-
8-
8-
O-

Acid caprilic.
Dioxid de carboni.
Carbonat de coure.

Acid carbonic, sals.
Carboximetilcellulosa.

Cera de carnauba.

Caseina.

Oli de rici deshidratat.

Mono i diglicerids de I'oli de rici.
Cellulosa.

Acetobutirat de cellulosa.
Cellulosa regenerada.

Ceresina.

Esters dels acids grassos de I'oli de coco
. amb clorur de colina.

Acid citric.

Citrat de trietil.

Bromur de coure.

lodur de coure.

Fibres de cotd.

Copolimer p-cresol-diciclo-pentadienoiso-
butile.

Cristobalita.

Ciclohexilamina.

Dammar.

Acid n-decanoic.

alfa-dextrina.

beta-dextrina.

Terra de diatomees.

Terra de diatomees calcinada amb fundent
de carbonat sodic.

Dibencilidensorbitol.

3,5-Di-terc-butil-4-hidroxi-benzoat de
2,4-di-terc-butilfenil.

3,b-Di-terc-butil-4-hidroxi-benzoat d’hexa-
decil.

3,b-Di-terc-butil-4-hidroxi-bencilfosfonat
de dioctadecil.

3,5,Di-terc-butil-4-hidroxi-bencilfosfonat
de monoetil, sal de calci.

Acid dibutiltiostannoic, polimer [ =Tio-
bis(sulfur de butilestany) polimer].

Diciandiamida.

Disulfur de di-terc-dodecil.

Dietilenglicol.

1,1-Difluoroeta.

1,4-Dihidroxibenze.

4,4’-Dihidroxibenzofenona.

2,4-Dimetil-6-( 1-metilpenta-decil)fenol.

Dimetil sulfoxid.

Dipentaeritritol.

2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazin  2-il)-5-(hexi-
loxi)fenol.

Dipropilenglicol.

Dolomita.
Cis-11-Eicosenamida.
Erucamida.

Acid erucic.

Etanol.
Etilcarboximetilcellulosa.
Etilcellulosa.
N,N’-Etile-bis-oleamida.
N,N'-Etile-bis-palmitamida.
N,N'-Etilé-bis-estearamida.

LME(T) =
coure).

30 mg/kg (7) (expressat com a

CMA = 0,9 mg/6 dm?.

LME(T) =
coure).

LME(T) = 30 mg/kg (7) (expressat com a
coure) i LME =1 mg/kg (11) (expressat
com a iode).

LME = 0,05 mg/kg.

30 mg/kg (7) (expressat com a

LME = 6 mg/kg.

D’acord amb les especificacions de |'an-
nex VII.

LME = 0,05 mg/kg.
LME(T) = 30 mg/kg (3).

LME = 0,6 mg/kg.

LME(T) =6 mg/kg (15).
LME =1 mg/kg.

LME = 0,05 mg/kg.
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53600 000060-00-4 |Acid etilendiaminotetra-acetic.

53610 054453-03-1 |Etilendiaminotetraacetat de coure. LME(T)=)3O mg/kg (7) (expressat com a

coure).

53650 000107-21-1 |Etilenglicol. LME(T) = 30 mg/kg (3).

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

54260 009004-58-4 |Etilhidroxietilcellulosa.

54270 Etilhidroximetilcellulosa.

54280 Etilhidroxipropilcellulosa.

54300 118337-09-0 |2,2'-Etilidenbis(4,6-di-terc-butilfenil)fluoro-| LME = 6 mg/kg.
fosfonit.

54450 Greixos i olis d'origen alimentari animal
o vegetal.

54480 Greixos i olis hidrogenats d'origen alimen-
tari animal o vegetal.

54930 025359-91-6 |Copolimer formaldehid-1-naftol [ =|LME=0,05 mg/kg.

. Poli(1-hidroxinaf-tilmeta)].

55040 000064-18-6 |Acid formic.

55120 000110-17-8 |Acid fumaric.

55190 029204-02-2 |Acid gadoleic.

55440 009000-70-8 |Gelatina.

55520 Fibres de vidre.

55600 Microparticules de vidre.

55680 000110-94-1 |Acid glutaric.

55920 000056-81-5 |Glicerol.

56020 099880-64-5 |Dibehenat de glicerol.

56360 Esters de glicerol amb acid acetic.

56486 Esters de glicerol amb acids alifatics satu-
rats lineals amb un nombre parell d'a-
toms de carboni (C14-C+g) i amb acids
alifatics insaturats lineals amb un nom-

. bre parell d'atoms de carboni (C15-C1g).

56487 Esters de glicerol amb acid butiric.

56490 Esters de glicerol amb acid erucic.

56495 Esters de glicerol amb acid 12-hidroxies-

. tearic.

56500 Esters de glicerol amb acid lauric.

56510 Esters de glicerol amb acid linoleic.

56520 Esters de glicerol amb acid miristic.

56540 Esters de glicerol amb acid oleic.

56550 Esters de glicerol amb acid palmitic.

56565 Esters de glicerol amb acid nonanoic.

56570 Esters de glicerol amb acid propionic.

56580 Esters de glicerol amb acid ricinoleic.

56585 Esters de glicerol amb acid estearic.

56610 030233-64-8 |Monobehenat de glicerol.

56720 026402-23-3 |Monohexanoat de glicerol.

56800 030899-62-8 |Monolaurat diacetat de glicerol.

56880 026402-26-6 |Monooctanoat de glicerol.

57040 Monooleat de glicerol, ester amb acid
ascorbic.

57120 Monooleat de glicerol, ester amb acid
citric.

57200 Monopalmitat de glicerol, éster amb acid
ascorbic.

Monopalmitat de glicerol, éster amb acid

57280 citric.

57600 Monoestearat de glicerol, ester amb acid
ascorbic.

57680 Monoestearat de glicerol, éster amb acid
citric.

57800 018641-57-1 |Tribehenat de glicerol.

57920 000620-67-7 |Triheptanoat de glicerol.

58300 Glicina, sals.

58320 007782-42-5 |Grafit.

58400 009000-30-0 |Goma guar.

58480 009000-01-5 |Goma arabica.

58720 000111-14-8 |Acid heptanoic.

59360 000142-62-1 |Acid hexanoic.
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59760 019569-21-2 |Huntita.

59990 007647-01-0 |Acid clorhidric.

60030 012072-90-1 |Hidromagnesita.

60080 012304-65-3 |Hidrotalcita.

60160 000120-47-8 |4-Hidroxibenzoat d'etil.

60180 004191-73-5 |4-Hidroxibenzoat d’isopropil.

60200 000099-76-3 |4-Hidroxibenzoat de metil.

60240 000094-13-3 |4-Hidroxibenzoat de propil.

60480 O 003864-99-1 |2-(2'-Hidroxi-3,5"-di-terc-butilfenil)-5-cloro-| LME(T) = 30 mg/kg (19).
benzotriazol.

60560 009004-62-0 |Hidroxietilcellulosa.

60880 009032-42-2 |Hidroxietilmetilcellulosa.

61120 009005-27-0 |Hidroxietilmido.

61390 037353-59-6 [Hidroximetilcelulosa.

61680 009004-64-2 |Hidroxipropilcellulosa.

61800 009049-76-7 H|drox5>ropil mido.

61840 000106-14-9 |Acid 12-hidroxiestearic.

62140 006303-21-5 |Acid hipofosforés.

62240 001332-37-2 |Oxid de ferro.

62450 000078-78-4 |lsopenta.

62640 008001-39-6 |Cera japonesa.

62720 001332-568-7 |Caoli.

62800 Caoli calcinat.

62960 000050-21-5 |Acid lactic.

63040 000138-22-7 |lLactat de butil.

63280 000143-07-7 |Acid lauric.

63760 008002-43-5 |Lecitina.

63840 000123-76-2 |Acid levulinic.

63920 000557-59-5 |Acid lignocéric.

64015 000060-33-3 |Acid linoleic.

64150 028290-79-1 |Acid linolénic.

64500 Lisina, sals.

64640 001309-42-8 |Hidroxid de magnesi.

64720 001309-48-4 |Oxid de magnesi.

64800 O 00110-16-7 |Acid maleic. LME(T) = 30 mg/kg (4).

65020 006915-15-7 |Acid malic.

65040 000141-82-2 |Acid malonic.

65520 000087-78-5 |Mannitol.

65920 O 66822-60-4 |Copolimers clorur de N-metacriloiloxie-
til-N,N-dimetil-N-carboximetilamoni, sal
de sodi-metacrilat d'octadecil-metacrilat
d’etil etil-metacrilat de ciclohexilo-N-vi-
nil-2-pirrolidona.

66200 037206-01-2 |Metilcarboximetilcellulosa.

66240 009004-67-5 |Metilcellulosa.

66560 004066-02-8 |2,2'Metilenbis(4-metil-6-ciclo-hexilfenol). LME&T; =3 mg/kg§6;.

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

66640 009004-59-5 |Metiletilcelulosa.

66695 Metilhidroximetilcellulosa.

66700 009004-65-3 |Metilhidroxipropilcellulosa.

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

analitica inclosa).

67120 012001-26-2 |Mica.

67170 Barreja de 5,7-di-terc-butil-3(3,4-dimetilfe-| LME = 5 mg/kg.
nil)-2(3H) benzofuranona (80-100%
p/p) i 5,7-di-terc-butil-3-(2,3-dimetllfe-
nil)-2(3H) benzofuranona (O-ZO%g

67180 Barreja de ftalat de n-decil n-octil ( 0%|LME =5 mg/kg (1).
p/p). de ftalat de di-n-decil (25% p/p)
i de ftalat de di-n-octil (25% p/p).

67200 001317-33-6 |Disulfur de molibde.

67840 Acids montanics i/o els seus ésters amb
etilenglicol i/o 1,3-butanodiol i/o gli-
cerol.

67850 008002-53-7 |Cera de Montana.

67891 000544-63-8 |Acid miristic.
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68040 003333-62-8 |7-[2-H-Nafto-(1,2-d)triazol2-il]-3-fenilcu-

marina.

68125 037244-96-5 |Nefelina sienita.

68145 080410-33-9 |2,2",2"-Nitril[trietil tris(3,3", 5,b'-te-|LME=5 mg/kg (com a suma de fosfit i

tra-terc-butil-1, 1"-bife-nil-2,2"-diil)fosfit]. fosfat).

68960 000301-02-0 |Qleamida.

69040 000112-80-1 |Acid oleic.

69760 000143-28-2 |Alcohol oleilic.

70000 070331-94-1 |2,2'-Oxamidobis[etil-3-(3,5-di-terc-bu-

til-4-hidroxifenil) propionat].

70240 012198-93-5 |Ozocerita.

70400 000057-10-3 |Acid palmitic.

71020 000373-49-9 |Acid palmitoleic.

71440 009000-69-5 |Pectina.

71600 000115-77-5 |Pentaeritritol.

71635 025151-96-6 |Dioleat de pentaeritritol. LME = 0,05 mg/kg. Substancia no per a
Us en polimers en contacte amb ali-
ments per als quals esta establert el
simulant D a I'annex IV.

71680 006683-19-8 |Tetraquis[3+3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)

propionat] de pentaeritritol.

71720 000109-66-0 |Penta.

72640 007664-38-2 |Acid fosforic.

73160 0O Fosfats de mono- i dialquil (C4g i Cqg).|LME = 0,05 mg/kg.

73720 000115-96-8 |Fosfat de tricloroetil. LME = ND(LD = 0,02 mg/kg, tolerancia
analitica inclosa).

74010 145650-60-8 |Fosfit de bis(2,4-di-terc-butil-6-metilfenil)e-| LME =5 mg/kg (com a suma de fosfit i

til. fosfat).

74240 031570-04-4 |Fosfit de tris(2,4-di-terc-butilfenil).

74480 000088-99-3 |Acid oftalic.

76320 000085-44-9 |Anhidrid oftalic.

76721 009016-00-6 |Polidimetilsiloxa (PM» 6800). D’acord amb les especificacions de I'an-

063148-62-9 nex VILI.
76730 0O Polodimetilsiloxa,gamma-hidroxipropilat. |LME = 6 mg/kg.
76865 Poliesters d’1,2-propanodiol i/o 1,3- i|LME = 30 mg/kg.
1,4-butanodiol i/o polipropilenglicol
amb acid adipic, a més amb I'extrem
encapsulat amb acid acétic o acids gras-
sos C40-Cq1g 0 n-octanol i/o n-decanol.

76960 025322-68-3 |Polietilenglicol.

77600 061788-85-0 |Ester de polietilenglicol amb oli de rici
hidrogenat.

77702 Esters de polietilenglicol amb acids alifa-
tics monocarboxilics (Cg-C52) i els seus
sulfats d’amoni i sodi.

77895 068439-49-6 |Eter monoalquilic (C16-C1g) de polietilen-|LME = 0,05 mg/kg.
glicol [oxid d’etile (OE) = 2-6].

79040 009005-64-5 [Monolaurat de polietilenglicol sorbita.

79120 009005-65-6 |[Monooleat de polietilenglicol sorbita.

79200 009005-66-7 |Monopalmitat de polietilenglicol sorbita.

79280 009005-67-8 |Monoestearat de polietilenglicol sorbita.

79360 009005-70-3 |Trioleat de polietilenglicol sorbita.
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79440 009005-71-4 |Triestearat de polietilenglicol sorbita.

80240 029894-35-7 |Ricinoleat de poliglicerol.

80640 Polioxialquil(C»-C4) dimetilpolisiloxa.

80720 008017-16-1 |Acids polifosforics.

80800 025322-69-4 |Polipropilenglicol.

81220 O 192268-64-7 |Poli-[[6-N-(2,2,6,6-tetrametil-4piperidi-|LME =5 mg/kg.

nil)-n-butilamino]1, 3, b-triazina-2, 4-diil]
[2, 2, 6, 6,-tetra metil-4-piperidinil)imi-
nol-1, 6-hexanodiil [(2, 2, 6, 6,-tetrame-
til-4-piperidinil) iminoJ-alfa-[N, N, N,
N'-tetrabutil-N""-(2, 2, 6, 6-tetrametil-4
piperidinil}-N"-[6-(2, 2, 6, 6-tetrame-
til-4-piperidinilamino)-hexil] [ 1, 3, b,-tria-
zina-2-4, 6-triaminal-omega-N, N, N,
N’-tetrabutil-1, 3, b-triazina-2, 4-diami-
nal.

81515 087189-25-1 |Poli(glicerolat de zinc).

81520 007758-02-3 |Bromur de potassi.

81600 001310-68-3 |Hidroxid de potassi.

81760 Pols, escames i fibres de llautd, bronze,|LME(T) =30 mg/kg (7) (expressat com a
coure, acer inoxidable, estany i aliatges| coure); LME =48 mg/kg (expressat com
de coure, estany i ferro. a ferro).

81840 000057-565-6 |1,2-Propanodiol.

81882 000067-63-0 |2-Propanol.

82000 000079-09-4 |Acid propionic.

82080 009005-37-2 |Alginat d’1,2-propilenglicol.

82240 022788-19-8 |[Dilaurat d'1,2-propilenglicol.

82400 000105-62-4 |Dioleat d’1,2-propilenglicol.

82560 033587-20-1 |Dipalmitat d'1,2-propilenglicol.

82720 006182-11-2 |Diestearat d'1,2-propilenglicol.

82800 027194-74-7 |Monolaurat d'1,2-propilenglicol.

82960 001330-80-9 |Monooleat d'1,2-propilenglicol.

83120 029013-28-3 |[Monopalmitat d'1,2-propilenglicol.

83300 001323-39-3 |[Monoestearat d'1,2-propilenglicol.

83320 Propilhidroxietilcellulosa.

83325 Propilhidroximetilcellulosa.

83330 Propilhidroxipropilcelulosa.

83440 002466-09-3 |Acid pirofosforic.

83455 013445-56-2 |Acid pirofosforés.

83460 012269-78-2 |Pirofilita.

83470 014808-60-7 |Quars.

83599 O 68442-12-6 |Productes de reaccio d'oleat de 2-mercap-|LME(T) = 0,18 mg/kg (16) (expressat com
toetil amb diclorodimetilestany, sulfur| a estany).

. de sodi i triclorometilestany.

83610 073138-82-6 |Acids resinics i acids de la colofonia.

83840 008050-09-7 |Colofonia.

84000 008050-31-56 |Ester de colofonia amb glicerol.

84080 008050-26-8 |Ester de colofonia amb pentaeritritol.

84210 065997-06-0 |Colofonia hidrogenada.

84240 065997-13-9 |Ester de colofonia hidrogenada amb gli-
cerol.

84320 008050-15-b |Ester de colofonia hidrogenada amb meta-
nol.

84400 064365-17-9 |Ester de colofonia hidrogenada amb pen-
taeritritol.

84560 009006-04-6 |Cautxu natural.

84640 000069-72-7 |Acid salicilic.

85360 000109-43-3 |Sebacat de dibutil.

85600 Silicats naturals.

85610 Silicats naturals silanats (excepte amiant).

85680 O 01343-98-2 |Acid silicic.

85840 O 053320-86-8 |Silicat de liti magnesi sodi. LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (expressat com a

liti).
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86000 Acid silicic sililat.
86160 000409-212-2 |Carbur de silici.
86240 007631-86-9 |Dioxid de silici.
86285 Dioxid de silici silanat.
86560 007647-15-6 |Bromur de sodi.
86720 001310-73-2 |Hidroxid de sodi.
87200 000110-44-1 |Acid sorbic.
87280 029116-98-1 |Dioleat de sorbita.
87520 062568-11-0 |Monobehenat de sorbita.
87600 001338-39-2 |[Monolaurat de sorbita.
87680 001338-43-8 |Monooleat de sorbita.
87760 026266-57-9 |[Monopalmitat de sorbita.
87840 001338-41-6 |Monoestearat de sorbita.
87920 061752-68-9 |Tetraestearat de sorbita.
88080 026266-58-0 |Trioleat de sorbita.
88160 054140-20-4 |Tripalmitat de sorbita.
88240 026658-19-b |[Triestearat de sorbita.
88320 000050-70-4 |Sorbitol.
88600 026836-47-b |Monoestearat de sorbitol.
88640 008013-07-8 |Oli de soia epoxidat. D'acorc\al/”amb les especificacions de I'an-
nex VILI.
88800 009005-25-8 |Mido, qualitat alimentaria.
88880 068412-29-3 |[Midod hidrolitzat.
88960 000124-26-5 |Estearamida.
89040 000057-11-4 |Acid estearic.
89200 007617-31-4 |Estearat de coure. LME(T)=)30 mg/kg (7) (expressat com a
coure).
89440 Esters de l'acid estearic amb etilenglicol.|LME(T) = 30 mg/kg (3).
90720 058446-52-9 |Estearoilbenzoilmeta.
90800 005793-94-2 |Estearoil-2-actilat de calci.
90960 000110-15-6 |Acid succinic.
91200 000126-13-6 |Acetoisobutirat de sacarosa.
91360 000126-14-7 |Octaacetat de sacarosa.
91840 007704-34-9 |Sofre.
91920 007664-93-9 |Acid sulfuric.
92030 010124-44-4 |Sulfat de coure. LME(T) =) 30 mg/kg (7) (expressat com a
coure).
92080 014807-96-6 |Talc.
92150 O 01401-5b6-4 |Acid tanic, qualitat alimentaria.
92160 000087-69-4 |Acid tartaric.
921956 Taurina, sals.
92205 057569-40-1 |Diester de l'acid tereftalic amb 2, 2"-me-
tilenobis (4-metil-6-terc-butilfenol).
92350 000112-60-7 |Tetraetilenglicol.
92640 000102-60-3 N,I(\jI,N',I_\I'-Tetraquis(2-hidroxi-propi|)eti|en-
iamina.
92700 078301-43-6 |Polimer de 2,2,4,4-tetra-metil-20-(2,3|LME =5 mg/kg.
epoxipropil)-7-oxa-3, 20-diazadiespiro
[65.1.11.2])-henecosan-2 1-ona.
92930 120218-34-0 |Tiodietanolbis(5-metoxicarbonil-2,6-dime-|LME = 6 mg/kg.
til-1,4-dihidropiridina-3-carboxilat).
93440 013463-67-7 |Dioxid de titani.
93520 000059-02-9 |Alfa-Tocoferol.
010191-41-0
93680 009000-65-1 |Goma tragacant.
93720 O 00108-78-1 |2,4,6-Triamino-1,3,b-triazina. LME = 30 mg/kg.
94320 000112-27-6 |Trietilenglicol.
94960 000077-99-6 |[1,1,1-Trimetilolpropa. LME = 6 mg/kg.
95200 001709-70-2 |1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3, b-di-tercbu-
til-4-hidroxibencil) benze.
95270 0 161717-32-4 |Fosfit de 2,4,6-tris(terc-butil)fenil 2-bu-|LME =2 mg/kg (com a suma de fosfit, fos-
til-2-etil-1,3-propanodiol. fati el producte d'hidrolisi = TTBP).
95725 O 110638-71-6 Vermicu(ljital,_ producte de reacci6 amb LI\/II'E_()T) = 0,6 mg/kg (8) (expressat com a
citrat de liti. iti).
95855 007732-18-5 |Aigua. D’acord amb la normativa reguladora de

les aiglies de consum huma.
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95859 Ceres, d'elevada puresa, derivades del|D'acord amb les especificacions de |'an-
petroli basades en materies primeres| nex VIl
hidrocarbonades sintétiques.

95883 Olis minerals blancs, parafinics derivats|D’acord amb les especificacions de |'an-
del petroli basats en matéries primeres| nex VIl
hidrocarbonades.

95905 013983-17-0 |Wollastonita.

95920 Farina i fibres de fusta, no tractades.

95935 011138-66-2 |[Goma xantana.

96190 020427-58-1 |Hidroxid de zinc.

96240 001314-13-2 |Oxid de zinc.

96320 001314-98-3 |Sulfur de zinc.

SECCIO B

Llista d’additius els limits de migracié especifica dels quals s’apliquen a partir de I’1 de gener de 2004, d’acord
amb el que disposa l'article 6.1 d’aquest Reial decret

Numero

PM/REF (1) Ndamero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
30180 O 02180-18-9 Acetat de manganeés. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com
a manganes).
31520 O 61167-58-6 Acrilat de 2-terc-butil-6-(3 terc-butil-2-hi-|LME = 6 mg/kg.
droxi-b-metilbencil)-4-metilfenil.
31920 O 00103-23-1 Adipat de bis(2-etilhexil). LME = 18 mg/kg (1).
34230 O Acid alquil(C8-C22)sulfonic. LME = 6 mg/kg.
35760 O 01309-64-4 Trioxid d’antimoni. LME = 0,02 mg/kg (expressat com a anti-
moni, tolerancia analitica inclosa).
36720 0 17194-00-2 Hidroxid de bari. LME(T) )= 1T mg/kg (12) (expressat com
a bari).
36800 O 10022-31-8 Nitrat de bari. LME(T) )= 1T mg/kg (12) (expressat com
a bari).
38240 O 00119-61-9 Benzofenona. LME = 0,6 mg/kg.
38560 O 07128-64-5 2,5-Bis(b-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofe. LME = 0,6 mg/kg.
38700 O 63397-60-4 Bis(isooctil tioglicolat) de bis(2-carbobu-|{LME = 18 mg/kg.
toxietil)estany.
38800 O 32687-78-8 N,N’-Bis[3-(3,b-di-terc-butil-4-hidroxife-|LME = 15 mg/kg.
nil)propionil] hidrazida.
38820 0 26741-53-7 Difosfit de bis(2,4-di-terc-butilfenil) pentae-|LME = 0,6 mg/kg.
ritritol.
39060 O 35958-30-6 1,1-Bis(2-hidroxi-3,b5-di-terc-butilfenil)eta. |LME =5 mg/kg.
39090 O N,N-Bis(2-hidroxietil) alquil (C8-C18) ami-|LME(T) = 1,2 mg/kg (13).
na.
39120 O Clorhidrat de N,N-bis(2-hidroxietil)|LME(T) = 1,2 mg/kg (13) (expressat com
alquil(C8-C18)amina. a N,I}I-bis(Z-hidroxietil)alquil (C8-C18)a-
mina).
40000 O 00991-84-4 2,4-Bis (octilti)-6-(4-hidroxi-3, b-di-terc-bu-|LME = 30 mg/kg.
tilanilin)-1, 3, b-triazina.
40020 O 110553-27-0 |2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol. LME = 6 mg/kg.
40160 0O 61269-61-2 Copolimer N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-pi-|LME = 2,4 mg/kg.
peridil) hexametilendiamina 1,2 -dibro-
moeta.
40800 O 13003-12-8 4,4'-Butilidenbis(6-terc-butil-3-metilfe-|LME = 6 mg/kg.
nil-ditridecil fosfit).
40980 O 19664-95-0 Butirat de manganes. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com
a manganes).
42000 O 63438-80-2 Tris(i)sooctil tioglicolat) de (2-carbobutoxie-| LME = 30 mg/kg.
til)estany.
42400 O 10377-37-4 Carbonat de liti. LME(T)) = 0,6 mg/kg (8) (expressat com
a liti).
42480 0O 00584-09-8 Carbonat de rubidi. LME = 12 mg/kg.
43600 O 04080-31-3 Clorur d’'1-(3-cloroalil)-3,5,7-triaza-1-azo-| LME = 0,3 mg/kg.
niaadamanta.
43680 O 00075-45-6 Clorodifluorometa. LME = 6 mg/kg d’acord amb les especi-
. ficacions de I'annex VII.
44960 O 11104-61-3 Oxid de cobalt. LME(T) = 0,05 mg/kg (14) (expressat com

a cobalt).
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45440 O Cresols, butilats, estirenats. LME = 12 mg/kg.

46720 0 04130-42-1 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol. CMA = 4,8 mg/6 dm?.

47600 O 84030-61-5 Bis(isooctil tioglicolat) de di-n-dodeciles-|LME = 12 mg/kg.

tany.

48640 O 00131-56-6 2.,4-Dihidroxibenzofenona. LME (T) = 6 mg/kg (15).

48800 O 00097-23-4 2,2’-Dihidroxi-b,5"-diclorodifenilmeta. LME = 12 mg/kg.

48880 O 00131-63-3 2,2’-Dihidroxi-4-metoxibenzofenona. LME(T) = 6 mg/kg (15).

49600 O 26636-01-1 Bis(isooctil tioglicolat) de dimetilestany.|LME(T)= 0,18 mg/kg (16) (expressat com
a estany).

49840 O 02500-88-1 Disulfur de dioctadecil. LME = 3 mg/kg.

50160 O Bis[n-alquil (C10-C16) tioglicolat] de|LME(T)= 0,04 mg/kg (17) (expressat com

di-n-octilestany. a estany).

50240 0O 10039-33-5 Bis(2-etilhexil maleat) de di-n-octilestany.|LME(T) = O),04 mg/kg (17) (expressat com
a estany).

50320 0O 15571-58-1 Bis(2-etilhexil tioglicolat) de di-n-octiles-|LME(T)= 0,04 mg/kg (17) (expressat com

tany. a estany).

50360 O Bis(etil maleat) de di-n-octilestany. LME(T) = O),O4 mg/kg (17) (expressat com
a estany).

50400 O 33568-99-9 Bis(isooctil maleat) de di-n-octilestany. LME(T) = O),O4 mg/kg (17) (expressat com
a estany).

50480 0O 26401-97-8 Bis(isooctil tioglicolat) de di-n-octilestany.|LME(T) = O),04 mg/kg (17) (expressat com
a estany).

50560 O 1,4-Butanodiol bis(tioglicolat) de di-n-oc-|LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expressat com

tilestany. a estany).

50640 O 03648-18-8 Dilaurat de di-n-octilestany. LME(T) = 0)04 mg/kg (17) (expressat com
a estan

50720 O 156571-60-b Dimaleat de di-n-octilestany. LME(T) = 0)04 mg/kg (17) (expressat com
a estan

50800 O Dimaleat de di-n-octilestany esterificat. LME(T) = 0)04 mg/kg (17) (expressat com
a estan

50880 O Dimaleat de di-n-octilestany, polimers|LME(T)= 0,04 mg/kg (17) (expressat com

(n=2-4). a estany).

50960 O 69226-44-4 Etlienglicol bis(tioglicolat) de di-n-octiles-|LME(T) = 0,04 mg/kg (17) (expressat com

tany. a estany).

51040 O 15535-79-2 Tioglicolat de di-n-octilestany. LME(T) = O),O4 mg/kg (17) (expressat com
a estany).

511200 (Tiobenzoat) (2-etilhexil tioglicolat) de|LME(T)= 0,04 mg/kg (17) (expressat com

di-n-octilestany. a estany).

51570 O 00127-63-9 Difenilsulfona. LME = 3 mg/kg.

51680 0O 00102-08-9 N,N'-Difeniltiourea. LME = 3 mg/kg.

52000 O 27176-87-0 Acid dodecilbenzenosulfonic. LME = 30 mg/kg.

52320 0O 52047-59-3 2-(4-Dodecilfenil)indol. LME = 0,06 mg/kg.

52880 0O 23676-09-7 4-Etoxibenzoat d'etil. LME = 3,6 mg/kg.

53200 O 23949-66-8 2-Etoxi-2’-etiloxanilida. LME = 30 mg/kg.

58960 O 00057-09-0 Bromur d’hexadeciltrimetilamoni. LME = 6 mg/kg.

59120 0O 23128-74-7 1,6-Hexametilé-bis[ 3-(3,b-ditercbutil-4-hi-| LME = 45 mg/kg.

droxifenil)propionamidal.

59200 O 35074-77-2 1,6-Hexametilé-bis[ 3-(3,b-ditercbutil-4-hi-| LME = 6 mg/kg.

droxifenil)propionat].

60320 O 70321-86-7 2-[2-Hidroxi-3,5-bis( 1, 1-dimetilbencil)fe-|LME = 1,5 mg/kg.

nil]lbenzotriazol.

60400 O 03896-11-b 2-(2’-Hidroxi-3'-terc-butil-5'-metilfe-|LME(T) = 30 mg/kg (19).

nil)-5-clorobenzotriazol.

60800 O 65447-77-0 Copolimer 1-(2-hidroxietil)-4-hi-|LME = 30 mg/kg.

droxi-2,2,6,6-tetrametilpiperidina succi-
nat de dimetil.

61280 O 03293-97-8 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona. LME(T) = 6 mg/kg (15).

61360 O 00131-57-7 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona. LME(T) = 6 mg/kg (15).

61440 O 02440-22-4 2-(2’-Hidroxi-5’-metilfenil)benzotriazol. LME(T) = 30 mg/kg (19).

61600 O 01843-05-6 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona. LME(T) = 6 mg/kg (15).

63200 O 51877-53-3 Lactat de manganes. LME(T) 0),6 mg/kg (10) (expressat com
a estany).

64320 O 10377-51-2 lodur de liti. LME(T) = 1 mg/kg (11) (expressat com
a iode) i LME(T) = 0,6 mg/kg (8) (ex-
pressat com a liti).

65120 O 07773-01-b Clorur de manganeés. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com
a manganes).

65200 O 12626-88-9 Hidroxid de manganeés. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com

a manganes).
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Pl\'>ll;lr=€nEeFr(()1) Numero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
65280 O 1004 3-84-2 Hipofosfit de manganés. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com
. a manganes).

65360 O 11129-60-5 Oxid de manganeés. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com
a manganes).

65440 O Pirofosfit de manganés. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com
a manganes).

66360 O 85209-91-2 Fo?fatl)ded_2,2'-metiIenbis(4,6-di-terc-butiI- LME = 5 mg/kg.

enil)sodi.

66400 O 00088-24-4 2,2’-Metilenbis(4-etil-6-terc-butilfenol). LME(T) = 1,5 mg/kg (20).

66480 O 00119-47-1 2,2'-Metilenbis(4-metil-6-terc-butilfenol). |LME(T) = 1,5 mg/kg (20).

67360 O 67649-65-4 Tris(lisooctil tioglicolat) de mono-n-dode-|LME = 24 mg/kg.

cilestany.

67520 O 54849-38-6 Tris(isooctil tioglicolat) de monometiles-|LME(T) = 0,18 mg/kg (16) (expressat com

tany. a estany).

67600 O Tris[alquil (C10-C16) tioglicolat] de|LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expressat com

mono-n-octilestany. a estany).

67680 O 27107-89-7 Tris(2-etilhexil tioglicolat) de mono-n-oc-|LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expressat com

tilestany. a estany).

67760 O0 26401-86-5 Tris(isooctil tioglicolat) de mono-n-octiles-|LME(T) = 1,2 mg/kg (18) (expressat com

tany. a estany).

68078 O 27253-31-2 Neodecanoat de cobalt. LME(T) = 0,05 mg/kg (expressat com a
acid neodecanoic) i LME(T) =0,056
mg/kg (14) (expressat com a cobalt).
Substancia no per a Us en polimers en
contacte amb aliments per als quals esta
establert el simulant D a l'annex IV.

68320 O 02082-79-3 3-(3,b-Di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionat| LME = 6 mg/kg.

d’octadecil.

68400 O 10094-45-8 Octadecilerucamida. LME = 5 mg/kg.

69840 O 16260-09-6 Oleilpalmitamida. LME = 5 mg/kg.

72160 O 00948-65-2 2-Fenilindol. LME = 15 mg/kg.

72800 0O 01241-94-7 Fosfat de difenil 2-etilhexil. LME = 2,4 mg/kg.

73040 O 13763-32-1 Fosfat de liti. LMEI('T')) = 0,6 mg/kg (8) (expressat com
a liti).

731200 10124-54-6 Fosfat de manganés. LME(T) = 0,6 mg/kg (10) (expressat com
a manganes).

74400 0O Fosfit de tris(nonil- i/o dinonilfenil). LME = 30 mg/kg.

77440 0 Diricinoleat de polietilenglicol. LME = 42 mg/kg.

77520 0O 61791-12-6 Ester de polietilenglicol amb oli de rici.|LME =42 mg/kg.

78320 0O 09004-97-1 Monoricinoleat de polietilenglicol. LME = 42 mg/kg.

81200 O 71878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil) ami-|LME = 3 mg/kg.

nol-1,3,b-triazina-2, 4-diil-[(2,2,6,6,-te-
trametil-4-piperidil)imino-hexameti-
le-[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino.

81680 O 07681-11-0 lodur de potassi. LME_(TgI T 1T mg/kg (11) (expressat com
aiode).

82020 O 19019-51-3 Propionat de cobalt. LME(T) = (;,05 mg/kg (14) (expressat com
a cobalt).

836956 O 119345-01-6 |Producte de reacci6 de fosfonit de|LME = 18 mg/kg. D’acord amb les espe-

di-terc-butil amb difenil, obtingut per| cificacions de I'annex VII.
mitja de condensacié de 2,4-di-terc-bu-
tilfenol amb el producte de la reaccio
Friedel Craft de triclorur de fosfor amb
_ difenil.

83700 O 00141-22-0 Acid ricinoleic. LME = 42 mg/kg.

84800 O 00087-18-3 Salicilat de 4-terc-butilfenil. LME = 12 mg/kg.

84880 O 00119-36-8 Salicilat de metil. LME = 30 mg/kg.

85760 O 12068-40-5 Silicat de liti alumini (2:1:1). LMEI('T')) = 0,6 mg/kg (8) (expressat com
a liti).

85920 O 12627-14-4 Silicat de liti. LI\/IEI(_T_)) = 0,6 mg/kg (8) (expressat com
a liti).

86800 O 07681-82-5 lodur de sodi. LME_(TgI T 1T mg/kg (11) (expressat com
aiode).

86880 O Dialquilfenoxibenzenodisulfonat de|LME =9 mg/kg.

monoalquil, sal de sodi.
89170 O 13586-84-0 Estearat de cobalt. LME(T) = 0,05 mg/kg (14) (expressat com

a cobalt).
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Pl\'>II>JIarEeFr(()1) Numero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
92000 O 07727-43-7 Sulfat de bari. LMEé)T)_)= 1T mg/kg (12) (expressat com
a bari).

92320 O Eter de tetradecil-polioxietile(OE=3-8) de|LME = 15 mg/kg.
I'acid glicolic.

92560 O 38613-77-3 Difosfonit de tetraquis(2,4-di-terc-butilfe-|LME = 18 mg/kg.
nil)-4,4'-bifenilé.

92800 O 00096-69-5 4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3-metilfenol). LME = 0,48 mg/kg.

92880 O 41484-35-9 Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)pro-|LME = 2,4 mg/kg.
pionat] de tiodietanol.

93120 O 00123-28-4 Tiodipropionat de didodecil. LME(T) =5 mg/kg (21).

93280 O 00693-36-7 Tiodipropionat de dioctadecil. LME(T) =5 mg/kg (21).

94560 O 00122-20-3 Triisopropanolamina. LME = 5 mg/kg.

95280 O 40601-76-1 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2, 6-dime-|LME = 6 mg/kg.
tilbencil)-1,3,b-triazina-2,4,6(1H,3H,
5H)-triona.

95360 O 27676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hidroxiben-|LME = 5 mg/kg.
cil)-1,3,5-triazina-2, 4,6(1H,3H,5H)-trio-
na.

95600 O 01843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4- hi-|LME =5 mg/kg.
droxi-b-terc-butilfenil) buta.

Notes sobre la columna «Restriccions i/o especificacions»:

(1) Advertencia: hi ha el risc de superacié del LME en simulants alimentaris grassos.

(2) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 10060 i 23920,
no ha de superar la restriccié indicada.

(3) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 15760, 16990,
47680, 53650 i 89440, no ha de superar la restriccio indicada.

(4) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracio de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 19540, 19960
i 64800, no ha de superar la restriccié indicada.

(5) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 14200, 14230
i 41840, no ha de superar la restriccio indicada.

(6) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 66560 i 66580,
no ha de superar la restriccié indicada.

(7) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 30080, 42320,
45195, 45200, 53610, 81760, 89200 92030, no ha de superar la restriccié indicada.

(8) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 42400, 64320,
73040, 85760, 85840, 85920 95725, no ha de superar la restriccié indicada.

(9) Advertencia: hi ha el risc que la migracié de la substancia deteriori les caracteristiques organoleptiques dels aliments amb els quals estigui en
contacte i, en aquest cas, el producte acabat podria ocasionar una alteracié dels caracters organoléptics o una modificacié inacceptable de la composicio
dels productes alimentaris.

(10) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 30180, 40980,
63200, 65120, 65200, 65280, 65360, 65440 i 73120, no ha de superar la restriccié indicada.

(11) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els niumeros PM/REF: 45200, 64320,
81680 i 86800, no ha de superar la restriccié indicada.

(12) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 36720, 36800
i 92000, no ha de superar la restriccié indicada.

(13) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 39090 i 39120,
no ha de superar la restriccié indicada.

(14) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segilients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 44960, 68078,
82020189170, no ha de superar la restriccié indicada.

(15) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 15970, 48640,
48720, 48880, 61280, 61360 i 61600, no ha de superar la restriccio indicada.

(16) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 49600, 67520
i 83599, no ha de superar la restriccié indicada.

(17) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 50160, 50240,
50320, 560360, 50400, 50480, 560560, 50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 51120, no ha de superar la restriccioé indicada.

(18) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 67600, 67680
i 67760, no ha de superar la restriccié indicada.

(19) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 60400, 60480
i 61440, no ha de superar la restriccio indicada.

(20) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 66400 i 66480,
no ha de superar la restriccio indicada.

(21) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies seglients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 93120 i 93280,
no ha de superar la restriccié indicada.

(22) LME(T) significa en aquest cas que la suma de la migracié de les substancies segiients, assenyalades amb els nimeros PM/REF: 17260 i 18670,
no ha de superar la restriccié indicada.
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ANNEX VI

Productes obtinguts mitjancant fermentacié bacteriana

Pl\'>||>];{nEeFr(()1) Ndmero CAS (2) Nom (3) Restriccions i/o especificacions (4)
18888 80181-31-3 Copolimer dels acids 3-hidroxipentanoic i|LME = 0,05 mg/kg per a acid crotonic (com

3-hidroxibutanoic.

a impuresa) i de conformitat amb les
especificacions que esmenta I'annex VILI.

ANNEX VII

Especificacions

Part A: Especificacions generals

Els materials i objectes fabricats que utilitzen isocianats aromatics o colorants preparats mitjangant enllacos
diazo no han d'alliberar amines aromatiques primaries (expressades com a anilines) en quantitat perceptible (DL 0,02
mg/kg d’aliment o simulant alimentari, tolerancia analitica inclosa). Aixd0 no obstant, el valor de migracié de les
amines aromatiques primaries incloses en aquest Reial decret queda exclos d'aquesta restriccio.

Part B: Altres especificacions

L\I,\Lzr;:; Altres especificacions
18888 Copolimer dels acids 3-hidroxipentanoic i 3-hidroxibutanoic.

Definicid: aquests copolimers es produeixen per fermentacié controlada d’Alcaligenes eutrophus que utilitza
barreges de glucosa i acid propanoic com a fonts de carboni. L'organisme utilitzat no ha estat manipulat
geneticament i procedeix d'un Unic organisme natural, Alcaligenes eutrophus soca H16 NCIMB 10442.
S’emmagatzemen soques mares d'aquest organisme en ampolles liofilitzades. A partir de la soca mare
es prepara una soca secundaria de treball que es conserva en nitrogen liquid i s'empra per preparar
indculs per al fermentador. Les mostres del fermentador s’examinen diariament tant al microscopi
com per detectar qualsevol canvi en la morfologia colonial en una série d'agars a diferents temperatures.
Els copolimers s’aillen dels bacteris tractats amb calor mitjancant digestié controlada dels altres com-
ponents cellulars, rentats i assecats. Aquests copolimers es presenten normalment com a granuls
formulats i preparats per fusié que contenen additius com ara agents nucleants, plastificants, material
de farcit, establilitzadors i pigments, tots els quals s'ajusten a les especificacions generals i especifiques.

Nom quimic: Poli(3-D-hidroxibutanoat-co-3-D-hidroxipentanoat).

Numero CAS: 80181-31-3.
Formula estructural:

CHs3
I

CHs
|
0) CH» 0]
I [

I
(-0-CH-CH,-C-)m~(O-CH-CH,-C-)n

onn/(m+n)>a0i<a0,2b

Pes molecular mitja: no menys de 150.000 daltons (mesurat mitjancant cromatografia de penetracio

en gel).

Assaig: no menys del 98% de poli(3-D-hidroxibutanoat-co-3-D-hidroxipentanoat) analitzat després d’hidrolisi
com a barreja dels acids 3-D-hidroxibutanoic i 3-D-hidroxipentanoic.
Descripcio: pols blanca o blanquinosa després de l'aillament.

Caracteristiques.
Proves d’identificacio:

Solubilitat: soluble en hidrocarburs clorats com el cloroform o el diclorometa, pero practicament insoluble

en etanol, alcans alifatics i aigua.

Migracié: la migracié de l'acid crotonic no ha de superar els 0,05 mg/kg de producte alimentari.
Puresa: abans de la granulacid, la pols de copolimer brut ha de contenir:

Nitrogen: no més de 2.500 mg/kg.

Zinc: no més de 100 mg/kg de material plastic.
Coure: no més de 5 mg/kg de material plastic.

Plom: no més de 2 mg/kg de material plastic.

Arsenic: no més d'1 mg/kg de material plastic.
Crom: no més d'1 mg/kg de material plastic.
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Numero
PM/REF

Altres especificacions

23547

25385

38320

43680 O

47210 O

76721

83596 O

88640

95859

95883

Polidimetilsiloxa (pm>6.800).
Viscositat minima: 100 x 10® m?/s (= 100 centistokes) a 25 °C.

Trialilamina.
40 mg/kg d'hidrogel en la proporciéo d'1 kg de producte alimentari per un maxim d'1,5 g d'hidrogel.
S’ha d’utilitzar unicament en hidrogel no destinat a entrar en contacte directe amb els aliments.

4-(2-benzoxazolil)-4’-(5-metil-2-benzoxazolil) estilbé.
No més de 0,05% p/p (quantitat de substancia utilitzada/quantitat de formulacio).

Clorodifluorometa.
Contingut de clorofluorometa inferior a 1 mg/kg de la substancia.

Acid dibutiltiostannoic polimer.
Unitat molecular = (CgH18S3Sn5) n (n=1,5-2).

Polidimetilsiloxa (pm>6.800).
Viscositat minima: 100 x 10°® m?/s (=100 centistokes) a 25 °C.

Producte de reaccié de di-terc-butilfosfonit amb bifenil, obtingut mitjancant condensacié de 2,4-di-terc-bu-
tilfenol amb el producte d'una reaccié Friedel Craft de triclorur de fosfor i bifenil.

Composicio:

4,4’ Bifenilé-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonit]. (NUmero CAS 386 13-77-3) [36-46%-46 p/p'"].

4,3 Bifenilé-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonit]. (Nimero CAS 118421-00-4) (17-23%-23 p/p'".

3,3"-Bifenile-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonit]. (Nimero CAS 11842 1-01-5) (1-56% p/p)'".

4-Bifenilé-0,0-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonit]. (Nimero CAS 91362-37-7) (11-19%-19 p/p)".

Tris(2,4-di-terc-butilfenil)fosfit. (NGmero CAS 31570-04-4) (9-18%-18 p/p) .

4,4-Bifenile-0,0-bis[2,4-di-terc-butilfenil)fosfonat-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenil)fosfonit. (Numero CAS
112949-97-0) (< 5% p/p)'".

Altres especificacions:

Contingut de fosfor: min. 5,4%, com a maxim 5,9%.
Index d'acidesa: com a maxim 10 mg KOH/g.
Interval de fusié: 85-110 °C.

Oli de soia epoxidat.
Oxira < 8% , numero de iode < 6.

Ceres refinades derivades de matéries primeres a base de petroli o d’hidrocarburs sintétics.
El producte ha de tenir les especificacions seguents:

Quantitat d'hidrocarburs minerals amb un nombre de carbonis inferior a 25: no més de 5% (p/p).
Viscositat no inferiora 11 x 10°® m?/s(=11 centistokes) a 100 °C.
Pes molecular mitja no inferior a 500.

Olis minerals blancs parafinics derivats d’hidrocarburs a base de petroli.
El producte ha de tenir les especificacions segients:

Quantitat d’hidrocarburs minerals amb un nombre de carbonis inferior a 25: no pas més de 5% (p/p).
Viscositat no inferior a 8,5 x 10°® m?/s (= 8,5 centistokes) a 100 °C.
Pes molecular mitja no inferior a 480.

(1) Quantitat de substancia utilitzada/quantitat de formulacio.
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MINISTERI D'HISENDA

2791 ORDRE HAC/225/2003, d’11 de febrer, per
la qual es despleguen per a I'any 2003 el
régim d’estimacio objectiva de I'impost sobre
la renda de les persones fisiques i el regim
especial simplificat de I'impost sobre el valor
afegit. («<BOE» 37, de 12-2-2003.)

L'article 30 del Reglament de I'impost sobre la renda
de les persones fisiques, aprovat pel Reial decret
214/1999, de 5 de febrer, i I'article 37 del Reglament
de I'impost sobre el valor afegit, aprovat pel Reial decret
1624/1992, de 29 de desembre, estableixen que el
régim d’estimacid objectiva de I'impost sobre la renda
de les persones fisiques i el régim especial simplificat
de I'impost sobre el valor afegit s’apliquen a les activitats
que determini el ministre d'Hisenda. Per tant, aquesta
Ordre té per objecte donar compliment per a |'exercici
2003 als mandats que contenen els preceptes regla-
mentaris esmentats.

Aquesta Ordre manté l'estructura de la vigent per
a l'any 2002, i se n‘adapta la redaccid, Unicament, a
les modificacions normatives que I'any 2003 han estat
introduides en el regim d'estimacié objectiva de I'impost
sobre la renda de les persones fisiques per l'article vint-i-
quatre de la Llei 46/2002, de 18 de desembre, de refor-
ma parcial de I'impost sobre la renda de les persones

MINISTERIO
DE LA PRESIDENCIA



