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DIRECTIVA 2002/72/CE DE LA COMISION
de 6 de agosto de 2002

relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con productos alimenticios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/109/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de
1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con productos alimenticios ('), y, en particular, su articulo 3,

Previa consulta al Comité cientifico de la alimentaciéon humana,
Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 90/128/CEE de la Comision, de 23 de febrero de
1990, relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios (?), cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 2002/17/CE (?), ha sido
modificada sustancialmente en diversas ocasiones; por lo tanto,
conviene, en aras de la claridad y racionalidad, proceder a su
refundicion.

(2)  El articulo 2 de la Directiva 89/109/CEE establece que los ma-
teriales y objetos terminados no deben ceder componentes a los
productos alimenticios en cantidades que puedan representar un
peligro para la salud humana u ocasionar una modificacion ina-
ceptable en la composicion de los productos alimenticios.

(3)  Para alcanzar dicho objetivo en el caso de materiales y objetos
plasticos, el instrumento apropiado es una directiva especifica con
arreglo al articulo 3 de la Directiva 89/109/CEE, cuyas disposi-
ciones generales son también aplicables al supuesto de que ahora
sc trata.

(4)  El ambito de aplicacion de la presente Directiva debe coincidir
con el de la Directiva 82/711/CEE del Consejo (*).

(5) Al no ser las normas establecidas en la presente Directiva apro-
piadas para las resinas de intercambio ionico, estos materiales y
objetos seran objeto de una posterior directiva especifica.

(6) Las siliconas no deberian considerarse materiales plasticos, sino
elastoméricos, por lo que deberian excluirse de la definicion de
materias plasticas.

(7)  El establecimiento de una lista de sustancias autorizadas, acom-
pafiada de un limite de migracion global y, en caso necesario, de
otras restricciones especificas, bastara para lograr el objetivo fi-
jado en el articulo 2 de la Directiva 89/109/CEE.

(8)  Ademas de los mondomeros y demas sustancias de partida plena-
mente evaluadas y autorizadas a nivel comunitario, existen tam-
bién mondémeros y sustancias de partida evaluadas y autorizadas
en al menos un Estado miembro que se pueden seguir utilizando
a la espera de que el Comité cientifico de alimentaciéon humana

1

() DO L 40 de 11.2.1989, p. 38.

(®» DO L 75 de 21.3.1990, modificada por DO L 349 de 13.12.1990, p. 26.
(®) DO L 58 de 28.2.2002, p. 19.

(*) DO L 297 de 23.10.1982, p. 26; Directiva cuya ultima modificacién la
constituye la Directiva 97/48/CE (DO L 222 de 12.8.1997, p. 10).
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las evalue y adopte una decision con respecto a su inclusion en la
lista comunitaria; por consiguiente, la presente Directiva se am-
pliara cuando proceda a las sustancias y sectores excluidos pro-
visionalmente.

La lista actual de aditivos es una lista incompleta, en la medida
en que no contiene todas las sustancias aceptadas actualmente en
uno o varios Estados miembros, de ahi que dichas sustancias
continten siendo reguladas por las leyes nacionales mientras se
elabora una decisién sobre su inclusiéon en la lista comunitaria.

La presente Directiva solo establece especificaciones para algunas
sustancias, por lo que las demas, que pueden requerir especifica-
ciones, continian reguldndose a este respecto mediante leyes na-
cionales, a la espera de una decision a nivel comunitario.

Las restricciones establecidas en la presente Directiva para deter-
minados aditivos no pueden aplicarse ain en todas las situacio-
nes, a la espera de que se recopilen y evalien todos los datos
necesarios para mejorar la estimacion de la exposicion del con-
sumidor en algunas situaciones especificas; por consiguiente, es-
tos aditivos figuran en una lista diferente a la de los aditivos
regulados plenamente a nivel comunitario.

La Directiva 82/711/CEE establece las normas bésicas necesarias
para evaluar la migracion de los componentes de los materiales y
objetos plasticos y la Directiva 85/572/CEE del Consejo (1) esta-
blece la lista de simulantes que deben utilizarse en las pruebas de
migracion.

Determinar la cantidad de una sustancia en un material u objeto
terminado es mas sencillo que determinar su nivel de migracion
especifica. Por lo tanto, en determinadas condiciones se deberia
permitir que, mas que mediante la determinacion del nivel de
migracion especifica, la verificacion del cumplimiento se efectiie
mediante la determinacion de la cantidad.

Para determinados tipos de plasticos, la disponibilidad de mode-
los de difusion comunmente reconocidos, basados en datos expe-
rimentales, permite estimar el nivel de migracion de una sustancia
en determinadas condiciones, lo que hace posible evitar analisis
complejos, costosos y prolongados.

El limite de migracion global constituye una medida de la inercia
del material y evita una modificacion inaceptable en la composi-
cion de los productos alimenticios y, por otra parte, reduce la
necesidad de un mayor nimero de limites de migracion especifica
o de otras restricciones, proporcionando, por tanto, un control
eficaz.

La Directiva 78/142/CEE del Consejo (%) establece limites a la
cantidad de cloruro de vinilo contenido en materiales y objetos
plasticos fabricados a partir de esa sustancia, asi como a la can-
tidad de cloruro de vinilo cedido por estos materiales y objetos, y
las Directivas 80/766/CEE (%) y 81/432/CEE (%) de la Comision
determinan los métodos comunitarios de analisis para el control
de dichos limites.

Ante posibles responsabilidades, resulta necesaria la declaracion
escrita prevista en el apartado 5 del articulo 6 de la Directiva
89/109/CEE siempre que se haga un uso profesional de materia-
les y objetos plasticos que, por su naturaleza, no estén claramente
destinados a usos alimentarios.

L 372 de 31.12.1985, p. 14.
L 44 de 15.2.1978, p. 15.
L 213 de 16.8.1980, p. 42.
L 167 de 24.6.1981, p. 6.
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(18) La Directiva 80/590/CEE de la Comision (') determina el simbolo
que puede acompanar a los materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios.

(19) Con arreglo al principio de proporcionalidad, establecer normas
relativas a la definicion de las materias plasticas y sustancias
permitidas resulta necesario y apropiado para lograr el objetivo
basico de garantizar la libre circulaciéon de los materiales y obje-
tos plasticos destinados a entrar en contacto con productos ali-
menticios. Las disposiciones de la presente Directiva no exceden
de lo necesario para alcanzar los objetivos perseguidos de con-
formidad con el parrafo tercero del articulo 5 del Tratado CE.

(20) De conformidad con el articulo 3 de la Directiva 89/109/CEE, se
ha solicitado el dictamen del Comité cientifico de la alimentacion
humana en relacién con las prescripciones que puedan incidir
sobre la salud publica.

(21) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dic-
tamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

(22) La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de los plazos
que figuran en la parte B del anexo VII para que los Estados
miembros cumplan las disposiciones de la Directiva 90/128/CEE
y los actos que la modifican.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1.  La presente Directiva es una directiva especifica en el sentido del
articulo 3 de la Directiva 89/109/CEE.

2. La presente Directiva se aplicara a los siguientes materiales y
objetos que, en el estado de productos acabados, estén destinados a
entrar en contacto o se pongan en contacto con productos alimenticios,
y estén destinados a este uso (en lo sucesivo denominados «materiales y
objetos plasticosy):

a) materiales y objetos, y sus partes, constituidos exclusivamente de
materias plasticas;

b) materiales y objetos de plastico de varias capas;

c¢) capas de plastico o revestimientos de plastico que formen obturado-
res en tapas que, juntos, estén compuestos de dos o mas capas de
diferentes tipos de materiales.

3. A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por «materia
plastica» el compuesto macromolecular organico obtenido por polime-
rizacion, policondensacion, poliadicién u otro procedimiento similar a
partir de moléculas de peso molecular inferior o por modificacion qui-
mica de macromoléculas naturales. A dicho compuesto macromolecular
podran afiadirse otras sustancias o materias.

Sin embargo, no se consideraran «materias plasticasy»:

a) las peliculas de celulosa regenerada, barnizadas y no barnizadas, a
que se hace referencia en la Directiva 93/10/CEE de la Comision (?);

b) los elastomeros y cauchos naturales y sintéticos;

() DO L 151 de 19.6.1980, p. 21.
(®» DO L 93 de 17.4.1993, p. 27; Directiva modificada por la Directiva 93/111/
CE (DO L 310 de 14.12.1993, p. 41).
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c) los papeles y cartones, modificados o no por afiadido de materia
plastica;

d) los revestimientos de superficie obtenidos a partir de:

— ceras de parafina, incluidas las ceras de parafina sintética y/o
ceras microcristalinas,

— mezclas de ceras mencionadas en el primer guion, entre si y/o
con materias plasticas,

e) las resinas de intercambio i6nico;

f) las siliconas.

4.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2, letra c), la presente
Directiva no se aplicara a los materiales y objetos compuestos de dos o
mas capas, cuando al menos una de ellas no esté exclusivamente cons-
tituida por materias plasticas, incluso si la destinada a entrar en contacto
directo con los productos alimenticios esta constituida exclusivamente
por materia plastica.

Articulo 1 bis
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) «materiales u objetos de plastico de varias capas»: un material o un
objeto de plastico compuesto por dos o mas capas de material, cada
una de las cuales esta constituida exclusivamente de materias plas-
ticas, que estan unidas entre si por medio de adhesivos o por cual-
quier otro medio.

b) «barrera funcional de plastico»: una barrera que esta constituida por
una o varias capas de materias plsticas que garantiza que el material
o el objeto final cumplen lo establecido en el articulo 3 del Regla-
mento (CE) n® 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (1)
y en la presente Directiva.

¢) «alimentos no grasos»: los alimentos para los cuales se establecen en
la Directiva 85/572/CEE simulantes diferentes del simulante D para
efectuar las pruebas de migracion.

Articulo 2

1. Los materiales y objetos plasticos no deberan ceder sus compo-
nentes a los productos alimenticios en cantidades que excedan de 60
miligramos de constituyentes liberados por kilogramo de producto ali-
menticio o simulante alimenticio (mg/kg) (limite de migracion global).

No obstante, dicho limite sera de 10 miligramos por decimetro cuadrado
de superficie de material u objeto (mg/dm?) en los siguientes casos:

a) objetos que sean envases o que sean comparables a envases o que
puedan rellenarse, de una capacidad inferior a 500 mililitros (ml) o
superior a 10 litros (1);

b) laminas, peliculas u otros materiales u objetos que no puedan relle-
narse o0 para los que no sea posible calcular la relacion entre su
superficie y la cantidad de alimento en contacto con ellos.

2. En cuanto a los materiales y objetos plasticos destinados a entrar
en contacto con alimentos destinados a lactantes y niflos de corta edad,
0 que ya estén en contacto con ellos, tal como se define en las Direc-
tivas 91/321/CEE (%) y 96/5/CE (?) de la Comision, el limite de migra-
cion global sera siempre de 60 mg/kg.

(') DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
() DO L 175 de 4.7.1991, p. 35.
() DO L 49 de 28.2.1996, p. 17.
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Articulo 3

M2
1. Solamente los monoémeros y otras sustancias de partida enumera-
dos en la seccion A del anexo II podran ser utilizados para la fabrica-
cion de materiales y objetos plasticos, con las restricciones especificadas
en el mismo.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los monémeros y demas
sustancias de partida incluidos en la seccion B del anexo II podran
seguir utilizdndose hasta el 31 de diciembre de 2004, como maximo,
a la espera de que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(denominada, en lo sucesivo, «la Autoridad») lleve a cabo su evalua-
cion.

3. La lista de la seccion A del anexo II podra ser modificada:

— bien incluyendo sustancias enumeradas en la secciéon B del anexo II,
conforme a los criterios del anexo II de la Directiva 89/109/CEE,
bien

— incluyendo «nuevas sustancias», es decir, sustancias que no figuran
en la seccion A ni en la seccion B del anexo II, conforme al
articulo 3 de la Directiva 89/109/CEE.

4.  Ningin Estado miembro autorizara el empleo de una nueva sus-
tancia en su territorio fuera del procedimiento previsto en el articulo 4
de la Directiva 89/109/CEE.

5. Las listas que figuran en las secciones A y B del anexo II no
incluyen todavia los mondmeros y demas sustancias de partida usadas
unicamente en la fabricacion de:

— revestimientos de superficies obtenidos a partir de productos resino-
sos o polimerizados en forma liquida, de polvo o de dispersion, tales
como barnices, lacas, pinturas, etc.,

— resinas epoxicas;
— adhesivos y activadores de adhesion;

— tintas de imprenta.

Articulo 4

1. El anexo III establece una lista comunitaria de aditivos que pueden
utilizarse en la fabricacion de materiales y objetos plasticos, junto con
las restricciones y/o especificaciones sobre su utilizacion.

Los aditivos que no estén incluidos en la lista comunitaria de aditivos
podran seguir utilizdndose, de conformidad con lo dispuesto en la le-
gislacion nacional, hasta el 31 de diciembre de 2009.

A partir del 1 de enero de 2010, solamente podran utilizarse para la
fabricacion de materiales y objetos plasticos los aditivos incluidos en la
lista comunitaria de aditivos (lista positiva).

2. Respecto de los aditivos que figuran en la seccion B del anexo III,
la verificacion del cumplimiento de los limites de migracion especifica
se aplicara a partir del »M4 »C2 | de mayo de 2008 <« <« cuando
se lleve a cabo en simulantes D o en medios de prueba de analisis
sustitutivos, con arreglo a lo establecido en el segundo parrafo del
apartado 1 del articulo 3 de la Directiva 82/711/CEE y en el articulo 1
de la Directiva 85/572/CEE.

3. Las listas que figuran en las secciones A y B del anexo III no
incluyen aun los aditivos siguientes:

a) aditivos utilizados inicamente para fabricar:
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— revestimientos de superficies obtenidos a partir de productos re-
sinosos o polimerizados en forma liquida, de polvo o de disper-
sion, tales como barnices, lacas, pinturas,

— resinas epoxicas,
— adhesivos y activadores de adhesion,
— tintas de imprenta;

b) colorantes;

c¢) disolventes.

Articulo 4 bis

1. Un nuevo aditivo siempre podra afadirse a la lista de sustancias
contempladas en el apartado 1 del articulo 4 tras la evaluaciéon de su
seguridad por parte de la Autoridad

2. Los Estados miembros obligaran a cualquier interesado en la in-
clusion en la lista contemplada en el apartado 1 del articulo 4 de un
aditivo que ya esté comercializado en uno o mas Estados miembros a
presentar los datos para que la Autoridad evalue su seguridad en un
plazo que finalizard el 31 de diciembre de 2006.

Para presentar los datos exigidos, el solicitante consultara las Directrices
de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (Guidelines for the
presentation of an application for safety assessment of a substance to be
used in food contact materials prior to its authorisation).

3. A maés tardar el 11 de abril de 2008, la Comision publicard una
lista provisional de aditivos que estan siendo evaluados por la Auto-
ridad. Dicha lista se mantendra actualizada.

4. No obstante lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1, parrafo
tercero, los aditivos no incluidos en la lista comunitaria a que se refiere
dicho articulo podran seguir utilizandose, con arreglo a lo dispuesto en
la legislacion nacional, después del 1 de enero de 2010, siempre y
cuando estén incluidos en la lista provisional.

VYM2
5. Para que un aditivo pueda ser incluido en la lista provisional
debera cumplir las condiciones siguientes:

a) el aditivo debe estar permitidos en uno o mas Estados miembros en
una fecha no posterior al 31 de diciembre de 2006;

b) los datos mencionados en el apartado 2 relativos a dicho aditivo
deberan haberse presentado con arreglo a los requisitos de la Auto-
ridad en un plazo que finalizara el 31 de diciembre de 2006.

6.  Se retirara un aditivo de la lista provisional:
a) cuando se haya incluido en la lista comunitaria de aditivos, o

b) cuando la Comision adopte la decision de no incluirlo en la lista
comunitaria de aditivos, o

¢) si, durante el examen de los datos, la Autoridad solicita informacion
suplementaria y dicha informacion no se presenta dentro de los
plazos que la Autoridad determine.

VM2

Articulo 4 ter

No obstante lo dispuesto en el articulo 4 de la Directiva 89/109/CEE,
los Estados miembros podran denegar la autorizacion, tras el 31 de
diciembre de 2006, de los aditivos mencionados en el apartado 1 del
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articulo 4 que nunca hayan sido evaluados por el Comité cientifico de la
alimentacion humana o por la Autoridad.

Articulo 4 quater

En lo que se refiere a la utilizacion de aditivos para la fabricacion de las
capas de plastico o los revestimientos de plastico en tapas mencionados
en el articulo 1, apartado 2, letra c), se aplicaran las normas siguientes:

a) en lo que respecta a los aditivos enumerados en el anexo III, se
aplicaran las restricciones y/o las especificaciones sobre su utiliza-
cion establecidas en dicho anexo, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 4, apartado 2;

b) no obstante lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1, y en el articulo 4
bis, apartados 1 y 5, podran seguir utilizandose los aditivos no
enumerados en el anexo III hasta que vuelvan a examinarse, con
arreglo a la legislacion nacional,

¢) no obstante lo dispuesto en el articulo 4 bis, los Estados miembros
podran seguir autorizando aditivos para la fabricacion de las capas de
plastico o los revestimientos de plastico en tapas mencionados en el
articulo 1, apartado 2, letra c), a nivel nacional.

Articulo 4 quinquies

En lo que se refiere a la utilizacion de aditivos que actian exclusiva-
mente como soportes para la produccion de polimerizacion (Polymeri-
sation Production Aids — PPA) y que no estan destinados a permanecer
en el objeto acabado (en lo sucesivo denominados «PPA»), para la
fabricacion de materiales y objetos plasticos, se aplicaran las normas
siguientes:

a) en lo que respecta a los PPA enumerados en el anexo III, se apli-
caran las restricciones y/o las especificaciones sobre su utilizacién
establecidas en el anexo III, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 4, apartado 2;

b) no obstante lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1, el articulo 4 bis,
apartados 1 y, apartado 5, podran seguir utilizandose los PPA no
enumerados en el anexo III, hasta que vuelvan a examinarse, con
arreglo a la legislacion nacional,

¢) no obstante lo dispuesto en el articulo 4 bis, los Estados miembros
podran seguir autorizando PPA a nivel nacional.

Articulo 4 sexies

Queda prohibida la utilizacion de azodicarbonamida, n® de referencia
36640 (N° CAS 000123-77-3), en la fabricacion de materiales y objetos
plasticos.

Articulo 5

Solo los productos obtenidos por medio de fermentacion bacteriana
enumerados en el anexo IV podran ser empleados en contacto con
productos alimenticios.

Articulo 5 bis

1. Los aditivos mencionados en el articulo 4 que estén autorizados
como aditivos alimentarios por la Directiva 89/107/CEE del Consejo (1)

(') DO L 40 de 11.2.1989, p. 27.
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0 como aromas por la Directiva 88/388/CEE del Consejo (1) no deberan
migrar:

a) a los productos alimenticios en cantidades que tengan una funcion
tecnoldgica en el producto alimenticio final;

b) a los productos alimenticios en los que se autorice su utilizacion
como aditivos o aromas en cantidades que superen las restricciones
establecidas en la Directiva 89/107/CEE, o en la Directiva 88/388/
CEE, o en el articulo 4 de la presente Directiva, segin la que sea
menor;

¢) a los productos alimenticios en los que no se autorice su utilizacion
como aditivos o aromas alimentarios en cantidades que superen las
restricciones establecidas en el articulo 4 de la presente Directiva.

v M4
\{&)
2. En las fases de comercializacion que no sean las fases de venta al
por menor, los materiales y objetos plasticos destinados a ser puestos en
contacto con productos alimenticios y que contengan aditivos mencio-
nados en el apartado 1 deberan ir acompafiados de una declaracion
escrita que incluya la informacion contemplada en el articulo 9.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando las sustancias
mencionadas en la letra a) del apartado 1 se utilicen como componentes
activos de materiales y articulos en contacto activo con los alimentos,
podran estar sujetas a disposiciones nacionales hasta que se adopten las
disposiciones comunitarias.

Articulo 6

1. En la parte A del anexo V figuran las especificaciones generales
relativas a los materiales y objetos plasticos. En la parte B del anexo V
se establecen otras especificaciones referidas a sustancias incluidas en
los anexos II, IIT y IV.

2. El significado de los nimeros entre paréntesis que figuran en la
columna «Restricciones y/o especificaciones» se explica en el anexo VL

Articulo 7

Los limites de migracion especifica que figuran en la lista de los anexos
IT y III se expresan en mg/kg. Sin embargo, tales limites se expresan en
mg/dm? en los casos siguientes:

a) objetos que sean envases, que puedan compararse a envases 0 que
puedan rellenarse, con una capacidad inferior a 500 ml o superior a
10 1;

b) laminas, peliculas u otros materiales que no puedan rellenarse o para
los que no sea posible calcular la relaciéon entre su superficie y la
cantidad de alimento en contacto con ellos.

En estos casos, los limites indicados en los anexos II y III, expresados
en mg/kg, se dividiran por seis, como factor convencional de conver-
sion, a fin de expresarlos en mg/dm?.

<<
IQE

En cuanto a los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad, o
que ya estén en contacto con ellos, tal como se define en las Directivas
91/321/CEE y 96/5/CE, los LME se aplicaran como mg/kg.

(') DO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
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Articulo 7 bis

1. En un material u objeto de plastico de varias capas, la composi-
cion de cada capa de plastico deberd ajustarse a lo establecido en la
presente Directiva.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, una capa que no se
encuentre en contacto directo con un alimento y esté separada del
mismo por una barrera funcional de pléstico, podra, siempre que el
material u objeto acabado cumpla los limites de migracion especificos
y globales establecidos en la presente Directiva:

a) no cumplir las restricciones y las especificaciones establecidas en la
presente Directiva;

b) estar fabricada con sustancias diferentes de las incluidas en la pre-
sente Directiva o en las listas nacionales de materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios.

3. La migracion de las sustancias contempladas en el apartado 2,
letra b), a un alimento o un simulante no debera sobrepasar el 0,01
mg/kg, medido con certeza estadistica por un método de andlisis de
conformidad con el articulo 11 del Reglamento (CE) n° 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (). Este limite siempre se expresara
como concentracion en alimentos o simulantes y se aplicara a un grupo
de compuestos, si estan estructural y toxicoldgicamente relacionados,
particularmente isdémeros o compuestos con el mismo grupo funcional
pertinente, e incluira posibles transferencias no deseadas.

4. Las sustancias mencionadas en el apartado 2, letra b), no deberan
pertenecer a las categorias siguientes:

a) sustancias clasificadas como sustancias de las que esté demostrado o
se sospeche que son «carcindgenas», «mutagenas» o «toxicas para la
reproduccion» en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE del Con-
sejo (3 o

b) sustancias clasificadas con arreglo al criterio de autorresponsabilidad
como «carcinogenasy, «mutagenas» o «toxicas para la reproducciony
de conformidad con las normas del articulo 6 de la Directiva
67/548/CEE.

Articulo 8

1. La verificacion del cumplimiento de los limites de migracion se
efectuara de conformidad con las normas establecidas en las Directivas
82/711/CEE y 85/572/CEE y las demas disposiciones establecidas en el
anexo I de la presente Directiva.

2. La verificacion del cumplimiento de los limites de migracion es-
pecifica prevista en el apartado 1 no sera obligatoria en caso de que el
valor de la determinacién de la migracion global implique que no se
rebasan los limites de migracion especifica mencionados en dicho apar-
tado.

3. La verificacion del cumplimiento de los limites de migracion es-
pecifica, prevista en el apartado 1, no sera obligatoria en el caso de que
se pueda demostrar que la cantidad de sustancia residual existente en el
material u objeto, ain considerando la migracion completa de dicha
sustancia, no puede sobrepasar el limite de migracion especifica.

4.  La verificacion del cumplimiento de los limites de migracion es-
pecifica prevista en el apartado 1 se podra efectuar mediante la deter-
minacién de la cantidad de una sustancia en el material o en el objeto

() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Versiéon corregida en el DO L 191 de
28.5.2004, p. 1.
@) DO 196 de 16.8.1967, p. 1.
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terminado, siempre que se haya definido una relacion entre dicha canti-
dad y el valor de la migracion especifica de la sustancia a través de una
experimentacion adecuada o mediante la aplicacion de modelos de di-
fusion comunmente reconocidos basados en pruebas cientificas. Para
demostrar el incumplimiento de un material o de un objeto serd obli-
gatorio confirmar mediante andlisis experimentales el valor de migra-
cion estimado.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, en lo que se refiere a
los ftalatos (n° de referencia 74640, 74880, 74560, 75100 y 75105)
mencionados en el anexo III, seccion B, la verificacion del LME tni-
camente se efectuard en los simulantes alimenticios. No obstante, la
verificacion del LME podra efectuarse en los alimentos cuando el ali-
mento todavia no haya estado en contacto con el material u objeto, y se
realice una prueba previa de deteccion de ftalatos y el nivel no sea
estadisticamente significativo, o sea superior o igual al limite de cuan-
tificacion.

Articulo 9

1.  En las fases de comercializacion que no sean las fases de venta al
por menor, los materiales y objetos de plastico, asi como las sustancias
destinadas a la fabricacion de dichos materiales y objetos, deberan ir
acompafiados de una declaracion escrita de conformidad con el ar-
ticulo 16 del Reglamento (CE) n® 1935/2004.

2. El explotador de la empresa alimentaria emitird la declaracion
mencionada en el apartado 1, que debera contener la informacion esta-
blecida en el anexo VI bis.

3. El explotador de la empresa alimentaria debera poner a disposicion
de las autoridades nacionales competentes, si estas asi lo solicitan, la
documentacion apropiada que demuestre que los materiales y objetos,
asi como las sustancias destinadas a la fabricacion de estos materiales y
objetos, cumplen los requisitos de la presente Directiva. Dicha docu-
mentacion debera incluir las condiciones y los resultados de los ensayos,
los calculos, otros andlisis, y las pruebas sobre seguridad, o bien un
razonamiento que demuestre el cumplimiento.

Articulo 10

1. Por la presente queda derogada la Directiva 90/128/CEE, modifi-
cada por las directivas mencionadas en la parte A del anexo VII, sin
perjuicio de las obligaciones que incumben a los Estados miembros por
lo que respecta a los plazos de incorporacion a la legislacion nacional y
aplicacion establecidos en la parte B del anexo VII.

2. Las referencias a las Directivas derogadas se entenderan hechas a
la presente Directiva con arreglo a la tabla de correspondencias que
figura en el anexo VIII.

Articulo 11

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 12

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO 1

DISPOSICIONES ADICIONALES APLICABLES AL CONTROL DEL

CUMPLIMIENTO DE LOS LIMITES DE MIGRACION
Disposiciones generales

Cuando se comparen los resultados de las pruebas de migracion especi-
ficadas en el anexo de la Directiva 82/711/CEE, debera aceptarse de
forma convencional que el peso especifico de todos los simulantes es
1. Asi pues, los miligramos de sustancia o sustancias liberadas por litro
de simulante (mg/l) corresponderan numéricamente a miligramos de sus-
tancia o sustancias liberadas por kilogramo de simulante y, de acuerdo
con las condiciones establecidas en la Directiva 85/572/CEE, a miligra-
mos de sustancia o sustancias liberadas por kilogramo de producto ali-
menticio.

Cuando las pruebas de migracion se lleven a cabo sobre muestras toma-
das del material u objeto o sobre muestras fabricadas a propdsito y las
cantidades de producto alimenticio o de simulante puestos en contacto
con la muestra sean diferentes de las que se empleen en las condiciones
reales en que se use el material u objeto, habra que corregir los resul-
tados obtenidos aplicando la siguiente formula:

M=% 4000
a) q
Donde:

M sera la migracion en mg/kg;

m sera la masa expresada en mg de sustancia liberada por la muestra y
determinada en la prueba de migracion;

a sera la superficie expresada en dm? de la muestra en contacto con
los productos alimenticios o con el simulante durante el ensayo de
migracion;

a, sera la superficie expresada en dm? del material u objeto en las

condiciones reales de uso;

q sera la cantidad expresada en gramos de producto alimenticio en
contacto con el material u objeto en las condiciones reales de uso.

Correccion de la migracion especifica en alimentos que contengan mas
de un 20 % de grasa por el coeficiente de reduccion de grasas (Fat
Reduction Factor — FRF):

El «coeficiente de reduccion de grasas» (FRF) es un coeficiente entre 1 y
5 por el cual debera dividirse la migracion medida de sustancias lipofi-
licas en un alimento graso o un simulante D y sus sustitutos antes de
efectuar una comparacion con los limites especificos de migracion.

Normas generales

Las sustancias consideradas «lipofilicas» para la aplicacion del FRF se
enumeran en el anexo IV bis. La migracion especifica de sustancias
lipofilicas en mg/kg (M) se corregira mediante la variable FRF entre 1
y 5 (Mprp). Se aplicaran las ecuaciones siguientes antes de efectuar la
comparacion con el limite legal:

Mgrr = M/FRF

y

FRF = (g de grasa en alimento/kg de alimento)/200 = (% grasa x 5)/100
Esta correccion con el FRF no se aplicara en los casos siguientes:

a) cuando el material o el objeto esté en contacto con alimentos que
contengan menos de un 20 % de grasa, o esté¢ destinado a estarlo;

b) cuando el material o el objeto esté en contacto con alimentos desti-
nados a lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en las
Directivas 91/321/CEE y 96/5/CE, o esté destinado a estarlo;
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c¢) en el caso de las sustancias de las listas comunitarias de los anexos II
y III para las que figure una restriccién en la columna 4 LME = ND,
o las sustancias no incluidas en las listas utilizadas detras de una
barrera funcional de plastico con un limite de migracion de 0,01
mg/kg;

d) en el caso de los materiales y objetos para los que no sea posible
estimar la relacion entre su superficie y la cantidad de alimento en
contacto con ellos, debido, por ejemplo, a su forma o su uso, y en
que la migracion se calcule utilizando el factor convencional de con-
versién de superficie/volumen de 6 dm?/kg.

Esta correccion mediante el FRF sera aplicable si se cumplen una serie
de condiciones en el caso siguiente:

En lo que respecta a los envases u otros articulos que puedan rellenarse y
que tengan una capacidad inferior a 500 mililitros o superior a 10 litros,
y a las laminas y peliculas que estén en contacto con alimentos que
contengan mas de un 20 % de grasa, la migracion se calculard como
concentracion en el alimento o el simulante alimenticio (mg/kg) corre-
gida por el FRF, o bien se recalculara como mg/dm? sin aplicar el FRF.
Si uno de los dos valores es inferior al LME, se considerara que el
material o el objeto cumplen los requisitos.

La aplicacion del FRF no conducird a una migracion especifica que
supere el limite general de migracion.

Correccion de la migracion especifica en el simulante alimenticio D:

La migracion especifica de sustancias lipofilicas al simulante D y sus
sustitutos se corregird mediante los factores siguientes:

a) el coeficiente de reduccion a que se refiere el punto 3 del anexo de la
Directiva 85/572/CEE, en lo sucesivo denominado coeficiente de
reduccion del simulante D (Simulant D Reduction Factor — DRF).

El DRF puede no ser aplicable cuando la migracion especifica al
simulante D sea superior al 80 % del contenido de la sustancia en
el material u objeto terminado (por ejemplo, peliculas finas). Se re-
quieren pruebas cientificas o experimentales (por ejemplo, ensayos
con los alimentos mas criticos) para determinar si el DRF es aplica-
ble. Tampoco es aplicable a las sustancias de las listas comunitarias
para las que figure una restriccion en la columna 4 LME = ND ni a
las sustancias no incluidas en las listas utilizadas detras de una barrera
funcional de plastico con un limite de migracion de 0,01 mg/kg;

b) el FRF es aplicable a la migracion a simulantes, siempre y cuando se
conozca el contenido de grasa del alimento que vaya a embalarse y se
cumplan los requisitos mencionados en el punto 2 bis;

c) el coeficiente total de reduccion (Total Reduction Factor — TRF) es
el coeficiente, con un valor maximo de 5, por el que se dividird una
migracion especifica medida al simulante D o a un sustituto antes de
la comparaciéon con el limite legal. Este coeficiente se obtiene al
multiplicar el DRF por el FRF cuando ambos coeficientes sean apli-
cables.

La determinacién de la migraciéon se llevara cabo sobre el material u
objeto o, si ello no es posible, utilizando muestras tomadas del material u
objeto o, cuando sea adecuado, muestras representativas de este material
u objeto.

La muestra se pondra en contacto con el producto alimenticio o el
simulante de forma equivalente a las condiciones de contacto reales.
Para ello, la prueba se llevara a cabo de forma tal que solo entren en
contacto con el producto alimenticio o el simulante aquellas partes de la
muestra destinadas a entrar en contacto con los productos alimenticios en
el uso real. Esta condicion es particularmente importante en el caso de
materiales u objetos que se compongan de diversas capas, para cierres,
etc.

Las pruebas de migracion realizadas sobre capuchones, obturadores, ta-
pones o dispositivos similares utilizados como cierre deberan llevarse a
cabo poniendo estos objetos en contacto con los envases a los que estén
destinados, de tal forma que corresponda a las condiciones normales o
previsibles de uso.
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En todos los casos, sera licito demostrar el cumplimiento de los limites
de migracién mediante pruebas mas severas.

4. De acuerdo con las disposiciones del articulo 8 de la presente Directiva,
la muestra del material u objeto se colocara en contacto con el producto
alimenticio o el simulante apropiado durante un periodo de tiempo y a
una temperatura elegidos en relacion con las condiciones de contacto en
el uso real, de acuerdo con las normas establecidas en las Directivas
82/711/CEE y 85/572/CEE. Al final del tiempo prescrito, se llevara a
cabo sobre el producto alimenticio o el simulante la determinacion ana-
litica de la cantidad total de sustancia (migracion global) y/o de la
cantidad especifica de una o mas sustancias (migracion especifica) libe-
radas por la muestra.

5. Cuando un material u objeto esté destinado a entrar en contacto repetidas
veces con productos alimenticios, la prueba o pruebas de migracion
deberan llevarse a cabo tres veces sobre una misma muestra, de acuerdo
con las condiciones establecidas en la Directiva 82/711/CEE, usando otra
muestra del alimento o simulante en cada prueba. La conformidad de
dicho material u objeto con los limites se controlara sobre la base del
nivel de migracion que se encuentre en la tercera prueba. No obstante, si
existe una prueba concluyente de que el nivel de migracion no aumenta
en las pruebas segunda y tercera y si no se sobrepasa el limite o limites
de migracion en la primera prueba no seran necesarias las siguientes.

]
vC2
5 bis. Capuchones, tapas, obturadores, tapones y dispositivos de cierre simila-
res

a) Si se conoce el uso previsto, estos objetos se someteran a prueba
aplicandolos a los envases a los que estan destinados bajo condicio-
nes de cierre que correspondan a un uso normal o previsible. Se
asume que estos objetos estdn en contacto con una cierta cantidad
de alimento contenida en el envase. Los resultados se expresaran en
mg/kg, o en mg/dm?, de conformidad con las normas de los articulos
2 y 7, teniendo en cuenta toda la superficie de contacto del disposi-
tivo de cierre y el envase.

b) Si se desconoce el uso previsto de estos objetos, se someteran a
prueba en un ensayo separado y el resultado se expresarda en mg/
objeto. En su caso, el valor obtenido se afiadird a la cantidad migrada
a partir del envase al que estdn destinados.

Disposiciones especiales relacionadas con la migracion global

6. Si se usan los simulantes acuosos especificados en las Directivas 82/711/
CEE y 85/572/CEE, la determinacion analitica de la cantidad total de
sustancia liberada por la muestra se podra llevar a cabo por evaporacién
del simulante y pesado del residuo.

Si se utiliza aceite de oliva rectificado o cualquiera de sus productos
sustitutivos puede seguirse el procedimiento que se indica a continua-
cion.

Se pesara la muestra u objeto antes y después del contacto con el
simulante. La cantidad de éste absorbida por la muestra se extraera y
determinard cuantitativamente. La cantidad de simulante que se encuentre
se restard del peso de la muestra medida después del contacto con el
simulante. La diferencia entre los pesos inicial y final corregido repre-
sentard la migracion global de la muestra examinada.

Cuando un material u objeto esté destinado a entrar en contacto repetido
con productos alimenticios y sea técnicamente imposible llevar a cabo la
prueba descrita en el apartado 5, se podran aceptar modificaciones de
esta prueba, con tal de que permitan determinar el nivel de migracion
que tiene lugar durante la tercera aprueba. A continuacion se describe
una de estas posibles modificaciones.

La prueba se llevara a cabo en tres muestras idénticas del material u
objeto. Una de éstas se sometera a las pruebas adecuadas, y se determi-
nara la migracion global (M;). La segunda y tercera muestras se some-
teran a las mismas condiciones de temperatura, pero los periodos de
contacto seran respectivamente dos y tres veces superiores a lo especi-
ficado, y se determinard la migracion global en cada caso (M, y Mjs,
respectivamente).
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El material o el objeto se consideraran conformes siempre que bien M; o
bien M3-M, no superen el limite de migracion global.

Por consiguiente, todo material u objeto que supere el limite de migra-
cion global en una cantidad menor que la tolerancia analitica mencionada
a continuacion debera considerarse conforme con la presente Directiva.

Se han observado las siguientes tolerancias analiticas:

— 20 mg/kg o 3 mg/dm? en pruebas de migraciéon que utilicen aceite de
oliva rectificado o productos sustitutivos,

— 12 mg/kg o 2 mg/dm? en pruebas de migracion que utilicen los otros
simulantes mencionados en las Directivas 82/711/CEE y 85/572/
CEE.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 3 de la
Directiva 82/711/CEE, no se efectuaran pruebas de migracion que utili-
cen aceite de oliva rectificado o productos sustitutivos para verificar el
cumplimiento del limite de migracion global en los casos en que se haya
demostrado de forma concluyente que el método analitico especificado es
inadecuado desde el punto de vista técnico.

En tales casos, para las sustancias que no tengan limites de migracion
especifica u otras restricciones en la lista recogida en el anexo II, se
aplicara un limite genérico de migracion especifica de 60 mg/kg o 10
mg/dm?, segln el caso. La suma de todas las migraciones especificas
determinadas no excederd, sin embargo, del limite de migracion global.
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ANEXO 11

LISTA DE MONOMEROS U OTRAS SUSTANCIAS DE PARTIDA
AUTORIZADAS PARA USARSE EN LA FABRICACION DE

MATERIALES Y OBJETOS PLASTICOS

INTRODUCCION GENERAL

Este anexo establece la lista de monomeros u otras sustancias de partida.
Dicha lista contiene:

— sustancias destinadas a ser sometidas a polimerizacion, lo que incluye
policondensacion, poliadicion o cualquier otro proceso similar, para pro-
ducir macromoléculas,

— sustancias macromoleculares naturales o sintéticas utilizadas en la fabri-
cacion de macromoléculas modificadas, siempre que los mondémeros o
las otras sustancias de partida necesarias para la sintesis de aquéllas no
estén incluidos en la lista,

— sustancias utilizadas para modificar las sustancias macromoleculares na-
turales o sintéticas ya existentes.

Las sustancias que se indican a continuacion no se incluyen aunque se
utilicen intencionadamente y estén autorizadas:

a) sales (se consideraran sales dobles y sales acidas) de aluminio, amonio,
calcio, hierro, magnesio, potasio y sodio de los acidos, fenoles o alcoho-
les autorizados; sin embargo aparecen en la lista nombres que contienen
la palabra «[...] acido(s), sal(es)» en caso de que el/los correspondiente
(s) acido(s) libre(s) no se mencione(n);

b) sales (se consideraran sales dobles y sales acidas) de zinc de los acidos,
fenoles o alcoholes autorizados. A estas sales se les aplica un grupo
LME = 25 mg/kg (expresado como Zn). La restriccion aplicable al Zn
se aplica también a:

i) las sustancias cuyo nombre contenga «[...] acido(s), sal(es)» que
aparezcan en las listas, en caso de que el/los correspondiente(s)
acido(s) libre(s) no se mencione(n),

ii) las sustancias mencionadas en la nota 38 del anexo VI

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

a) sustancias que podrian encontrarse en el producto terminado como:
— impurezas de las sustancias utilizadas,
— productos intermedios de reaccion,
— productos de descomposicion;

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

¢) mezclas de las sustancias autorizadas.

Los materiales y objetos que contengan las sustancias mencionadas en los
apartados a), b) y c¢) deberan cumplir los requisitos establecidos en el ar-
ticulo 2 de la Directiva 89/109/CEE.

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

La etiqueta contendra la informacion siguiente:

— Columna 1 (N° Ref): el nimero de referencia CEE del material de
embalaje de las sustancias de la lista;

— Columna 2 (n° CAS): el nimero de registro del CAS (Chemical Abs-
tracts Service);

— Columna 3 (Nombre): el nombre quimico;

— Columna 4 (Restricciones y especificaciones). Estas podran incluir:
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— limite de migracion especifica (LME),

— cantidad maxima permitida de la sustancia en el material u objeto
terminado (CM),

— cantidad maxima permitida de la sustancia en el material u objeto
terminado, expresada en mg por 6 dm? de superficie en contacto con
los productos alimenticios (CMA),

— cualquier otra restriccion mencionada de manera especifica,

— cualquier otro tipo de especificaciones vinculadas a la sustancia o al
polimero.

6. Si una sustancia que aparece en la lista como compuesto aislado también
esta incluida en un nombre genérico, las restricciones aplicables a esta
sustancia seran las correspondientes al compuesto aislado.

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

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

LD = Limite de deteccion del método de analisis.
PT = Material u objeto terminado.
NCO = Grupo isocianato.

ND = No detectable. A efectos de la presente Directiva, la ex-
presion «no detectable» significa que la sustancia no se
deberia detectar por un método analitico validado que la
detectara con el limite de deteccion (LD) indicado. Si no
existe un método tal en el momento de realizar el analisis,
podra emplearse un método analitico con las debidas ca-
racteristicas al limite de deteccion, a la espera de que se
desarrolle un método validado.

CM = Cantidad maxima permitida de sustancia «residual» en el
material u objeto. A los efectos de la presente Directiva, la
cantidad de sustancia en el material u objeto se determi-
nard mediante un método validado de analisis. De no exis-
tir actualmente dicho método, podria utilizarse un método
analitico que posea la sensibilidad adecuada para determi-
nar fiablemente el limite especificado mientras se elabora
un método validado.

CM(T) =  Cantidad méaxima permitida de sustancia «residual» en el
material u objeto, expresada como total de los grupos o
sustancias indicados; a efectos de la presente Directiva, la
cantidad de la sustancia en el material u objeto se deter-
minard por un método analitico validado; si no existiera
por el momento tal método, podra emplearse un método
analitico que posea la sensibilidad necesaria para determi-
nar fiablemente el limite especificado, a la espera de que
se elabore un método validado.

CMA = Cantidad méaxima permitida de la sustancia en el material u
objeto terminado, expresada en mg por 6 dm? de la super-
ficie en contacto con los productos alimenticios; a efectos
de la presente Directiva, la cantidad de la sustancia en la
superficie del material u objeto se determinara por un mé-
todo analitico validado; si no existiera por el momento tal
método, podra emplearse un método analitico que posea la
sensibilidad necesaria para determinar fiablemente el limite
especificado, a la espera de que se elabore un método
validado.

CMA(T) = Cantidad méxima permitida de sustancia «residual» en el
material u objeto, expresada como total de los grupos o
sustancias indicados por 6 dm? de la superficie en contacto
con los productos alimenticios; a efectos de la presente
Directiva, la cantidad de la sustancia en el material u
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objeto se determinara por un método analitico validado; si
no existiera por el momento tal método, podra emplearse
un método analitico que posea la sensibilidad necesaria
para determinar fiablemente el limite especificado, a la
espera de que se elabore un método validado.

Limite de migracion especifica en alimentos o en simulan-
tes alimenticios, a menos que se indique lo contrario; a
efectos de la presente Directiva, la migracion especifica
de la sustancia se determinara por un método analitico
validado; si no existiera por el momento tal método, podra
emplearse un método analitico que posea la sensibilidad
necesaria para determinar fiablemente el limite especifi-
cado, a la espera de que se elabore un método validado.

Limite de migracion especifica en alimentos o en simulan-
tes alimenticios, expresado como total de los grupos o
sustancias indicados; a efectos de la presente Directiva,
la migracion especifica de las sustancias se determinara
por un método analitico validado; si no existiera por el
momento tal método, podra emplearse un método analitico
que posea la sensibilidad necesaria para determinar fiable-
mente el limite especificado, a la espera de que se elabore
un método validado.
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Seccion A

Lista de monomeros y otras sustancias de partida autorizadas

N° Ref. N° CAS Nombre Restricciones y/o especificaciones
(O] 2 (3) “
10030 000514-10-3 Acido abiético
10060 000075-07-0 Acetaldehido LME(T) = 6 mg/kg (3
10090 000064-19-7 Acido acético
10120 000108-05-4 Acetato de vinilo LME = 12 mg/kg
10150 000108-24-7 Anhidrido acético
10210 000074-86-2 Acetileno
10599/90A 061788-89-4 | Dimeros destilados de los aci- | CMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (¥)
dos grasos insaturados (Cig)
10599/91 061788-89-4 | Dimeros sin destilar de los aci- | CMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*7)
dos grasos insaturados (Cg)
10599/92A 068783-41-5 Dimeros hidrogenados destila- | CMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*7)
dos de los 4cidos grasos insa-
turados (Cig)
10599/93 068783-41-5 | Dimeros hidrogenados sin des- | CMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*)
tilar de los acidos grasos insa-
turados (Cig)
10630 000079-06-1 Acrilamida LME = ND (DL = 0,01 mg/kg)
10660 015214-89-8 Acido 2-acrilamido-2-metilpro- | LME = 0,05 mg/kg
panosulfonico
10690 000079-10-7 | Acido acrilico > M3 LME(T) = 6 mgkg (%) «
10750 002495-35-4 | Acrilato de benzilo > M3 LME(T) = 6 mgkg (%) «
10780 000141-32-2 Acrilato de n-butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (3%) <
10810 002998-08-5 Acrilato de sec-butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (3% «
10840 001663-39-4 | Acrilato de terc-butilo > M3 LME(T) = 6 mgkg (%) «
11005 012542-30-2 Acrilato de diciclopentenilo CMA = 0,05 mg/6 dm?
11245 002156-97-0 Acrilato de dodecilo LME = 0,05 mg/kg (1)
11470 000140-88-5 Acrilato de etilo > M3 LME(T) = 6 mgkg (%) «
11500 000103-11-7 Acrilato de 2-etilhexilo LME = 0,05 mg/kg
11510 000818-61-1 Acrilato de hidroxietilo Ver «Monoacrilato de etilenglicol»
11530 00999-61-1 Acrilato de 2-hidroxipropilo > M2 CMA = 0,05 mg/6 dm? para
la suma de acrilato de 2-hidroxi-
propilo y acrilato de 2-hidroxiso-
propilo y con arreglo a las especi-
ficaciones establecidas en el anexo
V «
11590 000106-63-8 | Acrilato de isobutilo > M3 LME(T) = 6 mgkg (%) «
11680 000689-12-3 | Acrilato de isopropilo »M3 LME(T) = 6 mgkg (%) «
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11710 000096-33-3 | Acrilato de metilo > M3 LME(T) = 6 mg/kg (%) «
11830 000818-61-1 Monoacrilato de etilenglicol »M3 LME(T) = 6 mg/kg (3% «
11890 002499-59-4 Acrilato de n-octilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg (3% «
11980 000925-60-0 | Acrilato de propilo > M3 LME(T) = 6 mgkg (%) «
12100 000107-13-1 Acrilonitrilo LME = ND (LD = 0,020 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
12130 000124-04-9 Acido adipico
12265 004074-90-2 Adipato de divinilo CM = 5 mg/kg en PT. Para uso
s6lo como comonémero
12280 002035-75-8 Anhidrido adipico
12310 Albimina
12340 Albimina coagulada por for-
maldehido
12375 Monoalcoholes alifaticos satu-
rados, lineales, primarios (Cy4-
Ca2)
12670 002855-13-2 1-Amino-3-aminometil-3,5,5- LME = 6 mg/kg
trimetilciclohexano
12761 000693-57-2 Acido 12-aminododecanoico LME= 0,05 mg/kg
12763 000141-43-5 2-Aminoetanol LME = 0,05 mg/kg. Sustancia no
para uso en polimeros en contacto
con alimentos para los cuales esta
establecido el simulante D en la
Directiva 85/572/CEE y solamente
para contacto indirecto con alimen-
tos, detras de la capa de PET.
12765 084434-12-8 N-(2-Aminoetil)-beta-alaninato | LME= 0,05 mg/kg
de sodio
12786 000919-30-2 3-Aminopropiltrietoxisilano »M4 »C2 El contenido residual
extraible de 3-Aminopropiltrietoxi-
silano debe ser inferior a 3 mg/kg
de material de relleno cuando se
utilice para aumentar la reactividad
de la superficie de materiales de
relleno inorganicos y LME = 0,05
mg/kg cuando se utilice para el tra-
tamiento de superficie de materia-
les y objetos. € <«
12788 002432-99-7 Acido 11-aminoudecanoico LME= 5 mg/kg
12789 007664-41-7 Amoniaco
12820 000123-99-9 Acido azelaico
12970 004196-95-6 Anhidrido azelaico
13000 001477-55-0 1,3-Benzenodimetanamina LME= 0,05 mg/kg
13060 004422-95-1 Tricloruro del acido 1,3,5-ben- | CMA = 0,05 mg/6 dm? (determi-
cenotricarboxilico nado com acido 1,3,5-bencenotri-
carboxilico)
13075 000091-76-9 Benzoguanamina Ver «2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-
triazina»
13090 000065-85-0 Acido benzoico
13150 000100-51-6 Alcohol bencilico
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13180 000498-66-8 Biciclo[2.2.1]hept-2-eno (= | LME= 0,05 mg/kg
norborneno)
13210 001761-71-3 Bis(4-aminociclohexil)metano | LME= 0,05 mg/kg
M3
13317 132459-54-2 N,N'-Bis[4-(etoxicarbonil )fe- LME = 0,05 mgkg. Pureza >
nil]-1,4,5,8-naftalenotetracarbo- | 98,1 % (p/p). Solo debe utilizarse
xidiimida como comondmero (max. 4 %)
para poliésteres (PET, PBT)
M
13323 000102-40-9 1,3-bis(2-hidroxietoxi)benceno | LME = 0,05 mg/kg
vCl

13326 000111-46-6 Eter bis(2-hidroxietilico) Ver «Dietilenglicol»

13380 000077-99-6 2,2-Bis(hidroximetil)-1-butanol | Ver «1,1,1-Trimetilolpropano»

13390 000105-08-8 1,4-Bis(hidroximetil)ciclohe-

Xano

13395 004767-03-7 Acido 2,2-bis(hidroximetil)pro- | CMA = 0,05 mg/6 dm?

pionico

13480 000080-05-7 »M2  22-bis(4-hidroxifenil) | »M2 LME(T) = 0,6 mg/kg (*%) <

propano <«

13510 001675-54-3 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano | De conformidad con la Directiva

bis(2,3-epoxipropil) éter (= | 2002/16/CE de la Comision, de

BADGE) 20 de febrero de 2002, relativa a
la utilizacion de determinados deri-
vados epoxidicos en materiales y
objetos destinados a entrar en con-
tacto con productos alimenticios.
(DO L 51 de 22.2.2002, p. 27)

13530 038103-06-9 Bis(anhidrido ftalico) de 2,2- | LME = 0,05 mg/kg

bis(4-hidroxifenil)propano

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

13560 0005124-30-1 | Bis(4-isocianatociclohexil)me- | Ver «4,4'-Diisocianato de dici-

tano clohexilmetano»

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

2-indolinona

13607 000080-05-7 Bisfenol A Ver  «2,2-Bis(4-hidroxifenil)pro-
pano»

13610 001675-54-3 Eter bis(2,3-epoxipropilico) de | Ver «Eter bis(2,3-epoxipropilico)

bisfenol A de 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano»

13614 038103-06-9 Bis(anhidrido ftalico) de bisfe- | Ver «Bis(anhidrido ftalico) de 2,2-

nol A bis (4-hidroxifenil)propano»

13617 000080-09-1 Bisfenol S Ver «4,4'-Dihidroxidifenil-sulfonay

13620 010043-35-3 | Acido bérico LME(T) = 6 mg/kg (*3) (expresado
como boro) sin perjuicio de lo
dispuesto en la Directiva
98/83/CE relativa a la calidad de
las aguas destinadas al consumo
humano (DO L 330 de 5.12.1998,
p- 32)

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

13690 000107-88-0 1,3-Butanodiol

13720 000110-63-4 1,4-Butanodiol > M3 LME(T) = 5 mgkg (>4) «
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13780 002425-79-8 1,4-Butanodiol bis(2,3-epoxy- | CM = 1 mg/kg en PT (expresado
propyl)éter como grupo epoxi, PM = 43)

13810 000505-65-7 1,4-Butanodiolformal CMA = 0,05 mg/6 dm?

13840 000071-36-3 1-Butanol

13870 000106-98-9 1-Buteno

13900 000107-01-7 2-Buteno

13932 000598-32-3 3-Buten-2-ol CMA =ND (LD = 0,02 mg/6 dm?)
Unicamente para utilizar como co-
mondmero para la preparacion de
aditivos poliméricos

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

14110 000123-72-8 Butiraldehido

14140 000107-92-6 Acido butirico

14170 000106-31-0 Anhidrido butirico

14200 000105-60-2 Caprolactama LME(T) = 15 mg/kg (°)

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

14260 000502-44-3 Caprolactona LME = 0,05 mg/kg (expresado
como la suma de caprolactona y
acido 6-hidroxihexanoico)

14320 000124-07-2 Acido caprilico

14350 000630-08-0 Monoxido de carbono

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

14411 008001-79-4 Aceite de ricino

14500 009004-34-6 Celulosa

14530 007782-50-5 Cloro

14570 000106-89-8 1-Cloro-2,3-epoxipropano Ver «Epiclorhidrina»

14627 0000117-21-5 | Anhidrido 3-cloroftalico LME = 0,05 mgkg (expresado
como acido 3-cloroftalico)

14628 0000118-45-6 | Anhidrido 4-cloroftalico LME = 0,05 mg/kg (expresado
como acido 4-cloroftalico)

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

14680 000077-92-9 Acido citrico

14710 000108-39-4 m-Cresol

14740 000095-48-7 o-Cresol

14770 000106-44-5 p-Cresol

14800 003724-65-0 Acido proténico CMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (*%)

14841 000599-64-4 4-Cumilfenol LME = 0,05 mg/kg
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14876

14880

14950

15030

15070
15095
15100
15130
15250

15267

15272
15274
15310

15404

15565
15610
15700

15760
15790
15820
15880
15910
15940
15970
16000
16090
16150

0001076-97-7

000105-08-8

003173-53-3

000931-88-4

001647-16-1
000334-48-5
000112-30-1
000872-05-9
000110-60-1

000080-08-0

000107-15-3
000124-09-4
000091-76-9

000652-67-5

000106-46-7
000080-07-9
005124-30-1

000111-46-6
000111-40-0
000345-92-6
000120-80-9
000108-46-3
000123-31-9
000611-99-4
000092-88-6
000080-09-1
000108-01-0

Acido ciclohexano-1,4-dicarbo-
xilico

1,4-Ciclohexanodimetanol
Isocianato de ciclohexilo

Cicloocteno

1,9-Decadieno
Acido decanoico
1-Decanol
1-Deceno

1,4-Diaminobutano

4,4'-Diaminodifenilsulfona

1,2-Diaminoetano
1,6-Diaminohexano

2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-tria-
zina

1,41,4:3,6-dianhidrosorbitol

1,4-Diclorobenceno
4,4'-Diclorodifenilsulfona

4,4'-Diisocianato de diciclohe-
xilmetano

Dietilenglicol
Dietilentriamina
4,4'-Difluorobenzofenona
1,2-Dihidroxibenceno
1,3-Dihidroxibenceno
1,4-Dihidroxibenceno
4,4'-Dihidroxibenzofenona
4,4'-Dihidroxidifenilo
4,4'-Dihidroxidifenilsulfona

Dimetilaminoetanol

LME = 5 mg/kg
Solo debe utilizarse para la fabrica-
cion de poliésteres

Ver «1,4-Bis(hidroximetil)ciclohe-
Xano»

»M2 CM(T) = 1 mgkg en PT
(expresado como NCO) (2°) «

LME = 0,05 mg/kg. Para uso sola-
mente en polimeros en contacto
con alimentos para los cuales esta
establecido el simulante A en Di-
rectiva 85/572/CEE.

LME = 0,05 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg

LME = 5 mg/kg

Ver «Etilendiamina»
Ver «Hexametilendiaminay

CMA = 5 mg/6 dm?

LME = 5 mg/kg. Para uso solo
como comondémero en el tereftalato
de poli(etilen-coisosorbida)

LME = 12 mg/kg
LME = 0,05 mg/kg

CM(T) = 1 mgkg (expresado
como NCO) (*%)

LME(T) = 30 mg/kg (?)
LME = 5 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg
LME = 6 mg/kg

LME = 2.4 mg/kg
LME = 0,6 mg/kg
LME(T) = 6 mg/kg (%)
LME = 6 mg/kg

LME = 0,05 mg/kg
LME = 18 mg/kg
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16210 006864-37-5 3,3"-dimetil-4,4'-diaminodici- LME = 0,05 mg/kg (32). Para utili-
clohexilmetano zar s6lo en poliamidas
16240 000091-97-4 4,4'-Diisocianato de 3,3'-dime- | CM(T) = 1 mg/kg (expresado
tilbifenilo como NCO) (%)
16360 000576-26-1 2,6-Dimitilfenol LME = 0,05 mg/kg
16390 000126-30-7 2,2'-Dimetil-1,3-Propanodiol LME = 0,05 mg/kg
16450 000646-06-0 1,3-Dioxolano »M4 »C2 LME = 5 mgkg €4 «
16480 000126-58-9 Dipentaeritritol
16540 000102-09-0 Carbonato de difenilo LME = 0,05 mg/kg
16570 004128-73-8 4,4'-Diisocianato del éter dife- | CM(T) = 1 mg/kg (expresado
nilico como NCO) (%)
16600 005873-54-1 2,4'-Diisocianato de difenilme- | CM(T) = 1 mg/kg (expresado
tano como NCO) (%)
16630 000101-68-8 4,4'-Diisocianato de difenilme- | CM(T) = 1 mg/kg (expresado
tano como NCO) (%)
16650 000127-63-9 Difenilsulfona LME(T) = 3 mg/kg (*)
16660 000110-98-5 Dipropilenglicol
16690 001321-74-0 Divinilbenceno CMA = 0,01 mg/6 dm? o LME =
ND (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia
analitica incluida) para la suma de
divinilbenzeno y etilvinilbenzeno y
con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V
16694 013811-50-2 N,N'-Divinil-2-imidazolidinona | CM = 5 mg/kg en PT
16697 000693-23-2 Acido n-dodecanodioico
16704 000112-41-4 1-Dodeceno LME = 0,05 mg/kg
16750 000106-89-8 Epiclorhidrina CM = 1 mg/kg en PT
16780 000064-17-5 Etanol
16950 000074-85-1 Etileno
16955 000096-49-1 Carbonato de etileno Contenido residual = 5 mg/kg de hi-
drogel en una proporcion maxima de
10 g de hidrogel por 1 kg de producto
alimenticio. El hidrolizado contiene
etilenglicol con un LME = 30 mg/kg
16960 000107-15-3 Etilendiamina LME = 12 mg/kg
16990 000107-21-1 Etilenglicol LME(T) = 30 mg/kg (®)
17005 000151-56-4 Etilenimina LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
17020 000075-21-8 Oxido de etileno CM = 1 mg/kg en PT
17050 000104-76-7 2-Etil-1-hexanol LME = 30 mg/kg
17110 016219-75-3 S-etilidenbiciclo[2.2.1]hept-2- CMA = 0,05 mg/6 dm? El co-

€no

ciente superficie/cantidad de ali-
mento deberd ser inferior a 2
dm?/kg
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17160 000097-53-0 Eugenol LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
17170 061788-47-4 Acidos grasos del aceite de
coco
17200 068308-53-2 Acidos grasos del aceite de
soja
17230 061790-12-3 Acidos grasos del aceite de tall
17260 000050-00-0 Formaldehido LME(T) = 15 mg/kg (*»)
17290 000110-17-8 Acido fumérico
17530 000050-99-7 Glucosa
18010 000110-94-1 Acido glutarico
18070 000108-55-4 Anhidrido glutarico
18100 000056-81-5 Glicerol
18117 0000079-14-1 | Acido glicélico Solo para contacto indirecto con
alimentos, detras de una capa de
politereftalato de etileno (PET)
18220 068564-88-5 Acido  N-heptilaminoundeca- | LME = 0,05 mg/kg (!)
noico
18250 000115-28-6 Acido hexacloroendometilente- | LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
trahidroftalico
18280 000115-27-5 Anhidrido hexacloroendometi- | LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
lentetrahidroftalico
18310 036653-82-4 1-Hexadecanol
18430 000116-15-4 Hexafluoropropileno LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
18460 000124-09-4 Hexametilendiamina LME = 2.4 mg/kg
18640 000822-06-0 Diisocianato de hexametileno | CM(T) = 1 mg/kg (expresado
como NCO) (%)
18670 000100-97-0 | Hexametilentetramina LME(T) = 15 mg/kg (*3) (expre-
sado como formaldehido)
18700 000629-11-8 1,6-hexanodiol LME = 0,05 mg/kg
18820 000592-41-6 1-Hexeno LME = 3 mg/kg
18867 000123-31-9 Hidroquinona Ver «1,4-Dihidroxibenzeno»
18880 000099-96-7 Acido p-hidroxibenzoico
18896 001679-51-2 4-(hidroximetil)-1-ciclohexeno | LME = 0,05 mg/kg
18897 016712-64-4 Acido  6-hidroxi-2-naftaleno- | LME = 0,05 mg/kg
carboxilico
18898 000103-90-2 » M2 N-(4-hidroxifenil) aceta- | »M2 LME = 0,05 mg/kg <«
mida <«
19000 000115-11-7 Isobuteno
19060 000109-53-5 Eter isobutilvinilico CM = 5 mg/kg en PT
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19110 004098-71-9 1-Isocianato-3-isocianatometil- | CM(T) = 1 mg/kg (expresado

3,5,5-trimetilciclohexano como NCO) (%)

19150 000121-91-5 Acido isoftalico LME(T) = 5 mg/kg (43)

19180 000099-63-8 Dicloruro del acido isoftalico | LME(T) = 5 mg/kg (43) (expresado
como acido isoftalico)

19210 001459-93-4 Isoftalato de dimetilo LME = 0,05 mg/kg

19243 000078-79-5 Isopreno Ver «2-Metil-1,3-butadieno»

19270 000097-65-4 Acido itacénico

19460 000050-21-5 Acido lactico

19470 000143-07-7 Acido laurico

19480 002146-71-6 Laurato de vinilo

19490 000947-04-6 Laurolactama LME = 5 mg/kg

19510 011132-73-3 Lignocelulosa

19540 000110-16-7 Acido maleico LME(T) = 30 mg/kg (%)

19960 000108-31-6 Anhidrido maleico LME(T) = 30 mg/kg (*) (expresado
como acido maleico)

19965 0006915-15-7 | Acido malico Solo debe utilizarse como comond-
mero en poliésteres alifaticos hasta
un nivel del 1 % teniendo en
cuenta la molaridad

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

19990 000079-39-0 Metalcrilamida LME = ND (LD = 0,02 mgkeg,
tolerancia analitica incluida)

20020 000079-41-4 Acido metacrilico »M3 LME(T) = 6 mg/kg ¢ «

20050 000096-05-9 Metacrilato de alilo LME = 0,05 mg/kg

20080 002495-37-6 | Metacrilato de bencilo > M3 LME(T) = 6 mgkg () «

20110 000097-88-1 Metacrilato de butilo »M3 LME(T) = 6 mgkg () <

20140 002998-18-7 Metacrilato de sec-butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg G «

20170 000585-07-9 Metacrilato de terc-butilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg ¢ «

20260 000101-43-9 Metacrilato de ciclohexilo LME = 0,05 mg/kg

20410 002082-81-7 Dimetacrilato de  1,4-buta- | LME = 0,05 mg/kg

nodiol

20440 000097-90-5 Dimetacrilato de etilenglicol LME = 0,05 mg/kg

20530 002867-47-2 Metacrilato de 2-(dimetila- | LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,

mino)etilo tolerancia analitica incluida)

20590 000106-91-2 Metacrilato de 2,3-epoxipro- | CMA = 0,02 mg/6 dm?

pilo

20890 000097-63-2 | Metacrilato de etilo > M3 LME(T) = 6 mgkg () «

21010 000097-86-9 Metacrilato de isobutilo »M3 LME(T) = 6 mgkg () <

21100 004655-34-9 Metacrilato de isopropilo > M3 LME(T) = 6 mgikg () «

21130 000080-62-6 Metacrilato de metilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg ¢ «
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21190 000868-77-9 | Monometacrilato de etilengli- | M3 LME(T) = 6 mg/kg (*7) <
col
21280 002177-70-0 Metacrilato de fenilo »M3 LME(T) = 6 mg/kg ¢ «
21340 002210-28-8 Metacrilato de propilo > M3 LME(T) = 6 mgkg (*) «
21370 010595-80-9 Metacrilato de 2-sulfoetilo
21400 054276-35-6 Metacrilato de sulfopropilo CMA = 0,05 mg/6 dm?
21460 000760-93-0 Anhidrido metacrilico > M3 LME(T) = 6 mgikg (*) «
21490 000126-98-7 Metacrilonitrilo LME = ND (LD = 0,020 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
21498 0002530-85-0 | Metacrilato de 3-trimetoxisilil- | LME = 0,05 mg/kg
propilo Solo debe utilizarse como agente
de tratamiento de superficie de ma-
teriales de relleno inorganicos
21520 001561-92-8 Metalilsulfonato sodico LME = 5 mg/kg
21550 000067-56-1 Metanol
21640 000078-79-5 2-Metil-1,3-butadieno CM = 1 mgkg en PT o LME =
ND (LD = 0,02 mg/kg, tolerancia
analitica incluida)
21730 000563-45-1 3-Metil-1-buteno CMA = 0,006 mg/6 dm?. Para uso
solamente en polipropileno
21765 106246-33-7 4,4'-Metilenbis(3-cloro-2,6-die- | CMA = 0,05 mg/6 dm?
tilanilina)
21821 000505-65-7 1,4-(Metilendioxi)butano Ver «1,4-Butanodiolformaly
21940 000924-42-5 N-Metilolacrilamida LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
21970 000923-02-4 N-Metilolmetacrilamida LME = 0,05 mg/kg
22150 000691-37-2 » M2 4-metil-1-penteno <« »M2 LME = 0,05 mg/kg <
22210 000098-83-9 Alfa-metilestireno LME = 0,05 mg/kg
22331 025513-64-8 »M2 Mezcla de (35-45 % | CMA = 5 mg/6 dm?
p/p) 1,6-diamino-2,2,4-trimetil-
hexano y (55-65 % p/p)l,6-
diamino-2,4,4-trimetilhexano «
22332 >M2 — « Mezcla de (40 % p/p) 1,6-dii- | CM(T) = 1 mg/kg (expresado
socianato de 2,2,4-trimetilhe- | como NCO) (3%)
xano y (60 % p/p) 1,6-diisocia-
nato de 2,4,4-trimetilhexano
22350 000544-63-8 Acido miristico
22360 001141-38-4 Acido 2,6-naftalendicarboxilico | LME = 5 mg/kg
22390 000840-65-3 2,6-Naftalenodicarboxilato de | LME = 0,05 mg/kg

dimetilo
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22420 003173-72-6 1,5-Diisocianato de naftaleno CM(T) = 1 mgkg (expresado
como NCO) (%)
22437 000126-30-7 Neopentilglicol Ver «2,2-dimetil-1,3-propanodiol»
22450 009004-70-0 Nitrocelulosa
22480 000143-08-8 1-Nonanol
22550 000498-66-8 Norborneno Ver «Biciclo[2.2.1]hept-2-eno»
22570 000112-96-9 Isocianato de octadecilo CM(T) = 1 mgkg (expresado
como NCO) (*%)
22600 000111-87-5 1-Octanol
22660 000111-66-0 1-Octeno LME = 15 mg/kg
22763 000112-80-1 Acido oleico
22775 000144-62-7 Acido oxalico LME(T) = 6 mg/kg (*%)
22778 007456-68-0 4,4’-oxibis(bencenosulfonil CMA = 0,05 mg/6 dm?
azida)
22780 000057-10-3 Acido palmitico
22840 000115-77-5 Pentaeritritol
22870 000071-41-0 1-Pentanol
22900 000109-67-1 1-Penteno LME = 5 mg/kg
22932 001187-93-5 Eter perfluorometil perfluorovi- | LME = 0,05 mg/kg. Sélo debe uti-
nilico lizarse para recubrimientos antiad-
herentes.
22937 001623-05-8 Eter perfluoropropilperfluoro- | LME = 0,05 mg/kg
vinilico
22960 000108-95-2 Fenol
23050 000108-45-2 1,3-Fenilendiamina LME = ND (LD = 0,02 mg/kg,
tolerancia analitica incluida)
23070 000102-39-6 Acido (1,3-fenilenedioxi)diabé- | CMA = 0,05 mg/6 dm?
tico
23155 000075-44-5 Fosgeno Ver «Cloruro de carbonilo»
23170 007664-38-2 Acido fosforico
23175 000122-52-1 Fosfito de trietilo CM = ND (LD = 1 mg/kg en PT)
23187 Acido ftalico Ver «Acido tereftalico»
23200 000088-99-3 Acido o-ftalico
23230 000131-17-9 Ftalato de dialilo LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
23380 000085-44-9 Anhidrido ftalico
23470 000080-56-8 alfa-Pineno
23500 000127-91-3 beta-Pineno
23547 009016-00-6 Polidimetilsiloxano (PM > | De acuerdo con las especificacio-
063148-62-9 6 800) nes del anexo V
23590 025322-68-3 Polietilenglicol
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23651 025322-69-4 Polipropilenoglicol

23740 000057-55-6 1,2-Propanodiol

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

23800 000071-23-8 1-Propanol

23830 000067-63-0 2-Propanol

23860 000123-38-6 Propionaldehido

23890 000079-09-4 Acido propionico

23920 000105-38-4 Propionato de vinilo LME(T) = 6 mg/kg (3) (expresado
como acetaldehido)

23950 000123-62-6 Anhidrido propionico

23980 000115-07-1 Propileno

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

24051 000120-80-9 Pirocatecol Ver «1,2-Dihidroxibenzeno»

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

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

colofonia

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

24073 000101-90-6 Eter diglicidilico del resorcinol | CMA = 0,005 mg/6 dm?. Sustancia
no para uso en polimeros en con-
tacto con alimentos para los cuales
esta establecido el simulante D en
la Directiva 85/572/CEE y sola-
mente para contacto indirecto con
alimentos, detras de la capa de
PET.

24100 008050-09-7 Colofonia

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

24160 008052-10-6 Colofonia de aceite de tall

24190 » M3 008050- | Colofonia de madera »M3 Véase «Colofonia» (N° de

09-7 4 ref. 24100) <«

24250 009006-04-6 Caucho natural

24270 000069-72-7 Acido salicilico

24280 000111-20-6 Acido sebécico

24430 002561-88-8 Anhidrido sebécico

24475 001313-82-2 Sulfuro de sodio

24490 000050-70-4 Sorbitol

24520 008001-22-7 Aceite de soja

24540 009005-25-8 Almidén, calidad alimentaria

24550 000057-11-4 Acido estedrico

24610 000100-42-5 Estireno

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

24820 000110-15-6 | Acido succinico

24850 000108-30-5 Anhidrido succinico

24880 000057-50-1 Sacarosa
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24886 046728-75-0 Acido  5-Sulfoisoftalico, sal | LME = 5 mg/kg y para litio
monolitica LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-
sado como litio)
24887 006362-79-4 Acido  5-Sulfoisoftalico, sal | LME = 5 mg/kg
monosodica
24888 003965-55-7 5-Sulfoisoftalato de dimetilo, | LME = 0,05 mg/kg
sal monosodica
24903 068425-17-2 Jarabes, almidon hidrolizado, | Con arreglo a las especificaciones
hidrogenados establecidas en el anexo V
24910 000100-21-0 Acido tereftalico LME = 7,5 mg/kg
24940 000100-20-9 Dicloruro del acido tereftalico | LME(T) = 7,5 mg/kg (expresado
como acido terftalico)
24970 000120-61-6 Tereftalato de dimetilo
25080 001120-36-1 1-Tetradeceno LME = 0,05 mg/kg
25090 000112-60-7 Tetraetilenglicol
25120 000116-14-3 Tetrafluoretileno LME = 0,05 mg/kg
25150 000109-99-9 Tetrahidrofurano LME = 0,6 mg/kg
25180 000102-60-3 N,N,N’,N’,-Tetrakis(2-hidroxi-
propil)etilendiamina
25210 000584-84-9 2,4-Diisocianato de tolueno CM(T) = 1 mgkg (expresado
como NCO) (29
25240 000091-08-7 2,6-Diisocianato de tolueno CM(T) = 1 mgkg (expresado
como NCO) (%)
25270 026747-90-0 2,4-Diisocianato de tolueno, | CM(T) = 1 mg/kg (expresado
dimerizado como NCO) (%)
25360 Trialquil(Cs-C, s)acetato de | CM = 1 mg/kg en PT (expresado
2,3-epoxipropilo como grupo epoxi, peso molecular
= 43)
25380 — Trialquil(C,-C;;)acetato de vi- | CMA = 0,05 mg/6 dm?
nilo (= versatato de vinilo)
25385 000102-70-5 Trialilamina De acuerdo con las especificacio-
nes del anexo V
25420 000108-78-1 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina LME = 30 mg/kg
25450 026896-48-0 Triciclodecanodimetanol LME = 0,05 mg/kg
25510 000112-27-6 Trietilenglicol
25540 000528-44-9 | Acido trimelitico LME(T) = 5 mg/kg (3)
25550 000552-30-7 Anbhidrido trimelitico LME(T) = 5 mg/kg (*°) (expresado
como acido trimelitico)
25600 000077-99-6 1,1,1-Trimetilolpropano LME = 6 mg/kg
25840 003290-92-4 Trimetacrilato de 1,1,1-trimeti- | LME = 0,05 mg/kg
lolpropano
25900 000110-88-3 Trioxano »M4 »C2 LME = 5 mg/kg €4 «




2002L0072 — ES — 09.11.2009 — 006.001 — 31

() ()] 3) “

25910 024800-44-0 Tripropilenglicol

25927 027955-94-8 1,1,1-Tris(4-hidroxifenol)etano | CM = 0,5 mg/kg en PT. Para uso
solamente en policarbonatos

25960 000057-13-6 Urea

26050 000075-01-4 Cloruro de vinilo Ver Directiva 78/142/CEE  del
Consejo

26110 000075-35-4 Cloruro de vinilideno CM = 5 mgkg en PT o LME =
ND (LD = 0,05 mg/kg)

26140 000075-38-7 Fluoruro de vinilideno LME = 5 mg/kg

26155 001072-63-5 1-Vinilimidazol CM = 5 mg/kg en PT

26170 003195-78-6 N-Vinil-N-metilacetamida CM = 2 mg/kg en PT

26305 000078-08-0 Viniltrietoxisilano LME = 0,05 mg/kg. Para uso solo
como agente de tratamiento de su-
perficie

26320 002768-02-7 Viniltrimetoxisilano CM = 5 mg/kg en PT

26360 007732-18-5 Agua De acuerdo con la Directiva

98/83/CE
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Seccion B

Lista de monomeros u otras sustancias de partida que pueden seguir siendo utilizadas hasta que
se decida su inclusién en la secciéon A

N° Ref. N° CAS Nombre Restricciones y/o especificaciones

) 2) 3) )

13050 000528-44-9 Acido 1,2,4-bencenotricarboxi- | Ver «Acido trimelitico»
lico

15730 000077-73-6 Diciclopentadieno

18370 000592-45-0 1,4-Hexadieno
VM2

M3
VM2

VM4
v

VM3

26230 000088-12-0 Vinilpirrolidona
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ANEXO 11

LISTA »M6 —— <« DE ADITIVOS QUE PUEDEN
UTILIZARSE EN LA FABRICACION DE MATERIALES Y OBJETOS

PLASTICOS
INTRODUCCION GENERAL

El presente anexo contiene la lista de:

a) sustancias que se incorporan a los plasticos para producir un efecto
técnico en el producto acabado, incluidos los «aditivos poliméricos»;
estan concebidas para estar presentes en los objetos acabados;

b) sustancias utilizadas para proporcionar un medio adecuado para la poli-
merizacion.

A los efectos del presente anexo, las sustancias mencionadas en a) y b) se
denominaran en lo sucesivo «aditivosy.

A los efectos del presente anexo, se entendera por «aditivo polimérico»
cualquier polimero, prepolimero u oligdmero que pueda afadirse al plastico
a fin de lograr un efecto técnico pero que no pueda utilizarse en ausencia de
otros polimeros como principal componente estructural de materiales y ob-
jetos acabados. También incluye sustancias que pueden afiadirse al medio en
el que se desarrolla la polimerizacion.

La lista no incluye:
a) sustancias que influyen directamente en la formacion de polimeros;
b) colorantes;

c¢) disolventes.

Las sustancias que se indican a continuacion no se incluyen aunque se
utilicen intencionadamente y estén autorizadas:

a) sales (se consideraran sales dobles y sales acidas) de aluminio, amonio,
calcio, hierro, magnesio, potasio y sodio de los acidos, fenoles o alcoho-
les autorizados; sin embargo aparecen en la lista nombres que contienen
la palabra «[...] acido(s), sal(es)» en caso de que el/los correspondiente
(s) acido(s) libre(s) no se mencione(n);

b) sales (se consideraran sales dobles y sales acidas) de zinc de los acidos,
fenoles o alcoholes autorizados. A estas sales se les aplica un grupo
LME = 25 mg/kg (expresado como Zn). La misma restriccion aplicable
al Zn se aplica a:

i) las sustancias cuyo nombre contenga «[...] acido(s), sal(es)» que
aparezcan en las listas, en caso de que el/los correspondiente(s)
acido(s) libre(s) no se mencione(n),

i) las sustancias mencionadas en la nota 38 del anexo VI

La lista no incluye las siguientes sustancias, aunque puedan estar presentes:
a) sustancias que pueden estar presentes en el producto terminado, como:
— impurezas de las sustancias utilizadas,
— productos intermedios de reaccion,
— productos de descomposicion;
b) mezclas de las sustancias autorizadas.

Los materiales y objetos que contengan las sustancias indicadas en las letras
a) y b) deberan ajustarse a los requisitos del articulo 2 de la Directiva
89/109/CEE.

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

La etiqueta contendra la informacion siguiente:

— columna 1 (N° Ref): el nimero de referencia CEE del material de
embalaje de las sustancias de la lista;
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vel
— columna 2 (n° CAS): el nimero de registro del CAS (Chemical Abs-
tracts Service),
— columna 3 (Nombre): el nombre quimico,
— columna 4 (Restricciones y/o especificaciones). Estas podran incluir:
— limite de migracion especifica (LME),
— cantidad maxima permitida de la sustancia en el material u objeto
terminado (CM),
— cantidad maxima permitida de la sustancia por unidad de superficie
en contacto con los productos alimenticios (CMA), por ejemplo, mg
(de sustancia)/6 dm? (de superficie en contacto con los productos
alimenticios),
— cualquier otra restriccion mencionada de manera especifica,
— cualquier otro tipo de especificaciones vinculadas a la sustancia o al
polimero.
6. Si una sustancia que aparece en la lista como compuesto aislado también
estd incluida en un nombre genérico, las restricciones aplicables a esta
sustancia seran las correspondientes al compuesto aislado.
7. En caso de desacuerdo entre el numero CAS y el nombre quimico, este
ultimo prevalecera frente al primero. Si existe desacuerdo entre el niimero
CAS recogido en el EINECS y en el registro CAS, se aplicara el nimero
CAS del registro CAS.
Seccion A
Lista » M6 ——— — <« de aditivos plenamente armonizados a nivel
comunitario
N° Ref. N° CAS Nombre Restricciones y/o especificaciones
(O] 2 3) @
30000 000064-19-7 Acido acético
30045 000123-86-4 Acetato de butilo
30080 004180-12-5 Acetato de cobre »M3 LME(T) = 5 mg/kg ) (ex-
presado como cobre) <«
30140 000141-78-6 Acetato de etilo
30280 000108-24-7 Anhidrido acético
30295 000067-64-1 Acetona
vMs
vl
30370 — Acido acetilacético, sales
M3
30401 — Monoglicéridos y diglicéridos
de acidos grasos, acetilados
v M6
30607 — Acidos, C,-C,,, alifaticos, li- | LME(T) = 0,6 mg/kg (expresado
neales, monocarboxilicos, obte- | como litio) (%)
nidos a partir de grasas y acei-
tes naturales, sal de litio
\{ell
30610 — Acidos, C,-C,,, alifaticos, li-
neales, monocarboxilicos, obte-
nidos a partir de grasas y acei-
tes naturales, y sus ésteres con
mono-, di y triglicerol (inclui-
dos los acidos grasos ramifica-
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30612

30960

31328

31530

31542

31730

33105

33120

33350

33535

33801

34240

34281

34475

34480

34560
34690

34720

123968-25-2

174254-23-0

000124-04-9

0146340-15-0

009005-32-7

0152261-33-1

021645-51-2
011097-59-9

001344-28-1

dos a los niveles que se pre-
sentan naturalmente)

Acidos, C,-C,,, alifaticos, li-
neales, monocarboxilicos, sin-
téticos, y sus ésteres con
mono-,di- y triglicerol

Esteres de los 4cidos alif. mo-
nocarb. (C4-C,,) con poliglice-
rol

Acidos grasos obtenidos a par-
tir de grasas y aceites alimenti-
cios animales o vegetales

Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-
[1-(3,5-di-terc-pentil-2-hidroxi-
fenil)etil)fenilo

Acrilato de metilo, teldmero
con 1-dodecanotiol, ésteres al-
quilicos CIG'CIS

Acido adipico

Alcoholes, C;,-Cy4 secunda-
rios, B-(2-hidroxietoxi), etoxi-
lados

Monoalcoholes alif. sat. linea-
les, primarios (C4-Cyy)

Acido alginico

a-Alquenos (C,-C,y), copoli-
mero con anhidrido maleico,
producto de reaccion con 4-
amino-2,2,6,6-tetrametilpiperi-
dina

Acido n-alquil(C;(-C,3) bence-
nolsulfénico

Esteres del acido alquil(Cyo-
C,g) sulfonico con fenoles

Acidos alquil (Cg-C,y) sulfiri-
cos lineales primarios, con un
nimero par de atomos de car-
bono

Hidroxifosfito de aluminio y
calcio, hidrato

Aluminio (fibras, copos, pol-
vos)

Hidroxido de aluminio

Hidroxicarbonato de aluminio
y magnesio

Oxido de aluminio

LME = 5 mg/kg

CM = 0,5 % (p/p) en PT

LME = 5 mg/kg (*4)

No debe utilizarse en objetos en

contacto con

alimentos  grasos

para los cuales esta establecido el

simulante D

No debe utilizarse en contacto con
alimentos alcoholicos

LME = 30 mg/kg

LME = 6 mg/kg. Autorizado hasta
el 1 de enero de 2002
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34850 143925-92-2 Aminas, bis(alquil de sebo hi- | CM = Sélo para utilizacion en:

drogenado) oxidado a) poliolefinas al 0,1 % (p/p),
salvo en polietileno de baja den-
sidad cuando estén en contacto
con alimentos para los que la
Directiva 85/572/CEE establece
un coeficiente de reduccion in-
ferior a 3;

b) PET al 0,25 % (p/p) en contacto
con alimentos distintos para los
que la Directiva 85/572/CEE es-
tablece el simulante D

34895 000088-68-6 2-aminobenzamida LME = 0,05 mg/kg. Solo para uti-
lizacion en PET para agua y bebi-
das

35120 013560-49-1 Diéster del acido 3-aminocro-

tonico con éter tiobis (2-hidro-
xietilico)

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

35170 000141-43-5 2-aminoetanol LME = 0,05 mg/kg. Sustancia no
para uso en polimeros en contacto
con alimentos para los cuales esta
establecido el simulante D en la
Directiva 85/572/CEE y solamente
para contacto indirecto con alimen-
tos, detras de la capa de PET.

35284 000111-41-1 N-(2-aminoetil)etanolamina LME = 0,05 mg/kg. Sustancia no
para uso en polimeros en contacto
con alimentos para los cuales esta
establecido el simulante D en la
Directiva 85/572/CEE y solamente
para contacto indirecto con alimen-
tos, detras de la capa de PET.

35320 007664-41-7 Amoniaco

35440 001214-97-9 Bromuro de amonio

35600 001336-21-6 Hidroxido de amonio

35840 000506-30-9 Acido araquidico

35845 007771-44-0 Acido araquidénico

36000 000050-81-7 Acido ascérbico

36080 000137-66-6 Palmitato de ascorbilo

36160 010605-09-1 Estearato de ascorbilo

36640 000123-77-3 Azodicarbonamida » M1 Utilizacion exclusiva como
agente expansor. Se prohibe su uti-
lizacion a partir del 2 de agosto de
2005. «

36840 012007-55-5 Tetraborato de bario LME(T) = 1 mgkg expresado
como bario ('?) y LME(T) = 6
mg/kg (*®) (expresado como
boro), sin perjuicio de lo dispuesto
en la Directiva 98/83/CE relativa a
la calidad de las aguas destinadas
al consumo humano (DO L 330 de
5.12.1998, p. 32).

36880 008012-89-3 Cera de abejas

36960 003061-75-4 Behénamida

37040 000112-85-6 Acido behénico
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37280 001302-78-9 Bentonita
37360 000100-52-7 Benzaldehido Con arreglo a lo dispuesto en la
nota 9 del anexo VI
37600 000065-85-0 Acido benzoico
37680 000136-60-7 Benzoato de butilo
37840 000093-89-0 Benzoato de etilo
38080 000093-58-3 Benzoato de metilo
38160 002315-68-6 Benzoato de propilo
38510 136504-96-6 1,2-Bis(3-aminopropil) etilen- | LME = 5 mg/kg
diamina, polimero con N-bu-
til-2,2,6,6-tetrametil-4-piperidi-
namina y 2,4,6-tricloro-1,3,5-
triazina
38515 001533-45-5 4,4'Bis(2-benzoxazolil)estil- LME = 0,05 mg/kg (1)
beno
38550 0882073-43-0 | Bis(4-propilbencilideno)propil- | LME = 5 mg/kg (incluida la suma
sorbitol de sus productos de hidrolisis)
38810 080693-00-1 Difosfito de bis(2,6-di-terc-bu- | LME = 5 mg/kg (como suma de
til-4-metilfenil)pentaeritritol fosfito y fosfato)
38840 154862-43-8 Difosfito de bis(2,4-dicumilfe- | LME = 5 mg/kg (como suma de la
nil)pentaeritritol sustancia misma, su forma oxidada
[fosfato de bis(2,4-dicumil fenil)
pentaeritritol] y su producto de hi-
drolisis [2,4-dicumilfenol])
38875 002162-74-5 Bis(2,6-diisopropilfenil)carbo- | LME = 0,05 mg/kg. Para uso de-
diimida tras de una capa de PET
38879 135861-56-2 Bis(3,4-dimetilbencilideno)sor-
bitol
38885 002725-22-6 2,4-Bis(2,4-dimetilfenil )-6-(2- LME = 0,05 mg/kg. Solamente
hidroxi-4-n-octiloxifenil)-1,3,5-
triazina para alimentos acuosos.
38950 079072-96-1 Bis(4-etilbencilideno) sorbitol
39200 006200-40-4 Cloruro de bis(2-hidroxietil)-2- | LME = 1,8 mg/kg
hidroxipropil-3-(dodeciloxi)me-
tilamonio
39680 000080-05-7 | 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano | LME(T)= 0,6 mg/kg (3%
39815 182121-12-6 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno LME = 0,05 mg/kg



2002L0072 — ES — 09.11.2009 — 006.001 — 38

vel

VY M4
ve

(6] (2) (3) “
39890 087826-41-3 Bis(metilbencilideno) sorbitol
069158-41-4
054686-97-4
081541-12-0
39925 129228-21-3 3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dime- | LME = 0,05 mg/kg
tilhexano
40120 068951-50-8 Hidroximetilfosfonato de bis | LME = 0,6 mg/kg
(polietilenglicol)
40155 0124172-53-8 | N,N’-Bis(2,2,6,6-tetrametil-4- LME = 0,05 mg/kg (') (*}
piperidil)-N, N -diformilhexa-
metilenediamina
40320 010043-35-3 Acido borico LME(T) = 6 mg/kg (33) (expresado
como boro), sin perjuicio de lo
dispuesto en la Directiva
98/83/CE relativa a la calidad de
las aguas destinadas al consumo
humano (DO L 330 de 5.12.1998,
p- 32).
40400 010043-11-5 Nitruro de boro
40570 000106-97-8 Butano
40580 000110-63-4 1,4-Butanodiol »M3 LME(T) = 5 mg/kg * «
41040 005743-36-2 Butirato de calcio
41120 010043-52-4 Cloruro de calcio
41280 001305-62-0 Hidroxido de calcio
41520 001305-78-8 Oxido de calcio
41600 012004-14-7 Sulfoaluminato de calcio
037293-22-4
41680 000076-22-2 Alcanfor Con arreglo a lo dispuesto en la
nota 9 del anexo VI
41760 008006-44-8 Cera de candelilla
41840 000105-60-2 Caprolactama LME(T) = 15 mg/kg (°)
41960 000124-07-2 Acido caprilico
42080 001333-86-4 Negro de carbon Con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V.
42160 000124-38-9 Dioxido de carbono
42320 007492-68-4 Carbonato de cobre »M3 LME(T) = 5 mg/kg ) (ex-
presado como cobre) <«
42500 — Acido carbénico, sales
42640 009000-11-7 Carboximetilcelulosa
42720 008015-86-9 Cera de Carnauba
42800 009000-71-9 Caseina
42880 008001-79-4 Aceite de ricino
42960 064147-40-6 Aceite de ricino deshidratado
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43200 — Mono- y diglicéridos del aceite
de ricino
43280 009004-34-6 Celulosa
43300 009004-36-8 Acetobutirato de celulosa
43360 068442-85-3 Celulosa regenerada
43440 008001-75-0 Ceresina
43480 064365-11-3 »M4 P»C2 Carbon acti- | M4 »C2 Con arreglo a las es-
vado 4 « pecificaciones establecidas en el
anexo V. 4 4
43515 — Esteres de los 4cidos grasos | CMA = 0,9 mg/6 dm?
del aceite de coco con cloruro
de colina
44160 000077-92-9 Acido citrico
44640 000077-93-0 Citrato de trietilo
45195 007787-70-4 Bromuro de cobre »M3 LME(T) = 5 mg/kg () (ex-
presado como cobre) <«
45200 001335-23-5 »>M4 »C2 loduro de co- | M4 »C2 LME(T) = 5 mg/kg (7)
bre 4 <« (expresado como cobre) y LME =
1 mgkg (') (expresado como
yodo). 4 «
45280 — Fibras de algodon
45450 068610-51-5 Copolimero  p-cresol-diciclo- | »M2 LME = 5 mg/kg <«
pentadieno-isobutileno
45560 014464-46-1 Cristobalita
45600 003724-65-0 Acido proténico CMA(T) = 0,05 mg/6 dm? (3%)
45640 005232-99-5 2-ciano-3,3-difenilacrilato  de | LME = 0,05 mg/kg
etilo
45703 491589-22-1 Sal de calcio del acido cis-1,2- | LME = 5 mg/kg
ciclohexanodicarboxilico
45705 166412-78-8 Acido 1,2-ciclohexanodicarbo-
xilico, diisononil éster
45760 000108-91-8 Ciclohexilamina
45920 009000-16-2 Dammar
45940 000334-48-5 Acido n-decanoico
46070 010016-20-3 alfa-Dextrina
46080 007585-39-9 beta-Dextrina
46375 061790-53-2 Tierra de diatomeas
46380 068855-54-9 Tierra de diatomeas calcinada
con fundente de carbonato so-
dico
46480 032647-67-9 Dibencilidensorbitol
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46700 — 5,7-di-terc-butil-3-(3,4- y 2,3- | LME = 5 mg/kg
dimetilfenil)-3H-benzofuran-2-
ona con: a) 5,7-di-terc-butil-3-
(3,4-dimetilfenil)-3H-benzofu-
ran-2-ona (80 a 100 % p/p) y
b) 5,7-di-terc-butil-3-(2,3-di-
metilfenil)-3H-benzofuran-2-
ona (0 a 20 % p/p)

46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butil-4-etilfenol CMA = 4,8 mg/6 dm?

46790 004221-80-1 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben-
zoato de 2,4-di-terc-butilfenilo

46800 067845-93-6 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben-
zoato de hexadecilo

46870 003135-18-0 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben-
cilfosfonato de dioctadecilo

46880 065140-91-2 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben- | LME = 6 mg/kg
cilfosfonato de monoetilo, sal
de calcio

47210 026427-07-6 Acido dibutiltiostannoico, poli- | De acuerdo con las especificacio-
mero [= Tiobis(sulfuro de bu- | nes del anexo V
tilestaiio) polimero]

47440 000461-58-5 Diciandiamida

47540 027458-90-8 Disulfuro de di-terc-dodecilo LME = 0,05 mg/kg

47680 000111-46-6 Dietilenglicol LME(T) = 30 mg/kg ()

48460 000075-37-6 1,1-Difluoroetano

48620 000123-31-9 1,4-Dihidroxibenceno LME = 0,6 mg/kg

48720 000611-99-4 4,4'-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (1)

48960 — Acido  9,10-dihidroxiestearico | LME = 5 mg/kg
y sus oligbmeros

49080 0852282-89-4 | N-(2,6-diisopropilfenil)-6-[4- LME = 0,05 mg/kg (3%) (*5) (*9)
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- | Para uso solamente en politerefta-
1H-benzo[delisoquinolin-1,3 lato de etileno (PET)
(2H)-diona

49485 134701-20-5 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentade- | LME = 1 mg/kg
cil)fenol

49540 000067-68-5 Dimetil sulféxido

51200 000126-58-9 Dipentaeritritol

51700 147315-50-2 2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazin-2- LME = 0,05 mg/kg
il)-5-(hexiloxi)fenol

51760 025265-71-8 Dipropilenglicol

000110-98-5

52640 016389-88-1 Dolomita

52645 010436-08-5 cis-11-Eicosenamida

52720 000112-84-5 Erucamida

52730 000112-86-7 Acido ertcico

52800 000064-17-5 Etanol
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53270 037205-99-5 Etilcarboximetilcelulosa
53280 009004-57-3 Etilcelulosa
53360 000110-31-6 N,N'-Etileno-bis-oleamida
53440 005518-18-3 N,N'-Etileno-bis-palmitamida
53520 000110-30-5 N,N'-Etileno-bis-estearamida
53600 000060-00-4 Acido etilendiaminotetraacético
53610 054453-03-1 Etilendiaminotetraacetato ~ de | M3 LME(T) = 5 mg/kg () (ex-
cobre presado como cobre) <«
53650 000107-21-1 Etilenglicol LME(T) = 30 mg/kg ()
54005 005136-44-7 Etileno-N-palmitamida-N'-es-
tearamida
54260 009004-58-4 Etilhidroxietilcelulosa
54270 — Etilhidroximetilcelulosa
54280 — Etilhidroxipropilcelulosa
54300 118337-09-0 2,2'Etilidenbis(4,6-di-terc-butil- | LME = 6 mg/kg
fenil) fluorofosfonito
54450 — Grasas y aceites de origen ali-
mentario animal o vegetal
54480 — Grasas y aceites hidrogenados
de origen alimentario animal o
vegetal
54930 025359-91-5 Copolimero ~ formaldehido-1- | LME = 0,05 mg/kg
naftol [=Poli(1-hidroxinaftilme-
tano)]
55040 000064-18-6 Acido férmico
55120 000110-17-8 Acido fumarico
55190 029204-02-2 Acido gadoleico
55440 009000-70-8 Gelatina
55520 — Fibras de vidrio
55600 — Microparticulas de vidrio
55680 000110-94-1 Acido glutéarico
55910 736150-63-3 Glicéridos, aceite de ricino mo-
nohidrogenado, acetatos
55920 000056-81-5 Glicerol
56020 099880-64-5 Dibehenato de glicerol
56360 — Esteres de glicerol con écido
acético
56486 — Esteres de glicerol con acidos
alif. sat. lineales con un nu-
mero par de atomos de car-
bono (Cy4-Cig) y con acidos
alif. insat. lineales con un nu-
mero par de atomos de car-
bono (Cy4-Cyg)
56487 — Esteres de glicerol con écido
butirico
56490 — Esteres de glicerol con écido

eriicico
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56495 — Esteres de glicerol con acido
12-hidroxiesteérico

56500 — Esteres de glicerol con écido
laurico

56510 — Esteres de glicerol con écido
linoleico

56520 — Esteres de glicerol con écido
miristico

56535 — Esteres de glicerol con acido
nonanoico

56540 — Esteres de glicerol con écido
oleico

56550 — Esteres de glicerol con écido
palmitico

56570 — Esteres de glicerol con écido
propidnico

56580 — Esteres de glicerol con écido
ricinoleico

56585 — Esteres de glicerol con écido
estearico

56610 030233-64-8 Monobehenato de glicerol

56720 026402-23-3 Monohexanoato de glicerol

56800 030899-62-8 Monolaurato diacetato de gli-
cerol

56880 026402-26-6 Monooctanoato de glicerol

57040 — Monooleato de glicerol, éster
con acido ascorbico

57120 — Monooleato de glicerol, éster
con acido citrico

57200 — Monopalmitato de glicerol, és-
ter con acido ascorbico

57280 — Monopalmitato de glicerol, és-
ter con acido citrico

57600 — Monoestearato de glicerol, és-
ter con acido ascorbico

57680 — Monoestearato de glicerol, és-
ter con acido citrico

57800 018641-57-1 Tribehenato de glicerol

57920 000620-67-7 Triheptanoato de glicerol

58300 — Glicina, sales

58320 007782-42-5 Grafito

58400 009000-30-0 Goma guar

58480 009000-01-5 Goma arabiga

58720 000111-14-8 | Acido heptanoico
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59280 000100-97-0 | Hexametilentetramina LME(T) = 15 mg/kg (**) (expre-
sado como formaldehido)

59360 000142-62-1 Acido hexanoico

59760 019569-21-2 Huntita

59990 007647-01-0 Acido clorhidrico

60025 — Homopolimeros y/o copolime- | Con arreglo a las especificaciones
ros hidrogenados compuestos | establecidas en el anexo V.
de 1-deceno y/o 1-dodeceno | No utilizarse en objetos en contacto
y/o de 1 octeno con alimentos grasos

60027 — Homopolimeros y/o copolime- | No debe utilizarse en objetos en
ros hidrogenados compuestos | contacto con alimentos grasos
de 1-hexeno y/o l-octeno y/o | para los cuales esta establecido el
1-deceno y/o 1-dodeceno y/o | simulante D
de 1-tetradeceno (peso molecu- | Con arreglo a las especificaciones
lar: 440-12 000) establecidas en el anexo V

60030 012072-90-1 Hidromagnesita

60080 012304-65-3 Hidrotalcita

60160 000120-47-8 4-Hidroxibenzoato de etilo

60180 004191-73-5 4-Hidroxibenzoato de isopropilo

60200 000099-76-3 4-Hidroxibenzoato de metilo

60240 000094-13-3 4-Hidroxibenzoato de propilo

60480 003864-99-1 2-(2'-Hidroxi-3,5"-di-terc-butil- | LME(T) = 30 mg/kg ('%)
fenil)-5-clorobenzotriazol

60560 009004-62-0 Hidroxietilcelulosa

60880 009032-42-2 Hidroxietilmetilcelulosa

61120 009005-27-0 Hidroxietilalmidon

61390 037353-59-6 Hidroximetilcelulosa

61680 009004-64-2 Hidroxipropil celulosa

61800 009049-76-7 Hidroxipropil almidon

61840 000106-14-9 Acido 12-hidroxiestearico

62020 007620-77-1 Acido 12-hidroxiestearico, sal | LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-
de litio sado como litio)

62140 006303-21-5 Acido hipofosforoso

62215 0007439-89-6 | Hierro LME = 48 mg/kg

62240 001332-37-2 Oxido de hierro

62245 012751-22-3 Fosfuro de hierro Sélo para polimeros y copolimeros

de PET
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62280 009044-17-1 Copolimero de isobutileno bu-
teno

62450 000078-78-4 Isopentano

62640 008001-39-6 Cera japonesa

62720 001332-58-7 Caolin

62800 — Caolin calcinado

62960 000050-21-5 Acido lactico

63040 000138-22-7 Lactato de butilo

63280 000143-07-7 Acido laurico

63760 008002-43-5 Lecitina

63840 000123-76-2 Acido levulinico

63920 000557-59-5 Acido lignocérico

64015 000060-33-3 Acido linoleico

64150 028290-79-1 Acido linolénico

64500 — Lisina, sales

64640 001309-42-8 Hidroxido de magnesio

64720 001309-48-4 Oxido de magnesio

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

64990 025736-61-2 Sal de sodio del copolimero de | Con arreglo a las especificaciones
estireno y anhidrido maleico establecidas en el anexo V

65020 006915-15-7 Acido malico

65040 000141-82-2 Acido malénico

65520 000087-78-5 Manitol

65920 066822-60-4 Copolimeros cloruro de N-me-
tacriloiloxietil-N,N-dimetil-N-
carboximetilamonio, sal de so-
dio - metacrilato de octadecilo
- metacrilato de etilo - metacri-
lato de ciclohexilo - N-vinil-2-
pirrolidona

66200 037206-01-2 Metilcarboximetilcelulosa

66240 009004-67-5 Metilcelulosa

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

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

66640 009004-59-5 Metiletilcelulosa

66695 — Metilhidroximetilcelulosa

66700 009004-65-3 Metilhidroxipropilcelulosa

66755 002682-20-4 2-Metil-4-isotiazolin-3-ona LME = 0,5 mg/kg. Para uso solo

en dispersiones y emulsiones acuo-
sas de polimero y en las concentra-
ciones que no dan lugar a un efecto
antimicrobiano en la superficie del
polimero o en la propia comida
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66905 000872-50-4 N-metilpirrolidona
66930 068554-70-1 Metilsilsesquioxano Monomero residual en metilsilses-
quioxano: < 1 mg de metiltrimeto-
xisilano/kg de metilsilsesquioxano
vel
67120 012001-26-2 Mica
M3
67155 — Mezcla de 4-(2-benzoxazolil)- | No mas de 0,05 % p/p (cantidad de
4'-(5-metil-2-benzoxazolil)estil- | sustancia utilizada/cantidad de for-
beno, 4,4'bis(2-benzoxazolil) | mulacion). Con arreglo a las espe-
estilbeno y 4,4'-bis(5-metil-2- | cificaciones establecidas en el
benzoxazolil)estilbeno anexo V
M2
v M4
Ve
67180 — Mezcla de ftalato de n-decilo | LME = 5 mg/kg (V)
n-octilo (50 % p/p), de ftalato
de di-n-decilo (25 % p/p) y de
ftalato di-n-octilo (25 % p/p)
vei
67200 001317-33-5 Disulfuro de molibdeno
67840 — Acidos monténicos y/o sus és-
teres con etilenglicol y/o 1,3-
butanodiol y/o glicerol
67850 008002-53-7 Cera de Montana
67891 000544-63-8 Acido miristico
68040 003333-62-8 7-[2-H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-
il]-3-fenilcumarina
VM2
68078 027253-31-2 Neodecanoato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (expresado
como acido neodecanoico) y LME
(T) = 0,05 mg/kg (**) (expresado
como cobalto). No debe utilizarse
en polimeros en contacto con alimen-
tos para los que la Directiva
85/572/CEE establece el simulante D
v M6
68119 — Diésteres y monoésteres de | LME = 5 mg/kg
neopentilglicol con benzoato y | No debe utilizarse en objetos en
acido 2-etilhexanoico contacto con alimentos grasos
para los cuales esta establecido el
simulante D
vel
68125 037244-96-5 Nefelina sienita
68145 080410-33-9 2,2'2"-Nitrilo[trietil tris | LME =5 mg/kg (como suma de
(3,3',5,5'-tetra-terc-butil-1,1'-bi- | fosfito y fosfato)
fenil-2,2'-diil)fosfito]
68960 000301-02-0 Oleamida
69040 000112-80-1 Acido oléico
69760 000143-28-2 Alcohol oleilico
M2
69920 000144-62-7 Acido oxalico LME(T) = 6 mg/kg (*%)
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70000 070331-94-1 2,2'-Oxamidobis[etil-3-(3,5-di-
terc-butil-4-hidroxifenil)propio-
nato]
70240 012198-93-5 Ozocerita
70400 000057-10-3 Acido palmitico
vMs
70480 000111-06-8 Ester butilico del acido palmi-
tico
vei
71020 000373-49-9 Acido palmitoleico
71440 009000-69-5 Pectina
71600 000115-77-5 Pentaeritritol
71635 025151-96-6 Dioleato de pentaeritritol LME = 0,05 mg/kg. Sustancia no
para uso en polimeros en contacto
con alimentos para los cuales esta
establecido el simulante D en la
Directiva 85/572/CEE
71670 178671-58-4 Tetrakis (2-ciano-3,3-difenila- | LME = 0,05 mg/kg
crilato) de pentaeritritol
71680 006683-19-8 Tetrakis[3-(3,5-di-terc-butil-4-
hidroxifenil)propionato] de
pentaeritritol
71720 000109-66-0 Pentano
VM4
ve
71960 003825-26-1 Acido perfluorooctanoico, sal | Unicamente se utilizard en objetos
de amonio de uso repetido, sinterizados a altas
temperaturas.
v M6
72141 0018600-59-4 | 2,2’~(1,4-Fenilen)bis[4H-3,1- LME = 0,05 mg/kg (incluida la
benzoxazin-4-ona] suma de sus productos de hidroli-
sis)
vl
72640 007664-38-2 Acido fosforico
73160 — Fosfatos de mono- y di-n-al- | LME = 0,05 mg/kg
quilo (Ci y Cig)
73720 000115-96-8 Fosfato de tricloroetilo LME = ND (LD = 0,02 mg/keg,
tolerancia analitica incluida)
74010 145650-60-8 Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil- | LME =5 mg/kg (como suma de
6-metilfenilo) etilo fosfito y fosfato)
74240 031570-04-4 Fosfito de tris(2,4-di-terc-butil-
fenilo)
74480 000088-99-3 Acido o-ftalico
VM4
ve
74560 000085-68-7 Ftalato de bencilbutilo Se utilizara inicamente:
a) como plastificante en materiales
y objetos de uso repetido;
b) como plastificante en materiales
y objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimentos
no grasos excepto para prepara-
dos para lactantes y preparados
de continuacion tal como se de-
finen en la Directiva
91/321/CEE, y los productos
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74640

74880

75100

75105

000117-81-7

000084-74-2

068515-48-0
028553-12-0

068515-49-1
026761-40-0

000085-44-9

Ftalato de bis(2-etilhexilo)

Ftalato de dibutilo

Diésteres de 4cido ftalico con
alcoholes ramificados prima-
rios, saturados Cg-C;o, mas de
60 % C.

Diésteres de acido ftalico con
alcoholes primarios, saturados
Cg-CI], mas de 90 % C]o.

Anhidrido ftalico

de conformidad con la Directiva
96/5/CE,
¢) como agente de apoyo técnico
en concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.
LME = 30 mg/kg de simulante ali-
menticio.

Se utilizara unicamente:

a) como plastificante en materiales
y objetos de uso repetido que
estén en contacto con alimentos
no grasos;

b) como agente de apoyo técnico
en concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.

LME = 1,5 mg/kg de simulante ali-

menticio.

Se utilizard Uinicamente:

a) como plastificante en materiales
y objetos de uso repetido que
estén en contacto con alimentos
no grasos;

b) como agente de apoyo técnico
en poliolefinas en concentracio-
nes de hasta el 0,05 % en el
producto final.

LME = 0,3 mg/kg de simulante ali-

menticio.

Se utilizara unicamente:

a) como plastificante en materiales
y objetos de uso repetido;

b) como plastificante en materiales
y objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimentos
no grasos excepto para prepara-
dos para lactantes y preparados
de continuacion tal como se de-
finen en la Directiva
91/321/CEE, y los productos
de conformidad con la Directiva
96/5/CE,

c) como agente de apoyo técnico
en concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.

LME(T) = 9 mg/kg de simulante

alimenticio (*2).

Se utilizara unicamente:

a) como plastificante en materiales
y objetos de uso repetido;

b) como plastificante en materiales
y objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimentos
no grasos excepto para prepara-
dos para lactantes y preparados
de continuacion tal como se de-
finen en la Directiva
91/321/CEE, y los productos
de conformidad con la Directiva
96/5/CE;

¢) como agente de apoyo técnico
en concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.

LME(T) = 9 mg/kg de simulante

alimenticio (%2).
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76415 019455-79-9 Pimelato de calcio
76463 — Sales del acido poliacrilico LME(T) = 6 mg/kg (36) (para el
acido acrilico)
76721 009016-00-6 Polidimetilsiloxano (PM > | De acuerdo con las especificacio-
063148-62-9 6800) nes del anexo V
76723 167883-16-1 Polidimetilsiloxano ~ 3-amino- | Con arreglo a las especificaciones
propil terminal, polimero con | establecidas en el anexo V
diciclohexilmetano-4,4'-diiso-
cianato
76725 661476-41-1 Polidimetilsiloxano ~ 3-amino- | Con arreglo a las especificaciones
propil terminal, polimero con | establecidas en el anexo V
1-isocianato-3-isocianatometil-
3,5,5-trimetilciclohexano
76730 — Polidimetilsiloxano, gamma-hi- | LME = 6 mg/kg
droxipropilado
76807 00073018-26- | Poliéster de acido adipico con | LME = 30 mg/kg
5 1,3-butanodiol, 1,2-propa-
nodiol y 2-etil-1-hexanol
76815 — Esteres de poliéster de 4cido | Con arreglo a las especificaciones
adipico con glicerol o pentaeri- | establecidas en el anexo V
tritol, con &cidos grasos Cip-
Cy, no ramificados con nu-
mero par de atomos de car-
bono
76845 031831-53-5 »M4 P C2 Poliéster de 1,4- | »M4 P C2 Deberd respetarse la
butanodiol ~ con  caprolac- | restriccion para el n° de referencia
tona 4 < 14260 y el n° de referencia 13720.
Con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V. €4 <«
76866 — Poliésteres de 1,2-propandiol o | LME = 30 mg/kg
1,3- o 1,4-butandiol o polipro-
pilenglicol con é&cido adipico,
que pueden tener el extremo
encapsulado en 4cido acético
o acidos grasos C;,-Cig 0 n-
octanol o n-decanol
76960 025322-68-3 Polietilenglicol
77370 070142-34-6 Polietilenglicol-30 dipolihidro-
xiestearato
77600 061788-85-0 Ester de polietilenglicol con
aceite de ricino hidrogenado
77702 — Esteres de polietilenglicol con

acidos alifaticos monocarboxi-
licos (C¢-Cyy) y sus sulfatos
de amonio y sodio
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77708 — Eteres de  polietilenglicol | LME = 1,8 mg/kg
(OE =1-50) de alcoholes pri- | o\ oolo o Tas especificaciones
marios (Cg-C,,) lineales y ra- & P
mificados establecidas en el anexo V
77732 — Acrilato de polietilenglicol (EO | LME = 0,05 mg/kg. Para uso solo
= 1-30, tipicamente 5) éter de | en PET.
butil 2-ciano 3-(4-hidroxi-3-
metoxifenil)
77733 — Acrilato de polietilenglicol (EO | LME = 0,05 mg/kg. Para uso solo
= 1-30, tipicamente 5) éter de | en PET
butil 2-ciano-3-(4-hidroxifenil)
77895 068439-49-6 Eter monoalquilico (Cy4-Cg) »M2 LME = 0,05 mg/kg y con
de polietilenglicol (OE = 2-6) | arreglo a las especificaciones esta-
blecidas en el anexo V «
77897 — Sales, sulfato de polietilengli- | LME = 5 mg/kg
col (EO = 1-50) monoalquil
éter (lineal y ramificado, Cg-
Cao)
79040 009005-64-5 Monolaurato de polietilenglicol
sorbitano
79120 009005-65-6 Monooleato de polietilenglicol
sorbitano
79200 009005-66-7 Monopalmitato de polietilen-
glicol sorbitano
79280 009005-67-8 Monoestearato de polietilengli-
col sorbitano
79360 009005-70-3 Trioleato de polietilenglicol
sorbitano
79440 009005-71-4 Triestearato de polietilenglicol
sorbitano
79600 009046-01-9 Fosfato de polietilenglicol éter | LME = 5 mg/kg. Solo para mate-
tridecilico riales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos acuosos.
Con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V
79920 009003-11-6 Poli(etilen propilen) glicol
106392-12-5
80000 009002-88-4 Cera de polietileno
80077 0068441-17-8 | Ceras de polietileno, oxidadas | LME = 60 mg/kg
80240 029894-35-7 Ricinoleato de poliglicerol
80350 0124578-12-7 | Copolimero de poli(acido 12- | Solo debe utilizarse en politerefta-

hidroxiestearico) y de polietile-
neimina

lato de etileno (PET), poliestireno
(PS), poliestireno choque (HIPS) y
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80480

80510

80640

80720
80800

81060

81220

81500

81515

81520
81600
81760

81840
81882
82000
82080
82240
82400

0090751-07-8;
0082451-48-7

1010121-89-7

008017-16-1
025322-69-4

009003-07-0

192268-64-7

9003-39-8

087189-25-1

007758-02-3
001310-58-3

000057-55-6
000067-63-0
000079-09-4
009005-37-2
022788-19-8
000105-62-4

Poli(6-morfolino-1,3,5-triazina-
2,4-diil)-[(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidil)imino)]-hexametileno-
[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)
imino)]
Poli(3-nonil-1,1-dioxo-1-tio-
propano-1,3-diil)-bloc-poli(x-
oleil-7-hidroxi-1,5-diiminooc-
tano-1,8-diil),  proceso  de
mezcla con x = 1 y/o 5, neu-
tralizado con acido dodecilben-
cenosulfonico

Polioxialquil (C,-C4) dimetil-
polisiloxano

Acidos polifosforicos

Polipropilenoglicol

Cera de polipropileno

Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-
4-piperidinil)-N-butilamino]
1,3,5-triazina-2,4-diil][2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidinil)imino]-
1,6-hexanodiil[(2,2,6,6-tetra-
metil-4-piperidinil)imino]]alfa-
[N,N,N',N'-tetrabutil-N"-
(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidi-
nil)-N”-[6-(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinilamino)-hexil]
[1,3,5triazina-2,4,6-triamina]-
omega-N,N,N',N'-tetrabutil-
1,3,5-triazina-2,4-diamina

Polivinilpirrolidona

Poli(glicerolato de cinc)

Bromuro de potasio
Hidroxido de potasio

» M4 »C2 Polvos, escamas y
fibras de laton, bronce, cobre,
acero inoxidable, estafio y
aleaciones de cobre, estafio y
hierro €4 <«

1,2-Propanodiol

2-Propanol

Acido propiénico

Alginato de 1,2-propilenglicol
Dilaurato de 1,2-propilenglicol
Dioleato de 1,2-propilenglicol

poliamida (PA) hasta un 0,1 % pe-
so/peso

Con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V

LME = 5 mg/kg (*')
Con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V

Solo debe utilizarse como auxiliar
de polimerizacion del polietileno
(PE), el polipropileno (PP) y el po-
liestireno (PS)

LME = 5 mg/kg

Con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V.

»M3 LME(T) = 25 mgkg (*¥)
(expresado como cinc) <«

» M4 »C2 LME(T) = 5 mg/kg (7)
(expresado como cobre).

LME = 48 mg/kg (expresado como
hierro). € <«
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82560 033587-20-1 Dipalmitato de 1,2-propilengli-
col
82720 006182-11-2 Diestearato de 1,2-propilengli-
col
82800 027194-74-7 Monolaurato de 1,2-propilen-
glicol
82960 001330-80-9 Monooleato de 1,2-propilengli-
col
83120 029013-28-3 Monopalmitato de 1,2-propi-
lenglicol
83300 001323-39-3 Monoestearato de 1,2-propilen-
glicol
83320 — Propilhidroxietilcelulosa
83325 — Propilhidroximetilcelulosa
83330 — Propilhidroxipropilcelulosa
83440 002466-09-3 Acido pirofosférico
83455 013445-56-2 Acido pirofosforoso
83460 012269-78-2 Pirofilita
83470 014808-60-7 Cuarzo
83599 068442-12-6 | Productos de reaccion de | LME(T) = 0,18 mg/kg (1¢) (expre-
oleato de 2-mercaptoetilo con | sado como estafio)
diclorodimetilestafio,  sulfuro
de sodio y triclorometilestano
83610 073138-82-6 Acidos resinicos y 4cidos de la
colofonia
83840 008050-09-7 Colofonia
84000 008050-31-5 Ester de colofonia con glicerol
84080 008050-26-8 Ester de colofonia con pentae-
ritritol
84210 065997-06-0 Colofonia hidrogenada
84240 065997-13-9 Ester de colofonia hidrogenada
con glicerol
84320 008050-15-5 Ester de colofonia hidrogenada
con metanol
84400 064365-17-9 Ester de colofonia hidrogenada
con pentaeritritol
84560 009006-04-6 Caucho natural
84640 000069-72-7 Acido salicilico
85360 000109-43-3 Sebacato de dibutilo
85601 — Silicatos naturales (excepto los
asbestos)
85610 — Silicatos naturales silanados
(excepto amianto)
85680 001343-98-2 Acido silicico
85840 053320-86-8 Silicato de litio magnesio sodio | LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-
sado como litio)
86000 — Acido silicico sililado
86160 000409-21-2 Carburo de silicio
86240 007631-86-9 Dioxido de silicio
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86285 — Dioxido de silicio silanado
86560 007647-15-6 Bromuro de sodio
86720 001310-73-2 Hidréxido de sodio
87040 001330-43-4 Tetraborato de sodio LME(T) = 6 mg/kg (*3) (expresado
como boro), sin perjuicio de lo
dispuesto en la Directiva
98/83/CE relativa a la calidad de
las aguas destinadas al consumo
humano (DO L 330 de 5.12.1998,
p- 32).
87200 000110-44-1 Acido sérbico
87280 029116-98-1 Dioleato de sorbitano
87520 062568-11-0 Monobehenato de sorbitano
87600 001338-39-2 Monolaurato de sorbitano
87680 001338-43-8 Monooleato de sorbitano
87760 026266-57-9 Monopalmitato de sorbitano
87840 001338-41-6 Monoestearato de sorbitano
87920 061752-68-9 Tetraestearato de sorbitano
88080 026266-58-0 Trioleato de sorbitano
88160 054140-20-4 Tripalmitato de sorbitano
88240 026658-19-5 Triestearato de sorbitano
88320 000050-70-4 Sorbitol
88600 026836-47-5 Monoestearato de sorbitol
88640 008013-07-8 »M4 P C2 Aceite de soja| M4 »C2 LME = 60 mg/kg.
epoxidado €4 « No obstante, en el caso de los ob-
turadores de PVC utilizados para
sellar tarros de cristal que conten-
gan preparados para lactantes y
preparados de continuacion, tal
como se definen en la Directiva
91/321/CEE, o alimentos elabora-
dos a base de cereales y alimentos
infantiles para lactantes y nifios de
corta edad, tal como se definen en
la Directiva 96/5/CE, el LME se
reduce a 30 mg/kg.
Con arreglo a las especificaciones
establecidas en el anexo V. €4 «
88800 009005-25-8 Almidon, calidad alimentaria
88880 068412-29-3 Almidon hidrolizado
88960 000124-26-5 Estearamida
89040 000057-11-4 Acido estearico
89120 000123-95-5 Ester butilico del 4cido ested-
rico
89200 007617-31-4 Estearato de cobre »M3 LME(T) = 5 mg/kg ) (ex-
presado como cobre) <«
89440 — Esteres del 4cido estedrico con | LME(T) = 30 mg/kg (%)
etilenglicol
90720 058446-52-9 Estearoilbenzoilmetano
90800 005793-94-2 Estearoil-2-lactilato de calcio
90960 000110-15-6 Acido succinico
91200 000126-13-6 Acetoisobutirato de sacarosa
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91360 000126-14-7 Octaacetato de sacarosa

91530 — Alquil acido sulfosuccinico, | LME = 5 mg/kg
diésteres alquilicos (C4-Cyp) 0
ciclohexilicos, sales

91815 — Acido sulfosuccinico, ésteres | LME = 2 mg/kg
monoalquilicos (C;p-Cy¢) de
polietilenglicol, sales

91840 007704-34-9 Azufre

91920 007664-93-9 Acido sulfiirico

92030 010124-44-4 Sulfato de cobre »M3 LME(T) = 5 mg/kg () (ex-

presado como cobre) <«
92080 014807-96-6 Talco
92150 001401-55-4 Acido tanico De acuerdo con las especificacio-
nes del JECFA

92160 000087-69-4 Acido tartarico

92195 — Taurina, sales

92200 0006422-86-2 | Tereftalato de bis(2-etilhexilo) | LME = 60 mg/kg

92205 057569-40-1 Diéster del acido tereftalico
con 2,2'-metilenobis (4-metil-
6-terc-butilfenol)

92350 000112-60-7 Tetraetilenglicol

92470 0106990-43-6 | N,N’,N”’ N’ -Tetrakis(4,6-bis LME = 0,05 mg/kg
(N-butil-(N-metil-2,2,6,6-tetra-
metilpiperidina-4-il)amino)tria-
zin-2-il)-4,7-diazadecano-1,10-
diamina

92475 0203255-81-6 | 3,3’,5,5’-Tetrakis(fert-butil)- LME = 5 mg/kg (expresado como
2,2’-dihidroxidifenilo, éster | la suma de las formas fosfito y fos-
ciclico con acido [3-(3-fert-bu- | fato de la sustancia y de los pro-
til-4-hidroxi-5-metilfenil)pro- ductos de hidrolisis)
pilJoxifosfoénico

92640 000102-60-3 N,N,N',N'-Tetrakis(2-hidroxi-
propil)etilendiamina

92700 078301-43-6 Polimero de 2,2,4,4-tetrametil- | LME = 5 mg/kg
20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-
3,20-diazadies-piro[5.1.11.2]-
henecosan-21-ona

92930 120218-34-0 Tiodietanolbis(5-metoxicarbo- | LME = 6 mg/kg
nil-2,6-dimetil-1,4-dihidropiri-
dina-3-carboxilato)

93440 013463-67-7 Dioxido de titanio

93450 — Dioxido de titanio, recubierto | Con arreglo a las especificaciones
con un copolimero de n-octil- | establecidas en el anexo V
triclorosilano 'y  [aminotris
(acido metilenofosfonico), sal
pentasddica]

93520 000059-02-9 alfa-Tocoferol

010191-41-0
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93680 009000-65-1 Goma tragacanto
93720 000108-78-1 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina LME = 30 mg/kg
VM4
v
93760 000077-90-7 Citrato de tri-n-butil acetilo
VM6
94000 0000102-71-6 | Trietanolamina LME = 0,05 mg/kg (incluido el
clorhidrato aducido)
vci
94320 000112-27-6 Trietilenglicol
v M6
94425 0000867-13-0 | Fosfonoacetato de trietilo Para uso solamente en politerefta-
lato de etileno (PET)
vel
94960 000077-99-6 1,1,1-Trimetilolpropano LME = 6 mg/kg
v M6
94985 — Trimetilolpropano, mezclas de | LME = 5 mg/kg
triésteres y diésteres con ben- | No debe utilizarse en objetos en
zoato y acido 2-etilhexanoico | contacto con alimentos grasos
para los cuales esta establecido el
simulante D.
M2
95000 028931-67-1 Copolimero de trimetracrilato
de trimetillpropano y de meta-
crilato de metilo
v M4
ve2
95020 6846-50-0 Diisobutirato de 2,2,4-trimetil- | LME = 5 mg/kg de alimento. Uni-
1,3-pentanediol camente se utilizard en guantes de
un solo uso.
\{ell
95200 001709-70-2 1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3,5-di-
terc-butil-4-hidroxibenzil)ben-
ceno
95270 161717-32-4 Fosfito de 2,4,6-tris(terc-butil) | LME = 2 mg/kg (como suma de
fenilo 2-butil-2-etil-1,3-propa- | fosfito, fosfato y el producto de hi-
nodiol drolisis = TTBP)
v M4
v
95420 745070-61-5 1,3,5-tris(2,2-dimetilpropana- LME = 0,05 mg/kg de alimento
mido)benceno
\{ell
95725 110638-71-6 Vermiculita, producto de reac- | LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-
cion con citrato de litio sado como litio)
95855 007732-18-5 Agua De acuerdo con la Directiva
98/83/CE
vMs
95858 — Ceras parafinicas refinadas de- | LME = 0,05 mg/kg y con arreglo a
rivadas de materias primas a | las especificaciones establecidas en
base de petroleo o de hidrocar- | el anexo V. No utilizarse en obje-
buros sintéticos tos en contacto con alimentos gra-
sos
95859 — Ceras, de elevada pureza, deri- | De acuerdo con las especificacio-
vadas del petroleo basadas en | nes del anexo V
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materias primas hidrocarbona-
das sintéticas
95883 — Aceites minerales blancos, pa- | De acuerdo con las especificacio-
rafinicos, derivados del petr6- | nes del anexo V
leo, basados en materias pri-
mas hidrocarbonadas
95905 013983-17-0 Wollastonita
95920 — Harina y fibras de madera, no
tratadas
95935 011138-66-2 Goma Xantana
96190 020427-58-1 Hidréxido de cinc »M3 LME(T) = 25 mgkg (%)
(expresado como cinc) <«
96240 001314-13-2 Oxido de cinc »M3 LME(T) = 25 mg/kg %)
(expresado como cinc) <«
96320 001314-98-3 Sulfuro de cinc »M3 LME(T) = 25 mgkg (*¥)
(expresado como cinc) <«
Seccion B
Lista »M6 <« de aditivos a que hace referencia el apartado 2 del articulo 4
N° Ref. N° CAS Nombre Restricciones y/o especificaciones
(O] (@] 3) @
30180 002180-18-9 | Acetato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (‘%) (expre-
sado como manganeso)
31500 025134-51-4 | Copolimero de acido acrilico y | LME(T) = 6 mg/kg (°°) (expresado
acrilato de 2-etilhexilo como acido acrilico) y LME = 0,05
mg/kg (expresado como acrilato de
2-etilhexilo)
31520 061167-58-6 Acrilato de 2-terc-butil-6-(3- | LME = 6 mg/kg
terc-butil-2-hidroxi-5-metilben-
cil)-4-metilfenilo
31920 000103-23-1 Adipato de bis(2-etilhexilo) LME = 18 mg/kg ()
34130 — Alquildimetilaminas, lineales | LME = 30 mg/kg
con numero par de atomos de
carbono (C;,-Cy)
34230 — Acido alquil(Cg-Cyp)sulfonico | LME = 6 mg/kg
34650 151841-65-5 Fosfato hidroxibis [2,2'-meti- | LME = 5 mg/kg
lenbis  (4,6-di-terc.-butilfenil)]
de aluminio
35760 001309-64-4 | Triéxido de antimonio LME = 0,04 mg/kg (*%) (expresado
como antimonio).
36720 017194-00-2 Hidroéxido de bario LME(T) = 1 mg/kg ('2) (expresado
como bario)
36800 010022-31-8 | Nitrato de bario LME(T) = 1 mg/kg ('?) (expresado

como bario)
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38000 000553-54-8 Benzoato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-
sado como litio)
38240 000119-61-9 Benzofenona LME = 0,6 mg/kg
38505 351870-33-2 Sal disodica de éacido cis-endo- | LME = 5 mg/kg. No debe utilizarse
biciclo[2.2.1]heptano-2,3-dicar- | con polietileno en contacto con
boxilico productos alimenticios acidos. Pu-
reza > 96 %
38560 007128-64-5 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxa- | LME = 0,6 mg/kg
zolil)tiofeno
38700 063397-60-4 Bis(isooctilo tioglicolato) de | LME = 18 mg/kg
bis(2-carbobutoxietil)estafio
38800 032687-78-8 N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4- | LME = 15 mg/kg
hidroxifenil)propionil]hidrazida
38820 026741-53-7 Difosfito de bis(2,4-di-terc-bu- | LME = 0,6 mg/kg
tilfenil)pentaeritritol
38940 110675-26-8 2,4-Bis(dodeciltiometil)-6-me- | LME(T) = 5 mg/kg (*0)
tilfenol
39060 035958-30-6 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc- LME = 5 mg/kg
butilfenil)etano
39090 — N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil LME(T) = 1,2 mg/kg (1)
(Cg-Cg)amina
39120 — Clorhidrato de N,N-Bis(2-hi- | LME(T) = 1,2 mg/kg (%) expre-
droxietil)alquil(Cg-Cg)amina sado como amina terciaria (exclu-
yendo el HCI)
40000 000991-84-4 2,4-Bis(octyltio)-6-(4-hidroxi- | LME = 30 mg/kg
3,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5-
triazina
40020 110553-27-0 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfe- | »M3 LME(T) = 5 mg/kg *) «
nol
40160 061269-61-2 Copolimero  N,N'-Bis(2,2,6,6- | LME = 2,4 mg/kg
tetrametil-4-piperidil)hexameti-
lendiamina - 1,2-dibromoetano
40720 025013-16-5 Terc-butil-4-hidroxianisol (= | LME = 30 mg/kg
BHA)
40800 013003-12-8 4,4'-butilidenbis(6-terc-butil-3- | LME = 6 mg/kg
metilfenil-ditridecilo fosfito)
40980 019664-95-0 | Butirato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (1% (expre-
sado como manganeso)
42000 063438-80-2 Tris(isooctilo tioglicolato) de | LME = 30 mg/kg
(2-carbobutoxietil)estafio
42400 010377-37-4 Carbonato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-
sado como litio)
42480 000584-09-8 Carbonato de rubidio LME = 12 mg/kg
43600 004080-31-3 Cloruro de 1-(3-cloroalil)- | LME = 0,3 mg/kg
3,5,7-triaza-1-azoniaadaman-
tano
43680 000075-45-6 Clorodifluorometano LME = 6 mg/kg; de acuerdo con

las especificaciones del anexo V
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44960 011104-61-3 Oxido de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (**) (expre-
sado como cobalto)
45440 — Cresoles, butilados, estirenados | LME = 12 mg/kg
45650 006197-30-4 Ester 2-etilhexilico del 4cido 2- | LME = 0,05 mg/kg
ciano-3,3-difenilacrilico
46640 000128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol (= | LME = 3,0 mg/kg
BHT)
47500 153250-52-3 N,N'-Diciclohexil-2,6-naftalen | LME = 5 mg/kg.
dicarboxamida
47600 084030-61-5 »M4 P C2 Bis(isooctil mer- | »>M4 »C2 LME (T) = 0,05 mg/kg
captoacetato) de di-n-dodeci- | en alimento (*') (como suma de tris
lestano 4 <« (isooctil mercaptoacetato) de mono-
n-dodecilestafio, bis(isooctil mer-
captoacetato) de di-n-dodecilestafio,
tricloruro de mono-dodecilestafio y
dicloruro de di-dodecilestafio) ex-
presada como la suma de cloruro
de mono- y di-dodecilestaiio 4 <«
48640 000131-56-6 2,4-Dihidroxibenzofenona LME(T) = 6 mg/kg (1)
48800 000097-23-4 2,2'-Dihidroxi-5,5'-diclorodife- | LME = 12 mg/kg
nilmetano
48880 000131-53-3 2,2'-Dihidroxi-4-metoxibenzo- | LME(T) = 6 mg/kg (%)
fenona
49595 057583-35-4 | Bis(etilhexilo tioglicolato) de | LME(T) = 0,18 mg/kg ('®) (expre-
dimetilestafio sado como estafio)
49600 026636-01-1 Bis(isooctilo  tioglicolato) de | LME(T) = 0,18 mg/kg (1) (expre-
dimetilestafio sado como estafio)
49840 002500-88-1 Disulfuro de dioctadecilo LME = 3 mg/kg
50160 — Bis[n-alquilo(C-Cy4) tioglico- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
lato] de di-n-octilestano (expresado como estafio) <«
50240 010039-33-5 Bis(2-etilhexilo maleato) de di- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg a7
n-octilestafio (expresado como estailo) <«
50320 015571-58-1 Bis(2-etilhexilo tioglicolato) de | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg a7
di-n-octilestafio (expresado como estafio) <«
50360 — Bis(etilo maleato) de di-n-octi- | »>M3 LME(T) = 0,006 mg/kg a7
lestaiio (expresado como estafio) <«
50400 033568-99-9 Bis(isooctilo maleato) de di-n- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg &)
octilestafio (expresado como estafio) <
50480 026401-97-8 | Bis(isooctilo tioglicolato) de | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg (!7)
di-n-octilestafio (expresado como estafio) <«
50560 — 1,4-Butanodiol bis(tioglicolato) | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg ('7)
de di-n-octilestaio (expresado como estafio) <
50640 003648-18-8 Dilaurato de di-n-octilestafio »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg an

(expresado como estafio) <«
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50720 015571-60-5 Dimaleato de di-n-octilestano »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg an
(expresado como estafio)
50800 — Dimaleato de di-n-octilestafio | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg a7
esterificado (expresado como estafio) <
50880 — Dimaleato de di-n-octilestafio, | M3 LME(T) = 0,006 mg/kg a7
polimeros (N = 2-4) (expresado como estafio) <«
50960 069226-44-4 | Etlienglicol bis(tioglicolato) de | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg (!7)
di-n-octilestafio (expresado como estafio) <
51040 015535-79-2 Tioglicolato de di-n-octilestafio | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg a7
(expresado como estafio)
51120 — (Tiobenzoato) (2-etilhexilo tio- | »M3 LME(T) = 0,006 mg/kg &)
glicolato) de di-n-octilestafio (expresado como estafio) <«
51570 000127-63-9 Difenilsulfona LME(T) = 3 mg/kg (%)
51680 000102-08-9 N,N'-Difeniltiourea LME = 3 mg/kg
52000 027176-87-0 Acido dodecilbencenosulfonico | LME = 30 mg/kg
52320 052047-59-3 2-(4-Dodecilfenil)indol LME = 0,06 mg/kg
52880 023676-09-7 4-Etoxibenzoato de etilo LME = 3,6 mg/kg
53200 023949-66-8 2-Etoxi-2'-etiloxanilida LME = 30 mg/kg
53670 032509-66-3 Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4 hidro- | LME = 6 mg/kg
xifenil)butirato] de etilenglicol
54880 000050-00-0 Formaldehido LME(T) = 15 mg/kg (%)
55200 001166-52-5 Galato de dodecilo LME(T) = 30 mg/kg (3%
55280 001034-01-1 Galato de octilo LME(T) = 30 mg/kg (>4
55360 000121-79-9 Galato de propilo LME(T) = 30 mg/kg (>4
58960 000057-09-0 Bromuro hexadeciltrimetilamo- | LME = 6 mg/kg
nio
59120 023128-74-7 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di- LME = 45 mg/kg
terc-butil-4-hidroxifenil)propio-
namida]
59200 035074-77-2 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di- LME = 6 mg/kg
terc-butil-4-hidroxifenil)propio-
nato]
60320 070321-86-7 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dime- | LME = 1,5 mg/kg
tilbencil)fenil]benzotriazol
60400 003896-11-5 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'- LME(T) = 30 mg/kg (%)
metilfenil)-5-clorobenzotriazol
60800 065447-77-0 Copolimero 1-(2-hidroxietil)-4- | LME = 30 mg/kg
hidroxi-2,2,6,6-tetrametilpiperi-
dina - succinato de dimetilo
61280 003293-97-8 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofe- | LME(T) = 6 mg/kg (%)
nona
61360 000131-57-7 | 2-Hidroxi-4-metoxibenzofe- LME(T) = 6 mg/kg (1)
nona
61440 002440-22-4 2-(2'-Hidroxi-5'-metilfenil)ben- | LME(T) = 30 mg/kg ('%)
zotriazol
61600 001843-05-6 | 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofe- | LME(T) = 6 mg/kg ('5)
nona
63200 051877-53-3 | Lactato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (1% (expre-

sado como manganeso)
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63940 008062-15-5 Acido lignosulfonico LME = 0,24 mg/kg. Solo debe uti-
lizarse como dispersante para dis-
persiones plasticas

64320 010377-51-2 | Toduro de litio LME(T) = 1 mg/kg (') (expresado
como yodo) y LME(T) = 0,6 mg/
kg (®) (expresado como litio)

65120 007773-01-5 Cloruro de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (1% (expre-
sado como manganeso)

65200 012626-88-9 Hidroxido de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg ('0) (expre-
sado como manganeso)

65280 010043-84-2 Hipofosfito de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (1°) (expre-
sado como manganeso)

65360 011129-60-5 | Oxido de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (1°) (expre-
sado como manganeso)

65440 — Pirofosfito de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (1% (expre-
sado como manganeso)

66350 085209-93-4 Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6- | LME = 5 mg/kg y LME(T) = 0,6

di-terc-butilfenil)litio mg/kg (%) (expresado como litio)

66360 085209-91-2 Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6- | LME = 5 mg/kg
di-terc-butilfenil)sodio

66400 000088-24-4 2,2"-metilenbis(4-etil-6-terc-bu- | LME(T) = 1,5 mg/kg (3°)
tilfenol)

66480 000119-47-1 2,2'-metilenbis(4-metil-6-terc- LME(T) = 1,5 mg/kg (2°)
butilfenol)

67360 067649-65-4 » M4 »C2 Tris(isooctil mer- | »M4 »C2 LME (T) = 0,05 mg/kg
captoacetato) de mono-n-dode- | en alimento (*!) (como suma de tris
cilestafio €4 <« (isooctil mercaptoacetato) de mono-

n-dodecilestafio, bis(isooctil mer-
captoacetato) de di-n-dodecilestafio,
tricloruro de mono-dodecilestafio y
dicloruro de di-dodecilestafio) ex-
presada como la suma de cloruro
de mono- y di-dodecilestaiio 4 <«

67515 057583-34-3 Tris(etilhexilo tioglicolato) de | LME(T) = 0,18 mg/kg (1) (expre-
monometilestaiio sado como estafio)

67520 054849-38-6 Tris(isooctilo tioglicolato) de | LME(T) = 0,18 mg/kg (1) (expre-
monometilestaio sado como estafio)

67600 — Tris[alquilo(C;-C;¢) tioglico- | LME(T) = 1,2 mg/kg ('®) (expre-
lato] de mono-n-octilestaio sado como estafio)

67680 027107-89-7 | Tris(2-etilhexilo  tioglicolato) | LME(T) = 1,2 mg/kg ('®) (expre-
de mono-n-octilestafio sado como estafio)

67760 026401-86-5 Tris(isooctilo tioglicolato) de | LME(T) = 1,2 mg/kg (%) (expre-
mono-n-octilestafio sado como estafio)

67896 020336-96-3 Miristicinato de litio LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-

sado como litio)

68320 002082-79-3 3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxife- | LME = 6 mg/kg

nil)propionato de octadecilo
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68400 010094-45-8 Octadecilerucamida LME = 5 mg/kg
68860 004724-48-5 Acido n-octilfosfonico LME = 0,05 mg/kg
M3
69160 014666-94-5 Oleato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (*) (expre-
sado como cobalto)
vei
69840 016260-09-6 Oleilpalmitamida LME = 5 mg/kg
VM2
71935 007601-89-0 | Perclorato de sodio monohidra- | LME = 0,05 mg/kg (*!)
tado
vMs
72081/10 — Resinas de hidrocarburos de | Con arreglo a las especificaciones
petroleo (hidrogenadas) establecidas en el anexo V
vel
72160 000948-65-2 2-Fenilindol LME = 15 mg/kg
72800 001241-94-7 Fosfato de difenilo 2-etilhexilo | LME = 2.4 mg/kg
73040 013763-32-1 Fosfato de litio LME(T) = 0,6 mgkg (%) (expre-
sado como litio)
73120 010124-54-6 | Fosfato de manganeso LME(T) = 0,6 mg/kg (1% (expre-
sado como manganeso)
74400 — Fosfito de tris(nonil- y/o dino- | LME = 30 mg/kg
nilfenilo)
VM3
VM4
v
vcl
77440 — Diricinoleato de polietilenegli- | LME = 42 mg/kg
col
77520 061791-12-6 Ester de polietilenglicol con | LME = 42 mg/kg
aceite de ricino
78320 009004-97-1 Monoricinoleato de polietilene- | LME = 42 mg/kg
glicol
81200 071878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil) | LME = 3 mg/kg
amino]-1,3,5-triazina-2,4-diil-
[(2,2,6,6,-tetrametil-4-piperidil)
imino-hexametileno-[(2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidil)imino
81680 007681-11-0 | Toduro de potasio LME(T) = 1 mg/kg ('!) (expresado
como yodo)
82020 019019-51-3 Propionato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (14) (expre-
sado como cobalto)
83595 119345-01-6 Producto de reaccion de fosfo- | LME = 18 mg/kg. De acuerdo con
nito de di-terc-butilo con dife- | las especificaciones del anexo V
nilo, obtenido por medio de
condensacion de 2,4-di-terc-
butilfenol con el producto de
la reaccion Friedel Craft de tri-
cloruro de fosforo con difenilo
83700 000141-22-0 | Acido ricinoleico LME = 42 mg/kg
84800 000087-18-3 Salicilato de 4-terc-butilfenilo | LME = 12 mg/kg
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84880 000119-36-8 Salicilato de metilo LME = 30 mg/kg
85760 012068-40-5 Silicato de litio aluminio | LME(T) = 0,6 mg/kg (%) (expre-
2:1:1) sado como litio)
85920 012627-14-4 Silicato de litio LME(T) = 0,6 mgkg (®) (expre-
sado como litio)
85950 037296-97-2 Silicato de magnesio-sodio- | LME = 0,15 mg/kg (expresado como
fluoruro fluoruro). Solo debe utilizarse en
aquellas capas de objetos de materia-
les de varias capas que no entren en
contacto directo con los alimentos
86480 007631-90-5 Bisulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg (3% (expre-
sado como SO,)
86800 007681-82-5 | Toduro de sodio LME(T) = 1 mg/kg (') (expresado
como yodo)
86880 — Dialquilfenoxibencenodisulfo- | LME = 9 mg/kg
nato de monoalquilo, sal de so-
dio
86920 007632-00-0 Nitrito de sodio LME = 0,6 mg/kg
86960 007757-83-7 Sulfito de sodio LME(T) = 10 mg/kg (3% (expre-
sado como SO,)
87120 007772-98-7 | Tiosulfato de sodio LME(T) = 10 mg/kg (3% (expre-
sado como SO,)
89170 013586-84-0 Estearato de cobalto LME(T) = 0,05 mg/kg (') (expre-
sado como cobalto)
92000 007727-43-7 Sulfato de bario LME(T) = 1 mg/kg ('?) (expresado
como bario)
92320 — Eter de tetradecil-polioxietileno | LME = 15 mg/kg
(OE=3-8) del acido glicolico
92560 038613-77-3 Difosfonito de tetrakis(2,4-di- | LME = 18 mg/kg
terc-butilfenil)-4,4'-bifenileno
92800 000096-69-5 4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3-metil- | LME = 0,48 mg/kg
fenol)
92880 041484-35-9 Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidro- | LME = 2,4 mg/kg
xifenil)propionato] de tiodieta-
nol
93120 000123-28-4 Tiodipropionato de didodecilo | LME(T) = 5 mg/kg (31)
93280 000693-36-7 | Tiodipropionato de dioctade- | LME(T) = 5 mg/kg (*")
cilo
93970 — Bis(hexahidroftalato) de trici- | LME = 0,05 mg/kg
clodecanodimetanol
94400 036443-68-2 Bis[3-(3-terc-butil-4-hidroxi-5- | LME = 9 mg/kg
metilfenil) propionato] de trie-
tilenglicol
94560 000122-20-3 Triisopropanolamina LME = 5 mg/kg




2002L0072 — ES — 09.11.2009 — 006.001 — 62

(6] (2) (3) “

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

95280 040601-76-1 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hi- LME = 6 mg/kg
droxi-2,6-dimetilbencil)-1,3,5-
triazina-2,4,6 (1H,3H,5H)-
triona

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

95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5- | LME = 5 mg/kg

terc-butilfenil)butano
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ANEXO 1V

PRODUCTOS OBTENIDOS POR MEDIO DE FERMENTACION BACTERIANA

N° de ref. N° CAS Nombre Restricciones y/o especificaciones
(O] 2 (3) @
18888 080181-31-3 Copolimero de los acidos 3-hi- | Con arreglo a las especificaciones

droxibutanoico y 3-hidroxipen-
tanoico

incluidas en el anexo V
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ANEXO 1V bis
SUSTANCIAS LIPOFiLICAS A LAS QUE SE APLICA EL FRF
Norgscgfe' N° CAS Nombre
31520 061167-58-6 Acrilato de 2-terc-butil-6-(3-terc-butil-2-hidroxi-5-metilben-
cil)-4-metilfenilo
31530 123968-25-2 Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1-(3,5-di-terc-pentil-2-hidro-
xifenil)etil]fenilo
31920 000103-23-1 Adipato de bis(2-etilhexilo)
vMs
34130 — Alquildimetilaminas, lineales con niimero par de atomos de
carbono (C12-C20)
v
38240 000119-61-9 Benzofenona
38515 001533-45-5 4,4'Bis(2-benzoxazolil)estilbeno
38560 007128-64-5 2,5-bis(5-terc-butil-2-benzoxazolil)tiofeno
38700 063397-60-4 Bis(isooctil mercaptoacetato) de bis(2-carbobutoxietil)estaiio
38800 032687-78-8 N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionil Jhidra-
zida
38810 080693-00-1 Difosfito de bis(2,6-di-terc-butil-34-metilfenil)pentaeritritol
38820 026741-53-7 Difosfito de bis(2,4-di-terc-butilfenil)pentaeritritol
38840 154862-43-8 Difosfito de bis(2,4-dicumilfenil)pentaeritritol
39060 035958-30-6 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butilfenil)etano
vMs
39815 182121-12-6 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno
v
39925 129228-21-3 3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dimetilhexano
40000 000991-84-4 2,.4—Bis(octiltio)—6—(4—hidroxi—3 ,5-di-terc-butilanilino)-1,3,5-
triazina
40020 110553-27-0 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol
40800 013003-12-8 4.4'-butilidenbis(6-terc-butil-3-metilfenil-ditridecilo fosfito)
42000 063438-80-2 Tris(isooctil mercaptoacetato) de (2-carbobutoxietil)estaiio
45450 068610-51-5 Copolimero p-cresol-diciclopentadieno-isobutileno
45705 166412-78-8 Acido 1,2-ciclohexanodicarboxilico, diisononil éster
46720 004130-42-1 2,6-di-terc-butil-4-etilfenol
47540 027458-90-8 Disulfuro de di-terc-dodecilo
47600 084030-61-5 Bis(isooctil mercaptoacetato) de di-n-dodecilestafio
48800 000097-23-4 2,2'-Dihidroxi-5,5'-diclorodifenilmetano
48880 000131-53-3 2,2'-Dihidroxi-4-metoxibenzofenona
v M6
49080 852282-89-4 N-(2,6-diisopropilfenil)-6-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]-
1H-benzo[de] isoquinolin-1,3(2H)-diona
ver
49485 134701-20-5 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentadecil)fenol
49840 002500-88-1 Disulfuro de dioctadecilo
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VM6

N"rgscfzfe- N° CAS Nombre

51680 000102-08-9 N,N’-Difeniltiourea

52320 052047-59-3 2-(4-Dodecilfenil)indol

53200 023949-66-8 2-Etoxi-2'-etiloxanilida

53670 032509-66-3 Bii%[3 ,3-bis(3-terc-butil-4 hidroxifenil)butirato] de etilengli-
co

54300 118337-09-0 2,2'-Etilidenbis(4,6-di-terc-butilfenil) fluorofosfonito

59120 023128-74-7 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)pro-
pionamida]

59200 035074-77-2 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil )pro-
pionato]

60320 070321-86-7 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetilbencil)fenil]benzotriazol

60400 003896-11-5 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'-metilfenil)-5-clorobenzotriazol

60480 003864-99-1 2-(2'-Hidroxi-3,5'-di-terc-butil-fenil)-5-clorobenzotriazol

61280 003293-97-8 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofenona

61360 000131-57-7 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona

61600 001843-05-6 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofenona

66360 085209-91-2 Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di-terc-butilfenil)sodio

66400 000088-24-4 2,2'-Metilenbis(4-etil-6-terc-butilfenol)

66480 000119-47-1 2,2'-Metilenbis(4-metil-6-terc-butilfenol)

66560 004066-02-8 2,2'-Metilenbis(4-metil-6-ciclohexilfenol)

66580 000077-62-3 2,2'-Metilenbis[4-metil-6-(1-metilciclohexil)fenol]

68145 080410-33-9 2,2'2"-Nitrilo[trietil tris(3,3',5,5'-tetra-terc-butil-1,1'-bifenil-
2,2'-diil)fosfito]

68320 002082-79-3 3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato de octadecilo

68400 010094-45-8 Octadecilerucamida

69840 016260-09-6 Oleilpalmitamida

71670 178671-58-4 Tetrakis (2-ciano-3,3-difenilacrilato) de pentaeritritol

72081/10 | — Resinas de hidrocarburos de petroleo (hidrogenadas)

72141 0018600-59-4 2,2'-(1,4-Fenilen)bis[4H-3,1-benzoxazin-4-ona]

72160 000948-65-2 2-Fenilindol

72800 001241-94-7 Fosfato de difenilo 2-etilhexilo

73160 — Fosfatos de mono- y di-n-alquilo (C;¢ y Cig)

74010 145650-60-8 Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6-metilfenilo) etilo

74400 — Fosfito de tris(nonil- y/o dinonilfenilo)

76807 0007308-26-5 Poliéster de acido adipico con 1,3-butanodiol, 1,2-propa-

nodiol y 2-etil-1-hexanol
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N° de refe- N° CAS Nombre
rencia

76866 — Poliésteres de 1,2-propanodiol y/o 1,3- y/o 1,4-butanodiol y/
o poliproilenglicol con acido adipico, ademas con el ex-
tremo encapsulado con acido acético o acidos grasos Cj,-
Cyg 0 n-octanol y/o n-decanol

77440 — Diricinoleato de polietileneglicol

78320 009004-97-1 Monoricinoleato de polietileneglicol

81200 071878-19-8 Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbutil)amino]-1,3,5-triazina-2,4-diil-
[(2,2,6,6,-tetrametil-4-piperidil )imino-hexametileno-
[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino

83599 068442-12-6 Productos de reaccion de oleato de 2-mercaptoetilo con
diclorodimetilestano, sulfuro de sodio y triclorometilestafio

83700 000141-22-0 Acido ricinoleico

84800 000087-18-3 Salicilato de 4-terc-butilfenilo

92320 — Eter de tetradecil-polioxietileno(OE=3-8) del 4cido glicolico

92475 0203255-81-6 3,3',5,5'-Tetrakis(tert-butil)-2,2'-dihidroxidifenilo, éster cic-
lico con 4acido [3-(3-tert-butil-4-hidroxi-5-metilfenil)propil]
oxifosfonico

92560 038613-77-3 Difosfonito de tetrakis(2,4-di-terc-butilfenil)-4,4"-bifenileno

92700 078301-43-6 Polimero de 2,2,4,4-tetrametil-20-(2,3-epoxipropil)-7-oxa-
3,20-diazadies-pird[5.1.11.2]-henecosan-21-ona

92800 000096-69-5 4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3-metilfenol)

92880 041484-35-9 Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)propionato] de tiodie-
tanol

93120 000123-28-4 Tiodipropionato de didodecilo

93280 000693-36-7 Tiodipropionato de dioctadecilo

95270 161717-32-4 Fosfito de 2.4,6-tris(terc-butil)fenilo 2-butil-2-etil-1,3-propa-
nodiol

95280 040601-76-1 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi-2,6-dimetilbencil)-1,3,5-tria-
zina-2,4,6 (1H,3H,5H)-triona

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

95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5-terc-butilfenil)butano
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vel
ANEXO V
ESPECIFICACIONES
L
VG2
PARTE A: Especificaciones generales
Los materiales y objetos plasticos no deberan liberar aminas aromaticas primarias
en cantidad detectable (LD = 0,01 mg/kg de alimento o simulante alimenticio).
La migracion de las aminas aromaticas primarias incluidas en las listas de los
anexos Il y III queda excluida de esta restriccion.
vel
PARTE B: Otras especificaciones
N° Ref OTRAS ESPECIFICACIONES
VM2
11530 Acrilato de 2-hidroxipropilo

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

16690 Divinilbenceno

Puede contener hasta un 45 % (m/m) de etilvinilbenceno

18888 Copolimero de los 4cidos 3-hidroxibutanoico y 3-hidroxipentanoico

Definicion Estos copolimeros se producen por fermentacién controlada de
Alcaligenes eutrophus, que utiliza mezclas de glucosa y acido
propanoico como fuentes de carbono. El organismo utilizado
no ha sido manipulado genéticamente y procede de un unico
organismo natural Alcaligenes eutrophus, cepa HI6 NCIMB
10442. Se almacenan cepas maestras de este organismo en
ampollas liofilizadas. A partir de la cepa maestra se prepara
una cepa secundaria de trabajo que se conserva en nitrdgeno
liquido y se emplea para preparar indculos para el fermentador.
Las muestras del fermentador se examinan diariamente al mi-
croscopio y se observa cualquier cambio en la morfologia co-
lonial en una serie de agares a diferentes temperaturas. Los
copolimeros se aislan de las bacterias tratadas con calor me-
diante digestion controlada de los demés componentes celula-
res, lavado y secado. Estos copolimeros se presentan normal-
mente como granulos formados por fusiéon que contienen adi-
tivos tales como agentes nucleantes, plastificantes, material de
relleno, estabilizadores y pigmentos, todos los cuales se ajustan
a las especificaciones generales y concretas

Nombre quimico Poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato)
Numero CAS 080181-31-3
Formula estructural CH,
|
CH; (0] CH, [¢)

(-0-CH-CH»-Cm - (O-CH-CH2-C)n

donde n/(m+n) > 0 y n/(m + n) <= 0,25

Peso molecular medio No inferior a 150 000 dalton (medido por cromatografia de
permeabilidad del gel)

Composicion No inferior al 98 % de poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hi-
droxipentanoato) analizado tras hidrolisis como mezcla de aci-
dos 3-D-hidroxibutanoico y 3-D-hidroxipentanoico

Descripcion Polvo blanco o blanqueado tras aislamiento
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N° Ref OTRAS ESPECIFICACIONES

Caracteristicas

Pruebas de identifica-

cion

Solubilidad Soluble en hidrocarburos clorados como el cloroformo o el

diclorometano, pero practicamente insoluble en etanol, alcanos
alifaticos y agua

Restriccion La CMA para el acido crotonico es de 0,05 mg/6 dm?

Pureza Antes de la granulacion, el polvo de copolimero bruto debe

tener un contenido:

— nitrégeno Inferior a 2 500 mg/kg de plastico

— cinc Inferior a 100 mg/kg de plastico

— cobre Inferior a 5 mg/kg de plastico

— plomo Inferior a 2 mg/kg de plastico

— arsénico Inferior a 1 mg/kg de plastico

— cromo Inferior a 1 mg/kg de plastico

23547 Polidimetilsiloxano (PM > 6 800)
Viscosidad minima: 100 x 107 m%s (= 100 centistokes) a 25 °C
24903 Jarabes, almidon hidrolizado, hidrogenados

Conforme a los criterios de pureza establecidos para el jarabe de maltitol E 965(ii)

[Directiva 95/31/CE de la Comision (DO L 178 de 28.7.1995, p. 1) Directiva modi-

ficada en ultimo lugar por la Directiva 2004/46/CE (DO L 114 de 21.4.2004, p. 15)]

25385 Trialilamina

40 mg/kg de hidrogel en la proporcion de 1 kg de producto alimenticio por un maximo

de 1,5 g de hidrogel. Debera utilizarse unicamente en hidrogel no destinado a entrar en

contacto directo con los alimentos.
38320 4-(2-Benzoxazolil)-4'-(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno

No mas de 0,05 % p/p (cantidad de sustancia utilizada/cantidad de formulacion)
42080 Negro de carbon

Especificaciones:

— Contenido de tolueno extraible: maximo de 0,1 %, determinado con arreglo al
método ISO 6209.

— Absorcion UV de extracto de ciclohexano a 386 nm: < 0,02 AU para una célula
de 1 cm o < 0,1 AU para una célula de 5 cm, determinada con arreglo a un
método de andlisis con reconocimiento general.

— Contenido de benzo(a)pireno: maximo de 0,25 mg/kg de negro de carbon.

— Nivel maximo de uso de negro de carbon en el polimero: 2,5 % p/p.

43480 Carbon activado

Soélo para utilizacién en PET a un méaximo de 10 mg/kg de polimero. Los mismos

requisitos de pureza que los establecidos para el carbon vegetal (E 153) por la Di-

rectiva 95/45/CE de la Comision [DO L 226 de 22.9.1995, p. 1. Directiva modificada

en ultimo lugar por la Directiva 2004/47/CE (DO L 113 de 20.4.2004, p. 24)], con la

excepcion del contenido de cenizas, que puede llegar al 10 % (p/p)

43680 Clorodifluorometano

Contenido de clorofluorometano inferior a 1 mg/kg de la sustancia
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N° Ref

OTRAS ESPECIFICACIONES

47210

Acido dibutiltiostannoico polimero

Unidad molecular = (CgH;gS;Sny)n (n = 1,5-2)

60025

Especificaciones:
— viscosidad minima (a 100 °C) = 3,8 ¢St

— peso molecular medio > 450

60027

Homopolimeros y/o copolimeros hidrogenados compuestos del-hexeno y/o 1-octeno
y/o 1-deceno y/o 1-dodeceno y/o de 1-tetradeceno (peso molecular: 440-12 000)

Peso molecular medio no inferior a 440 Da.
Viscosidad a 100 °C no inferior a 3,8 cSt (3,8 x 10 m?/s)

64990

Sal de sodio del copolimero de estireno y anhidrido maleico

Fraccion PM < 1 000 es inferior a 0,05 % (p/p)

67155

Mezcla de 4-(2-benzoxazolil)-4'-(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno, 4,4'bis(2-benzoxa-
zolil)estilbeno y 4,4'-bis(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno

La proporcion de la mezcla obtenida a partir del proceso de fabricacion debe ser de
(58-62 %): (23-27 %):(13-17 %), que es la habitual

VM4
Ve

72081/10

Resinas de hidrocarburos de petroleo (hidrogenadas)
Especificaciones:

Las resinas de hidrocarburos de petroleo, hidrogenadas, se producen mediante la
polimerizacion catalitica o térmica de dienos y olefinas de tipo alifético, aliciclico y/
o arilalqueno monobenzénico a partir de destilados de existencias de petroleo con un
intervalo de ebullicion que no supere los 220 °C, asi como los mondémeros puros que
se encuentran en estos flujos de destilado, seguidos de destilacion, hidrogenacion y
transformacion adicional.

Propiedades

Viscosidad: > 3 Pa.s a 120 °C.

Punto de reblandecimiento : > 95 °C determinado por el método E 28-67ASTM.
Numero de bromo: < 40 (ASTM D1159).

El color de una solucion de 50 % en tolueno < 11 en la escala Gardner.

Monoémeros aromaticos residuales < 50 ppm.

76721

Polidimetilsiloxano (PM > 6 800)
Viscosidad minima: 100 x 10® m2/s (= 100 centistokes) a 25 °C

vMs

76723

Especificaciones:

La fraccion con un peso molecular inferior a 1 000 no debe exceder del 1,5 % (p/p)

76725

Especificaciones:

La fraccion con un peso molecular inferior a 1 000 no debe exceder del 1 % (p/p)
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N° Ref OTRAS ESPECIFICACIONES
M3
76815 Esteres de poliéster de acido adipico con glicerol o pentaeritritol, con acidos grasos
Cy,-Cy, no ramificados con nimero par de atomos de carbono
Fraccion PM < 1 000 es inferior a 5 % (p/p)
VM4
v
76845 Poliéster de 1,4-butanodiol con caprolactona
Fraccion PM < 1 000 es inferior a 0,5 % (p/p)
v M6
77708 Eteres de polietilenglicol (OE = 1-50) de alcoholes primarios (Cg-C,y) lineales y
ramificados
Cantidad residual maxima de oOxido de etileno en el material u objeto = 1 mg/kg
VM2
77895 Eter monoalquilico (C14-C;g) de polietileneglicol (EO = 2-6)
La composicion de esta mezcla es la siguiente:
— ¢éter monoalquilico (C;4-Cg) de polietileneglicol (EO = 2-6) (aprox. 28 %)
— alcoholes grasos (C4-C;g) (aprox. 48 %)
— éter monoalquilico (C4-Cg) de etilenglicol (aprox. 24 %)
VM3
79600 Fosfato de polietilenglicol éter tridecilico
Fosfato de polietilenglicol (EO < 11) éter tridecilico (éster monoalquilico y dialquilico)
con un contenido maximo de polietilenglicol (EO < 11) éter tridecilico del 10 %
v M6
80350 Copolimero de poli(acido 12-hidroxiestearico) y de polietileneimina
Preparado mediante la reaccion de poli(acido 12-hidroxiestearico) con polietileneimina
80480 Poli(6-morfolino-1,3,5-triazina-2,4-diil)-[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino)]-hexame-
tileno-[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidil)imino)]
Peso molecular medio no inferior a 2 400 Da.
Contenido residual de morfolina < 30 mg/kg, de N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametilpiperidina-
4-il) hexano-1,6-diamina < 15 000 mg/kg, y de 2,4-dicloro-6-morfolino-1,3,5-triazina
< 20 mg/kg
VM4
v
81500 Polivinilpirrolidona
La sustancia debera cumplir los criterios de pureza establecidos en la Directiva 96/77/
CE de la Comision (**).
vl
83595 Producto de reaccion de di-ter-butilfosfonito con bifenilo, obtenido mediante conden-
sacion de 2,4-di-terc-butilfenol con el producto de una reaccién Friedel Craft de
tricloruro de fosforo y bifenilo
Composicion:
— 4,4'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito] (N® CAS 38613-77-3)
(36-46 % p/p) (*),
— 4,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito] (N® CAS 118421-00-4)
(17-23 % plp) (*),
— 3,3'-Bifenileno-bis[0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito] (N® CAS 118421-01-5)
(1-5 % p/p) (%),
— 4-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonito (N® CAS 91362-37-7) (11-
19 % p/p) (%),
— Tris(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfito (N° CAS 31570-04-4) (9-18 % p/p) (*),
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vMs

N° Ref OTRAS ESPECIFICACIONES
— 4,4'-Bifenileno-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fosfonato-0,0-bis(2,4-di-terc-butilfe-
nilo)fosfonito (N® CAS 112949-97-0) (< 5 % p/p) (*).
Otras especificaciones:
— Contenido de fésforo: min. 5,4 %, max. 5,9 %
— Indice de acidez: max. 10 mg KOH/g
— Intervalo de fusion: 85-110 °C
88640 Aceite de soja epoxidado
Oxirano < 8 %, numero de yodo < 6
93450 Dioxido de titanio, recubierto con un copolimero de n-octiltriclorosilano y [aminotris
(acido metilenofosfonico), sal pentasddical)
El contenido de copolimero de tratamiento de superficie del didxido de titanio recu-
bierto es inferior a 1 % peso/peso
95858 Especificaciones:
— peso molecular medio no inferior a 350
— viscosidad a 100 °C minuto 2,5 ¢St
— cantidad de hidrocarburos minerales con un nimero de carbonos inferior a 25: no
mas de 40 % (p/p)
95859 Ceras refinadas derivadas de materias primas a base de petrdleo o de hidrocarburos
sintéticos.
El producto debe tener las especificaciones siguientes:
— Cantidad de hidrocarburos minerales con un numero de carbonos inferior a 25: no
mas de 5 % (p/p)
— Viscosidad no inferior a 11 x 10 m2/s (= 11 centistokes) a 100 °C
— Peso molecular medio no inferior a 500.
95883 Aceites minerales blancos, parafinicos, derivados de hidrocarburos a base de petroleo.

El producto debe tener las especificaciones siguientes:

— Cantidad de hidrocarburos minerales con un niimero de carbonos inferior a 25: no
mas de 5 % (p/p)

— Viscosidad no inferior a 8,5 x 107% m%s (= 8,5 centistokes) a 100 °C

— Peso molecular medio no inferior a 480.

(*) Cantidad de sustancia utilizada/cantidad de formulacion.
»M4 »C2 (**) DO L 339 de 30.12.1996, p. 1. < «
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ESPECIFICACIONES»

Advertencia: existe el riesgo de superar el LME en simulantes alimenticios
grasos.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 10060 y 23920, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n% de ref. 15760, 16990, 47680, 53650 y
89440, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 19540, 19960 y 64800, no debe
superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 14200, 14230 y 41840, no debe
superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 66560 y 66580, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, seflaladas con los n® de ref. 30080, 42320, 45195, 45200,
53610, 81760, 89200 y 92030, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, seflaladas con los nos de referencia 24886, 38000, 42400, 62020,
24886, 62020, 30607, 38000, 42400, 64320, 66350, 67896, 73040, 85760,
85840, 85920 y 95725, no debe superar la restriccion indicada.

Advertencia: existe el riesgo de que la migracion de la sustancia deteriore
las caracteristicas organolépticas de los alimentos con los que esté en con-
tacto y que, por consiguiente, el producto acabado no respete lo dispuesto
en el segundo guion del articulo 2 de la Directiva 89/109/CEE.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 30180, 40980, 63200, 65120,
65200, 65280, 65360, 65440 y 73120, no debe superar la restriccion indi-
cada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion (expresada como
yodo) de las sustancias siguientes, sefialadas con los n° de ref. 45200,
64320, 81680 y 86800, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 36720, 36800, 36840 y 92000, no
debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, seflaladas con los n° de ref. 39090 y 39120, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 44960, 68078, 69160, 82020 y
89170, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 15970, 48640, 48720, 48880,
61280, 61360 y 61600, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefaladas con los n% de ref. 49595, 49600, 67520, 67515 y
83599, no debe superar la restriccion indicada.
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LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 50160, 50240, 50320, 50360,
50400, 50480, 50560, 50640, 50720, 50800, 50880, 50960, 51040 y
51120, no debe superar la restriccién indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 67600, 67680 y 67760, no debe
superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 60400, 60480 y 61440, no debe
superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 66400 y 66480, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 93120 y 93280, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 17260, 18670, 54880 y 59280, no
debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 13620, 36840, 40320 y 87040, no
debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, seflaladas con los n° de ref. 13720 y 40580, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, seflaladas con los n° de ref. 16650 y 51570, no debe superar la
restriccion indicada.

CM(T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de las
sustancias siguientes, sefialadas con los n° de ref. 14950, 15700, 16240,
16570, 16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570, 25210, 25240 y
25270, no debe superar la restriccion indicada.

CMA(T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de
las sustancias siguientes, sefialadas con los n° de ref. 10599/90A, 10599/91,
10599/92A y 10599/93, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 13480 y 39680, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 22775 y 69920, no debe superar la
restriccion indicada.

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

Cuando haya un contacto graso, la conformidad se evaluara utilizando si-
mulantes de alimentos grasos saturados como simulante D.

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

CMA(T) significa en este caso que la suma de las cantidades residuales de
las sustancias siguientes, sefialadas con los n® de ref. 14800 y 45600, no
debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 55200, 55280 y 55360, no debe
superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 25540 y 25550, no debe superar la
restriccion indicada.
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LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los numeros de referencia 10690, 10750, 10780,
10810, 10840, 11470, 11590, 11680, 11710, 11830, 11890, 11980, 31500 y
76463, no debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, seflaladas con los n® de ref. 20020, 20080, 20110, 20140,
20170, 20890, 21010, 21100, 21130, 21190, 21280, 21340 y 21460, no
debe superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de ref. 81515, 96190, 96240 y 96320, asi
como de las sales (incluidas sales dobles y sales acidas) de zinc de los
acidos, fenoles o alcoholes autorizados, no debe superar la restriccion indi-
cada. La restriccion prevista para el Zn se aplicara igualmente a las sustan-
cias cuyo nombre contenga «... acido(s), sal(es)» que aparezcan en las
listas, en caso de que el/los correspondiente(s) acido(s) libre(s) no se men-
cione(n).

El limite de migracion puede superarse a muy alta temperatura.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n® de ref. 38940 y 40020, no debe superar la
restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de referencia 47600 y 67360, no debe
superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los n° de referencia 75100 y 75105, no debe
superar la restriccion indicada.

LME(T) significa en este caso que la suma de la migracion de las sustancias
siguientes, sefialadas con los nimeros de referencia 19150 y 19180, no debe
superar la restriccion indicada.

Con las poliolefinas podria rebasarse el LME.

En los plasticos que contengan mas de 0,5 % peso/peso de la sustancia
podria rebasarse el LME.

En contacto con alimentos de alto contenido alcohdlico podria rebasarse el
LME.

Con polietileno de baja densidad (PEBD) que contenga mas de 0,3 % peso/-
peso de la sustancia al entrar en contacto con alimentos grasos podria
rebasarse el LME.
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ANEXO VI bis

DECLARACION DE CONFORMIDAD

La declaracion por escrito prevista en el articulo 9 contendra la siguiente infor-
macion:

1) la identidad y la direccion del explotador de una empresa alimentaria que
fabrique o importe los materiales u objetos plasticos asi como las sustancias
destinadas a la fabricacion de dichos materiales y objetos;

2

~

la identidad de los materiales, los objetos o las sustancias destinadas a la
fabricacion de dichos materiales y objetos;

3) la fecha de la declaracion;

~

4) la confirmacion de que los materiales o los objetos plasticos cumplen los
requisitos pertinentes establecidos en la presente Directiva y en el Reglamento
(CE) n°® 1935/2004;

5) informacion adecuada sobre las sustancias utilizadas para las que existan
restricciones y/o especificaciones con arreglo a la presente Directiva a fin
de permitir que los explotadores de empresas que utilicen posteriormente
los productos garanticen el cumplimiento de estas restricciones;

6) informacion adecuada sobre las sustancias que estan sometidas a una restric-
cion en alimentos, obtenida mediante datos experimentales o célculos teodricos
sobre el nivel de su migracion especifica y, cuando proceda, los criterios de
pureza de conformidad con las Directivas 95/31/CE, 95/45/CE y 96/77/CE, a
fin de permitir que los usuarios de estos materiales u objetos cumplan las
disposiciones comunitarias pertinentes o, a falta de estas, las disposiciones
nacionales aplicables a los alimentos;

7

~

especificaciones sobre el uso del material o del objeto, tales como:
i) tipo o tipos de alimentos con los que se prevé que entrara en contacto,

i) duracion y temperatura del tratamiento y almacenamiento en contacto con
los alimentos,

iii) relacion entre la superficie en contacto con el alimento y el volumen que
se ha utilizado para determinar que el material o el objeto cumplen los
requisitos.

8) Cuando se utilice una barrera funcional de plastico en un material u objeto
plastico de varias capas, la confirmacion de que el material o el objeto cumple
los requisitos del articulo 7 bis, apartados 2, 3 y 4, de la presente Directiva.

La declaracién por escrito debera permitir una facil identificacién de los mate-
riales, los objetos o las sustancias para las que se ha redactado, y debera reno-
varse cuando se produzcan cambios sustanciales de la produccion que provoquen
cambios en la migracion, o cuando se disponga de nuevos datos cientificos.
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ANEXO VIl

Parte A

DIRECTIVA DEROGADA Y MODIFICACIONES DE LA MISMA
(Mencionados en el apartado 1 del articulo 10)
Directiva 90/128/CEE de la Comision (DO L 349 de 13.12.1990, p. 26)
Directiva 92/39/CEE de la Comision (DO L 168 de 23.6.1992, p. 21)
Directiva 93/9/CEE de la Comision (DO L 90 de 14.4.1993, p. 26)
Directiva 95/3/CE de la Comision (DO L 41 de 23.2.1995, p. 44)
Directiva 96/11/CE de la Comision (DO L 61 de 12.3.1996, p. 26)

Directiva 1999/91/CE de la Comision (DO L 310 de 4.12.1999, p. 41)

Directiva 2001/62/CE de la Comision (DO L 221 de 17.8.2001, p. 18)
Directiva 2002/17/CE de la Comision (DO L 58 de 28.2.2002, p. 19).

Parte B

PLAZOS DE INCORPORACION A LA LEGISLACION NACIONAL

(Mencionados en el apartado 1 del articulo 10)

Directiva Plazos
Autorizacion del | Prohibicion del co-
comercio de los | mercio de los pro-
Incorporacién productos que res- | ductos que no res-
peten la presente | peten la presente
Directiva Directiva
90/128/CEE (DO L 349 de | 31 de diciem- | 1 de enero de | 1 de enero de
13.12.1990, p. 26) bre de 1990 1991 1993
92/39/CEE (DO L 168 de | 31 de diciem- | 31 de marzo de | 1 de abril de
23.6.1992, p. 21) bre de 1992 1994 1995
93/9/CEE (DO L 90 de|1 de abril de |1 de abril de |1 de abril de
14.4.1993, p. 26) 1994 1994 1996
95/3)CE (DO L 41 de |1l de abril de |1 de abril de |1 de abril de
23.2.1995, p. 44) 1996 1996 1998
96/11/CE (DO L 61 de|1 de enero de |1 de enero de | 1 de enero de
12.3.1996, p. 26) 1997 1997 1999
1999/91/CE (DO L 310 de | 31 de diciem- | 1 de enero de | I de enero de
4.12.1999, p. 41) bre de 2000 2002 2003
2001/62/CE (DO L 221 de | 30 de noviem- | 1 de diciembre | 1 de diciembre
17.8.2001, p. 18) bre de 2002 de 2002 de 2002
2002/17/CE (DO L 58 de | 28 de febrero | 1 de marzo de | | de marzo de
28.2.2002, p. 19) de 2003 2003 20041 de marzo
de 2003 para
los materiales y
objetos que con-
tienen  Divinil-
benceno
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ANEXO VI

CUADRO DE CORRELACION

Directiva 90/128/CEE Esta Directiva
Articulo 1 Articulo 1
Articulo 2 Articulo 2
Articulo 3 Articulo 3

Articulo 3 bis Articulo 4
Articulo 3 fer Articulo 5

Articulo 3 quater Articulo 6
Articulo 4 Articulo 7
Articulo 5 Articulo 8
Articulo 6 Articulo 9

- Articulo 10
- Articulo 11
- Articulo 12
ANEXO 1 ANEXO 1
ANEXO 11 ANEXO 11
ANEXO III ANEXO III
ANEXO 1V ANEXO IV
ANEXO V ANEXO V
ANEXO VI ANEXO VI
- ANEXO VII
- ANEXO VIII





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


