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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 
9088 REAL DECRETO 510/1996, de 15 de marzo, 

por el que se modifica el Real Decreto 
2207/1994, de 16 de noviembre, por el que 
se aprueba la lista de sustancias permitidas 
para la fabricaci6n de materiales y objetos 
plasticos destinados a entrar en contacto con 
los alimentos y se regulan determinadas con
diciones de ensayo. 

EI Real Decreto 2207/1994, de 16 de novienıbre, 
por el que se aprueba la lista de sustancias pernıitidas 
para la fabricaci6n de nıateriales y objetos plasticos des
tinados a entrar en contacto con los alinıentos y se regu
lan deternıinadas condiciones de ensayo, incorpor6 a 
la legislaci6n nacionalla Directiva 93/8/CEE de la Conıi
si6n, de 15 de nıarzo. por la que se nıodifica la Directiva 
82/711/CEE del Consejo, que establece las nornıas de 
base necesarias para la verificaci6n de la nıigraci6n de 
los conıponentes de los nıateriales y objetos de nıateria 
plastica destinados a entrar en contacto con productos 
alinıenticios, ad como la Directiva 93/9/CEE de la Conıi
si6n, de 15 de nıarzo, por la que se nıodifica la Directiva 
90/ 128/CEE, relativa a los nıateriales y objetos plasticos 
destinados a entrar en contacto con productos alinıen
ticios yalinıentarios. 

En el apartado 2 del articulo 5 del citədo Fl'3al Decreto 
se contenıpla la posibilidad de que la lı~t(J dı} rnon6nıeros 
y otras sustancias de partida autorizadas pıra la fabri
caci6n de nıateriales y objetos plasticos (".e·oci6n A del 
anexo ii) pueda ser nıodificada como consecuencia de 
la aportaci6n de nuevos datos ciemificos 0 de una revi
si6n de los ya existentes. 

La existencia de nuevos conocimientos sobre ciertas 
sustancias ha hecho necesaria una nueva modificaci6n 
de la Directiva 90/1 28/CEE, relativa a los materiales 
y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con 
productos alimenticios. EI presente Real Decreto incor
pora, en consecuencia, a nuestro ordenamiento juridico, 
la Directiva 95/3/CE de la Comisi6n, de 14 de febrero 
de 1995, por la que se nıodifica dicha Directiva, que 
responde a la mencionada necesidad de adecuaci6n de 
las disposiciones vigentes a los nuevos conocimientos 

Yerificaci6n eE articulo ii 
Declaraci6n eE artfculos 12, 
de conformidad 13 y 14 

en la materia, ai'iadiendose mediante el mismo a la sec
ci6n A del anexo ii del Real Decreto 2207/1994 ciertas 
sustancias, suprimiendose otras e introduciendo modi
ficaciones en el contenido de la columna «Restricciones». 
Asimisnıo, se introduce una lista incompleta de aditivos 
que pueden utilizarse en la fabricaci6n de materiales 
y objetos plasticos, en la ct;al vienen especificados ade
mas del nombre de la sustancia el nunıero de referencia 
CEE del material de enıbalaje de las sustancias de la 
lista (nunıero PM/REF), numero de registro del Chemical 
Abstracts Service (numero CAS) y restricciones de uso. 

Esta lista incompleta de aditivos, que sera ampliada 
en fases sucesivas hasta obtener una lista completa, sus
tıtuye en parte a la contenida en la Resoluci6n de 4 
de noviembre de 1982, de la Subsecretaria de Sanidad, 
por la que se aprueban la lista positiva de sustancias 
destinadas a la fabricaci6n de compuestos macromo
leculares, la lista de migraciones nıaximas en pruebas 
de cesi6n de al.gunas de ellas, las condiciones de pureza 
para las materıas colorantes empleadas en los mismos 
productos y la lista de. !os materialel' polimericos .ade
cuados para la fabrıcacıon de envases y otros utensilios 
que puedan estar en contacto con los productos alinıen
ticios y alimentarios (<<Boletin Oficial del Estado» de 24 
de novienıbre), modificada por Orden Bel Ministerio de 
Sanidad y Consumo de 3 de julio de 1985 (<<Boletin 
Ofıcıal del Estado» del 12), por 10 que unicamente estara 
vigente dicha Resoluci6n, en 10 referente a 111 lista positiva 
de sustancias utilizables como aditivos destinados a la 
fabricaci6n de materiales y objetos plasticos, para los 
que no se encuentren incluidos en el anexo ii de este 
Real Decreto. 

EI presente Real Decreto se dicta de acuerdo con 
10 dispuesto en el articulo 40.2 y 40.4 de la Ley 
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y al ampa
ro de 10 establecido en el articulo 149.1_16.a de la Cons
tituci6n. En su tranıitaci6n han sido oidos los sectores 
afectados, habiendo emitido su preceptivo informe la 
Comisi6n bterministerial para la Ordenaci6n Alimentaria. 

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad 
y Consumo, de Industria y Energia, de Agricultura, Pesca 
y Alimentaci6n y de Comercio y Turismo, de acuerdo 
con el Consejo de Estado y previa deliberaci6n del Con
sejo de Ministros en su reuni6n del dia 15 de marzo 
de 1996, 
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DISPONGO: 

Artfculo unico. 

EI Real Decreto 2207/195':" de 16 de noviembre, 
por el que se aprueba la listd dd sustancias permitidas 
para la fabricaci6n de materiales y objetos plasticos des
tinados a ııntrar en contacto eon los alimentos y se regu
lan determinadas condieiones de ensayo, queda modi
ficado en 108 siguientııs terminos: 

1. EI artıeulo 6, apartado 1, queda redactado en 
los siguientes terminos: 

«Artıculo 6. Lista positiva de aditivos. 

1. Los aditivos que pueden utilizarse en la fabri
caci6n de materiales y objetos plastieos, son los 
que figuran en el anexo V, ası como 105 inCıuidos 
en la Resoluci6n de 4 de noviembre de 1982, de 
la Subseeretarıa de Sanidad (<<Boletın Oficial del 
Estado» de 24 de noviembre), y su modificaci6n· 
establecida por Orden de 3 de julio de 1985 ("Bo
letın Oficial del Estado» de 12 de julio), que na 
e .. ·.ten contemplados en el presente Real Decreto.·. 

2. Se sustituye el anexo II, que quedara redactado 
en 105 siguientes terminos: 

«AN EXO ii 

Lista de mon6meros y otras sustancias de partida 
autorizadas para usarse en la· fabricaci6n de 

materialesy objetos plasticos 

Introducci6n general 

1. Este anexo estableee la Ih.ta de mon6meros 
y otras sustancias de partida. Dicha lista contiene: 

Sustancias destinadas a sersometidas a poli
merizaci6n,.lo que incluye policondensaci6n, polia
dici6n 0 cualquier otro proceso similar, para pro
ducir macromoleculas; 

Sustaneias macromoleculares naturales 0 sinte
ticas utilizadas en la fabricaci6n de maeromoleculas 
modificadas, siempre que 105 mon6meros 0 las 
otras sustancias de partida necesarias para la sın
tesis de aquellas no esten ineluidos en la lista; 

Sustancias utilizadas para modifiear las sustan
cias macromoleeulares naturaləs 0 sinteticas ya 
existentes. 

2. La lista no incluye las sales (se consideran 
sales dobles y sales acidas), de aluminio, amonio, 
caleio, hierro, magnesio, potasio, sodio y zinc de 
los aeidos, fenoıes 0 alcoholes 105 cuales tambien 
estan autorizados; sin embargo aparecen ən la lista . 
nombres quə contienen La palabra aeido(s), sal(es), 
en caso də que el(los) correspondiente(s) acido(s) 
librə(s) no se mencione(n). En taləs casos əl sig
oifıcado del termino "sales" es "sales de aluminio, 
amonio, calcio, hierro, magnesio, potasio, sodio y 
zinc". 

3. La lista tampoeo incluye las siguientes sus-
tancias que podrlan. encontrarse en əl producto 
terminado: . 

a) Sustancias que podrıan eı:ıcontrarsə ən əl 
producto termigaqo como: 

1.· Impurəzas də las sustancias utilizadas. 
2." Productos intermədios de la rəacci6n. 
3." Productos de dəscomposici6n. 

b) Olig6meı:os y sustancias macromoləcularəs 
naturales 0 sinteticas ası como sus məzCıas, si 105 

mon6meros 0 sustancias de panida necesarios 
para sintətizarlos estan ya inCıuidos en la lista. 

c) MezCıas de las sustancias autorizadas. 
Los matəriales y objetos ql!e contəngan las sus

tancias mencionadas ən 105 parrafos al, b) y e) cum
pliran 105 requisitos esfablecidos en el Real Decreto 
1425/1988, de 25 de noviembre, por el que se 
aprueba la Reglamentaei6n tecnico-sanitaria para 
la elaboraei6n, eirculaei6n y comercio de materiales 
plastieos destinados a 'entrar en contacto eon los 
alimentos. 

4. Las sustaneias autorizadas dəberan ser de 
buena calidad tecnica, en cuanto a 105 eriterios de 
pureza. 

5. L'l 1i,la contiene 105 siguientes datos: . 

Columna 1 (ntlmeroHEF/ME): el ntlmero de refə
rencia CEE de la sustancia de material del embalaje, 
de la lista. 

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

Columna.3 (nombre): el nombre qulmieo. 
Columna 4 (restrieciones). Estas pueden inCıuir: 

a) Ellimite de migraci6n espeeifiea (LME). 
b) Cantidad maxima pərmitida de sustaneia 

«residual» en el material u objeto ·(CM). 
e) Cualquier otra restrieci6n especificamente 

mencionada. 

6. Si una sustancia que apareee en la lista 
como compuesto aislado tambien esta inCıuida en 
un nombre genərico, las restricciones aplicables a 
esta sustancia seran las correspondientes al eom
puesto aislado. 

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

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

LD= Limite de detecci6n del metodo de ana
lisis." 

PT= Material u objeto terminado. 
SA = Simulante de alimentos. 

NCO = Grupo funcional isocianato. 
ND = No detectable. 

A əfectos del presente Real Decreto la expresi6n 
"no detectable" significa que la sust.ancia no se 

. deberia detectar por un metodo analitico validad·:ı, 
que poseyera un limite de detecci6n acorde con 
10 exigido por su restricci6n especifica. Si no exi~.te 
un mətodo tal ən el momento de realizər el analbis, 
podra emplearse un metodo analitico fiable y re':Jro
ducible que posea el limite de detecci6n requerido 
por su restricci6n especfffca, a la espera de que 
se desarrolle un metodo validado. 

CM = Cantidad .maxima permitida ·de sustıncia 
"residual" en el material u objeto. 

CM(T) = Cantidad maxima permitida de sıntancia 
"residual" en el material u objeto, expre
sada como total de 105 grupos () 3ustan
cias indicados. "CM(T)" signific3 que la 
cantidad maxima permitida de sustancia 
"residual" en el material u objeto se deter
minara por un metodo analitieo validado 
en el Iımite especificado. Si no existiera 
por el momento tal metodo, podra 
emplearse un metodo analitico que posea 
la sensibilidad necesaria para determinar 
fiablemente el ·limite espeeificado, a la 
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espera de que se elabore un metodo vali
dado. 

LME = Limits de nıigraci6n especifica en alimen
tos iJ en simulantes alimenticios, a menos 
qul' se indique 10 contrario. A efectos del 
presente Real Decreto "LME" significa que 
la migraci6n especffica de la sııstancia se 
determinara por un metodo analitico vali
dada que p(; ;ea un limıte de detecci6n 
acorde con 10 exıgido por su LME. Si no 
existe un 'metodo tal en el momento de 
realızər el analisis, podra emp'earse un 
ınetodo analitico fiable y reprodııcible que 
posea la sensib'lidtıd rp'lueridə por su 

SECCION A 

L ME, a la espera de que se desarrolle un 
metodo validado. 

UilıE(T) = Llmite de migraci6n espedfica en 105 ali
mentns 0 en simulanıe5 alimenticios,· 
exprb~arJ0 como total de los grupos 0 sus
tancias indicados. "LME(l)" significa que 
el Ifmite de migraci6n especffic," de las 
sustancias se determinara por un metodo 
analftico validado en el Ifmite especifica
do. Si no existe por el momento un meto
do tal. podra emplearse un metodo ana
litico que posea la sensıbilidad necesaria 
para determinar fıablemente el limite 
pspecificado, a la espera de que se ela
boıe un metodo validado. 

Lista autorizada de mon6meros y otras sustancias de partida 
----ı---

N(ımero 

PMjREF 
(1) 

030 
10060 
10090 
10120 
10150 
10210 
10630 
10660 
10690 
10750 
10780 
10810 
10840 
11470 

11590 
11680 
11710 
11830 
11890 
11980 
12100 

12130 
12280 
12310 
12340 
12375 

12670 

12788 
12789 
12820 
12970 
13000 
13090 
13150 

13390 
13480 
13510 

N(ır,1ero CAS 

(2l 

000514-10-3 
000075-07-0 
000064-19-7 
000108-05-4 
000108-24-7 
000074-86-2 
000079-06-1 
015214-89-8 
000079-10-7 
002495-35-4 
000141-32-2 
002998-08-5 
001663-39-4 
000140-88-5 
000818-61-1 

00106-63-8 
000689-12-3 
000096-33-3 
000818,/3 1-1 
002499-59-4 
000925-60-0 
000107-13-1 

000124-04-9 
002035-75-8 

002855-13-2 

002432-99-7 
007664-41-7 
000123-99-9 
004 1 96-95-6 
001477-55-0 
000065-85-0 
000100-51-6 
000111-46-6 
000077-99-6 
000105-08-8 
000080-05-7 
001675-54-3 

000110-98-5 
005124-30-1 

'J----'----Restricciorıes , 

(4) 

--------- ,----

Nombre 

(3j 

Acido abietico. 
Acetaldehido. 
Acido acetico. 

, Acetato de vinilo. 
Anhfdrido acetico. 
Acetileno. 
Acrilamida 
Acido 2-acrilamido-2-metil propanosulf6nico. 
Acido acrflico. 
Acrilato de bencilo .. 
Acrilato de n-butilo. 
Acrilato de sec-butilo. 
Acrilato de ter-butilo. 
Acrilato de etilo. 
Acrilato de hidroxietilo. 
Acrilato de isobutilo. 
Acrilato de isopropilo. 
Acrilato de metilo. 
Monoacrilato de etilenglicol. 
Acrilato de n-octilo. 
Acrilato de propilo. 
Acr;lonitrilo. 

Acido adfpico. 
Anhfdrido adfpico. 
Albumina. 
Albumina coagulada por formaldehfdo. 
Monoalcoholes alifMicos saturados lineales, 

primarios (C4-C22 ). 

! 
I 

LME = 12 mg/Kg. 

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

Ver "Monoacrilato de dietilenglicol". 

LME = No detectable (LD = 0,020 
mg/Kg, tolerancia analitica incluida) 

1-Amino-:{-aminometil-3,1:i,5-trimetil ciCıohexa- LME = 6 mg/Kg. 
no. 

Acido 11-aminoundecanoico 
Amonfaco. 
Acido azelaico. 
Anhfdrido ·azelaico. 
1 :3-bencenodimetanamina. 
Acido benzoico. 
Alcohol bencflico. 
Eter bis (2-hidroxietilico). 
2,2-8is (hidroximetil)-l-butanol. 
1 ,4-Bis (hidroximetil) ciclohexano. 
2,2-8is (4-hidroxifenil) propano. 
Eter ,bis (2,3-epoxipropflico) de 2,2-bis-j4-hi

droxifenil) propano. 

Eter bis (hidroxipropflico) 
8is (4-isocianatociclohexil)metano. 

LME = 5 mg/Kg. 

LME = 0,05 mg/Kg. 

Ver "Dietilenglicol". 
Ver" 1,1, l-Trimetilolpropano". 

LME = 3 mg/Kg. 
CM = 1 mg/Kg en PT 0 LME = no detec

table (LD = 0,020 mg/Kg, tolerancia 
analitica incluida). 

Ver "Dipropilenglicol". 
Ver" 4,4'-Diisocianato de diciclohexilme

tano". 
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NümOfO 
N(ımeroCAS 

PM/REF 
11) 12) 

13530 038103-06-9 

13600 ,047465-97-4 
000080-05-7 
001675-54-3 

13614 .038103-06-9 
13630 000106-99-0 

, 

13690 000107-88-0 
13840 000071-36-3 
13870 000106-98-9 
13900, 000107-01-7 
14110 000123-72-8 
14140 000107-92-6 
14170 000106-31-0 
14200 000105-60-2 
14230 002123-24-2 

14320 000124-07-2 
14350 000630-08-0 
14380 000075-44-5 
14411 008001-79-4 
14500 009004-34-6 
14530 007782-50-5 

000106-89-8 
14680 000071-92-9 
14710 000108-39-4 
14740 000095-48-7 
14770 00106-44-5 

000105-08-8 
14950 003173-53-3 

15070 001647-16-1 
15095 000334-48-5 
15100 000112-30-1 

000107-15-3 
000124-09-4 

15250 000110-60-1 
15565 000106-46-7 
15700 005124-30-1 

15760 000111-46-6 

15790 000 11 1-40-0 
15820 000345-92-6 
15880 000120-80-9 

"15910 000108-46-3 
15940 000123-31-9 
15970 000611-99-4 
16000 000092-88-6 
16150 000108,01-0 
16240 . 000091-97-4 

16480 000126-58-9 
16570 004128-73-8 

16600 005873-54-1 

16630 000101-68-8 

16660 000110-98-5 
16750 000106-89-8 
16780 000064-17-5 
16950 000074-85-1 
16960 000107-15-3 
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Nombre 

13) 

Bis (anhfdrido ftalico) de 2,2-bis (4-hidroxifenil) 
propano. 

3,3-Bi5 (3-metil-4-hidroxifenil}-2-indolinona. 
Bisfenol A. 
Eter bis (2,3-epoxipropflico) de bi5fe

nolA. 
Bi5 (anhfdrido ftıilico) de bisfenol A. 
Butadieno 

1,3-Butanodiol, 
1-Botanol. 
1-Buteno. 
2-Buteno. 
Butiraldehfdo. 
Acido butirico. 
Anhfdrido butfrico. 
Caprolactama. 
Caprolactama, 5al de sodio. 

Acido cap'f1,co. 
Monôxido de carbono. 
Cloruro de carbonilo. 
Aceite de ric:ino. 
Celul05a. 
Cloro. 
1-Cloro-2,3-epoxipropano. 
Acido citrico. 
m..Gresol. 
o-Cresol. 
p-Cre501. 
1,4-Ciclohexanodimetanol. 
Isocianato de ciclohexilo. 

• 
1,9-Decadieno. 
Acido decanoico. 
1-Decanol. 
1,2-Diaminoetano. 
1,6-Diaminohexano. 
1,4-Diaminobutano. 
1,4-Diclorobenceno. 
4.4' -Di i50cianato de dicicıohexil 

tano. 
Dietilenglicol. 

Dietilentriamina. 
4,4'-Difluorbenzofenona. 
1,2-Dihidroxibenceno. 
1,3-Dihidroxibenceno. 
1,4-Dihidroxibenceno. 
4,4'-Dihidrbxibenzüfenona. 
4,4'-Dihidroxibifenilo. 
Dimetilaminoetanol. 
4,4'-Diisocianato de 3,3'dimetil fenilo . 

Dipentaeritritol. 
4,4'-Diisocianato del eter difenflico. 

2,4'-Dii50cianato de difenilmetano. 

4,4·-r.ii~0C:anato de diferıilmetano. 

Dipropilenglicol. 
Epiclorhidrma. 
Etanol. 
Etileno. 
Etilendiamina. 

me-

B;estricciones 

14) 

LME = 0,05 mg/Kg. 

LME = 1,8 mg/Kg. 

14659 

Ver "2,2-Bi5 (4-hidroxifenil) propano. 
Ver "Eter bi5 (2',3 epoxiproprıico) de 

2,2-Bi5 (4-hidroxifenil) propano". 
Ver 13530. . 
CM = 1 mg/Kg en PT 0 LME = no detec

table (LD = 0,02 mg/Kg tolerancia ana' 
IItica incluida). 

LME(T) = 1 5 mg/Kg. 
LME(T) = 15 mg/Kg (expre5ado como 

Caprolactama). 

CM = 1 mg/Kg en PT. 

Ver "Epiclorhidrina". 

Ver "l,4-Bis (hidroxi-metil) ciclohexano". 
CM(T) = 1 mg/Kg en PT (expre5ado 

cOmo NCO) • 
LME = 0,05 mg/Kg. 

Ver "Etilendiamina". 
Ver "Hexametilendiamina". 

LME = 12 mg/Kg. 
CM(T) ; 1 mg/Kg en PT (expre5ado 

como NCO). 
LME(T) = 30 mg/Kg solo 0 con eti-

lenglicol. 
LME = 5 mg/Kg. 
LME ; 0,05 mg/Kg. 
LME = 6 mg/Kg. 
LME = 2,4 mg/Kg. 

LME = 0,6 mg/Kg. 
LME = 6 mg/Kg. 
LME ; 6 mg/Kg. 
LME ; 18 mg/Kg. 
CM(T) = 1 mg/Kg en PT (expre5ado 

como NCO). 

CM(T) ; 1 mg/Kg en PT (expresado 
como NCO). 

CM(T) ; 1 mg/Kg en PT (expresado 
comoNCO). 

CM(T) = 1 mg/Kg en PT (expre5ado 
como NCO). 

CM; 1 mg/Kg. 

LME = 12 mg/Kg. 
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Numero NumeroCAS 
PM/REF 

(1) (2) 

16990 000107-21-1 

17005 000151-56-4 
17020 000075-21-8 
17050 000104-76-7 
17160 000097-53-0 
17170 061788-47-4 
17200 068308-53-2 
17230 061790-12-3 
17260 000050-00-0 
17290 000110-17-8 
17530 000050-99-7 
18010 000110-94-1 
18070 000108-55-4 
18100 000056-81-5 
18250 000115-28-6 
18280 000115-27-5 

18310 036653-82-4 
18430 00011 6-1 5-4 
18460 000124-09-4 
18640 000822-06-0 

18670 000100-97-0 

000123-31-9 
18880 000099-96-7 
19000 000115-11-7 
19210 001459-93-4 
19270 000097-65-4 
19470 000143-07-7 
19510 011132-73-3 
19540 000110-16-7 
19960 000108-31-6 

000108-78-1 
20020 000079-41-4 
20080 002495-37-6 
20110 000097-88-1 
20140 002998-18-7 
20170 000585-07-9 
20890 000097-63-2 
21010 000097-86-9 
21100 004655-34-9 
21130 000080-62-6 
21190 000868-77-9 
21280 002177-70-0 
21340 002210-28-8 
21460 000760-93-0 
21490 000126-98-7 

21550 000067-56-1 
21940 000924-42-5 
22150 000691-37-2' 
22350 .000544-63-8 
22390 000840-65-3 
22420 003173-72-6 

22450 009004-70-0 
22480 000143-08-8 
22570 000112-96-9 

22600 000111-87-5 
22660 000111-66-0 
22763 000112-80-1 
22780 000057-1-0-3 
22840 000115-77-5 

--,-----------

EtilenglicoL 

Etilenimina. 
Oxido de etıleno, 
2-Etil-l-hexanol. 
EugenoL 

Miercoles 2.4 ~bril 1996 

Nombre 

(3) 

Acidos grasos del aceite de coco. 
Acidos grasos del aceite de soja. 

I 

BOE n(ım, 99 

Restric,ciones 

(4) 

LME(T) = 30 mgjKg solo 0 con die-
tilenglicoL 

LME = ND (LD = 0,01 mgjKg), 
CM = 1 mgjKg en PT. 
LME = 30 mgjKg. 
LME = 0,01 mgjKg. 

Acidos grasos del aceite de talL 
Formaldehido, , LME = 15 mg/Kg. 
Acido fumarico, 
Glucosa, 
Acido glutarico. 
Anhfdrido glutarico, 
GliceroL 
Acido hexacloroendometilentetrahidroftalico. 
Anhidrido hexacloroendometilentetrahıdroftali-

co, 
1-HexadecanoL 
HexafluorpropiJeno, 
Hexametilendiamina. 
Diisocianato de hexametileno. 

Hexametilentetramina. 

Hidroquinona. 
Acido p-hidroxibenzoi(,c 
Isobuteno. 
Isoftalato de dimetilo, 
Acido itac6nico, 
Acido ıaurico. 
Lignocelulosa. 
Acido maleico. 
Anhidrido maleico. 

Melamina. 
Acido metacrflico. 
Metacrilato de bencilo. 
Metacrilato de butilo. 
Metacrilato de sec-butilo. 
Metacrilato de ter-butilo. 
Metacrilato de etilo. 
Metacrılato de isobutilo. 
Metacrilato de isopropilo. 
Metacrilato de metilo. 
Monometacrilato de etilenglicol. 
Metacrilato de fenilo. 
Metacrilato de propilo. 
Anhidrido rnetacrilico. 
Metacrilonitrilo. 

MetanoL 
N-Metilolac.rılanıidə, 
4-Metil-l-penteno, 
Acido miristico, 
2,6-Naftalenodlcarboxilato de dimetilo. 
1 ,5-Diisocianato de naftaleno, 

I Nitrocelulosa, 
l-NonanoL 
Isocianato de oct<ıdecih 

1-0ctanoL 
1-0cteno. 
Acido oleico. 
Acido palmitico, 
PentaeritritoL 

LME = ND (LD = 0,01 mgjKg), 
LM = ND (LD = 0,01 mgjKg). 

LME = ND (LD = 0,01 mg/Kg), 
LME = 2.4 mgjKg, 
CM(T) = 1 ,ngjKg en PT (expresado 

como NCO). 
LME(T) = 15 mgjKg (expresfldo como 

I tormaldehfdo). 
. Ver" l.4-Dihidroxibenceno". 
I 

LI\!1E = 0,05 mgjKg. 

LME(T) = 30 nıgjKg. 
LME(T) = 30 mgjKg (expresado como 

acido male;co). 
Ver "2.4,6-Triamino-l ,3,5-triazinə". 

LME = No detectable (LD = 0.020 mgjKg 
tolerarıcia analitica inch,irJa). 

LME = ND (LD = 0,01 mgjKg). 
LME = 0,02 mgjKg. 

LME = 0,05 mgjKg. 
CM(T) = 1 mgjKg en PT (expresado 

como NCO). 

CM(f) = ., mgjKg en PT (expresaJo en 
NeO) 

LME = 15 mgjKg. 
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Numero NumeroCAS 
PM/REF 

111 121 

22870 000071-41-0 
22960 000108-95-2 
23050 000108-45-2 

000075-44-5 
23170 007664-38-2 

23200 000088-99-3 
23230 000131-17-9 
23380 00085-44-9 
23470 000080-56-8 
23500 000127-91-3 
23590 025322-68-3 
23650 025322-69-4 

23740 000057-55-6 
23800 000071-23-8 
23830 000067-63-0 
23860 000123-38-6 
23890 000079-09-4 
23950 000123-62-6 
23980 000115-07-1 
24010 000075-56-9 

000120-80-9 
24057 000089-32-7 

24070 073138-82-6 
000108-46-3 

24100 008050~9-7 
24130 008050~9-7 
24160 008052-10-6 
24190 009014-63-5 
24250 009006-04-6 
24270 000069-72-7 
24280 000111-20-6 
24430 002561-88-8 
24475 001313-82:2 
24490 000050-70-4 
24520 008001-22-7 
24540 009005-25-8 
24550 000057-11-4 
24610 000100-42-5 
24820 000110-15-6 
24850 000108-30-5 
24880 000057-50-1 
24887 006362-79-4 
24888 003965-55-7 

24910 000100-21~ 
24940 000100.-20-9 

24970 000120-61-6 
25090 000112-60-7 
25120 000116-14-3 
25150 000109-99-9 
25180 000102-60-3 

25210 000584-84-9 

25240 000091~8-7 

25270 026747-90~ 

25360 
25420 000108-78-1 
25510 000112-27-6 
25600 000071-99-6 
25910 024800-4~ 

Miercoles 24 abril 1996 

Nombre 

131 

l-Pentanol. 
Fenol. 
1.3-Fenilendiamina. 
Fosgeno 
Acido fosf6rico. 
Acidoftiılico 
Acido o-ftı\lico. 
Ftalato de dialilo. 
Anhidrido ftiılico. 
alfa-Pineno. 
beta-Pineno. 
Polietilenglicol. 
Polipropilenglicol 

400). 
(peso molecular superior a 

1.2'Propanodiol. 
l-Propanol. 
2-Propanol. 
Propionaldehido. 
Acido propi6nico. 
Anhidrido propi6nico. 
Propileno. 
Oxido de propileno. 
Piroc,atecol. 
Anhidrido piromelitico. 

Acidos resinicos. 
Resorcinol. 
Colofonia. 
Goma de colofonia. 
Resina de aceite de tal!. 

. Resina de madera. 
Caucho natural. 
Acido salicilico. 
Acido sebıjcico. 
Anhidrido sebƏcico. 
Sulfuro de sodio. 
Sorbitol. 
Aceite de soja. 
Almid6n. calidad alimentaria. 
Acido estearico. 
Estireno. 
Acido succinico. 
Anhidrido succinico. 
Sacarosa. 
Sal monos6dica del acido 5-sulfoisoftalico. 
Sal monos6dica del 5-sulfoisoftalato de dime-

tilo. 
Acido tereftıilico. 
Dicloruro del acido tereftıilico. 

Tereftalato de dimetilo. 
Tetraetilenglicol. 
Tetrafluoroetjleno. 
Tetrahidrofurano. 
N.N.N·.N·-Tetrakis (2-hidroxipropil) etilendiami-

na. 
2.4-Diisocianato de toluileno. 

2.6-Diiso.cianato de toluileno. 

2.4-Diisocianato de toluileno dimerizado. 

Trialquil (C5-C ı5 ) acetato de 2.3-epoxipropilo. 
2.4.6-Triamino-1.3.5-Triazina. 
Trietilenglicol. 
1. 1. 1-Trimetilolpropano. 
Tripropilenglicol. 

14661 

Restricciones 

141 

CM = 1 mg/Kg er, PT. 
Ver 'Cloruro de carbonilo". 

Ver "Acido tereftalico". 

LME = ND (LD = 0.01 mg/Kg). 

CM = 1 mg/Kg en PT. 
Ver "1.2-Dihidroxibenceno". 
LME = 0.05 mg/Kg (expresado como aci

do piromelitico). 

Ver "1.3-Dihidroxibenceno". 

Ver "Colofonia". 

LME = 5 mg/Kg. 
LME = 0.05 mg/Kg. 

lME = 7.5 mg/Kg. 
lME(T) = 7.5 mg/Kg (expresado 

como ac.ido tereftalico). 

lME = 0.05 mg/Kg. 
lME = 0.6 mg/Kg. 

CM(T) . = 1 mg/Kg en PT (expresado 
comoNCO). 

CM(T) = 1 mg/Kg en PT (expresado 
comoNCO). 

CM(T) = 1 mg/Kg en PT (expreSado 
como NCO). 

lME = 6 mg/Kg. 
lME = 30 mg/Kg. 

lME = 6 mg/Kg. 
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Nurn9ro Numero CAS Nombre 
PMJREF 

(1) (2) (31 

25960 000057-13-6 Urea. 
26050 000075-01-4 Cloruro de vi1nilo 
26110 000075-35-4 Cloruro de "inılideno. 

26140 0000/5-38-7 F~uoruro de vinilideno. 

SECCION B 

--

EOE num. 99 _. --_ .. - -_. ------

------.-"-- --- -

~estrjcciO'1ef 

(4) 

Ver Directiva 78/142/CEE dE'1 
CM = 5 mg/Kg en PT 0 lME = 

table (LD = 0,05 mg/Kc) 
LME = 5 mg/Kg. 

Consejo. 
"0 detec-

Usta de mon6meros y otras sustanci~s de partida que pueden seguir siendo utilizadas hasta que se decida 
su inclusi6n en la secci';n A 

Numero 
PMjREF 

(11 

10160 
10162 
10480 

10510 

10599/70 
10599/90A 

10599/91 

10599/92A 

10599/93 

10930 
11000 
11050 
11180 
11195 
11245 
11500 
11520 

11530 
11560 
11620 
11650 
11695 
11740 
11770 
11800 
12010 
12040 
12055 

12062 

12160 
12190 
12220 
12250 
12265 
12370 

12610 
12700 
12790 
12850 

N(ımeroCAS 

(21 

Nombre 

131 

000542-02-9 Acetoguanamina. 

002206-94-2 
010521-96-7 

061788-89-4 

061788-89-4 

068783-41-5 

C68783-41-5 

003066-71-5 
050976-02-8 
001070-70-8 
017831-71-9 
068901-05-3 
002156-97-0 
000103-11-7 
002918-23-2 

000999-61-1 
005888-33-5 
001330-61-6 
029590-42-9 
003121-61-7 
010095-13-3 
002478-10-6 
013533-05-6 
040074-09-7 
039121-78-3 
094160-26-6 

075577-70-7 

002998-04-1 
000105-97-5 
027178-16-1 
000123-79-5 
004074-90-2 

000107-18-6 
000150-13-0 
000080-46-6 
029602-44-6 

alfa-Acetoxiestireno. 
beta-Acetoxiestireno. 
Acidos alifaticos monocarboxilicos satura

dos (C2 -C24). 

Acidos alifaticos monocarboxili,;os insatura
dos (C3 -C24). 

Acidos grasos insaturados (C,s). 
Dımeros destilados de los acidos grasos 

insaturados (C, A). 
Dımeros no destilados de los acidfJs gra~os 

insaturados (C,s). 
Dımeros hidrogenados destilados de los aci

dos grasos insaturad.ıs (C,g). 
DIll1eros hidrogenados no destilados de los 

acidos grasos insaturados (C,s). 
Acrilato de ciclohexilo. 
Acrilato de diciclopentadiorıilo. 
Diacrikıto de 1.4-butanodiol. 
Diacrilato de tetraetilengli,;ol. 
Diacrilato de tripropllongliGol. 
Acrilato de dodecilo. 
Acrilato de 2-etilhexllo. 
Acrilato de 2·hidroxiisopropllo (= acrilato de 

2-hidroxi-1-metiletilo). 
Acrilato de 2-hidroxipropilo. 
Acrilato de isobornilo. 
Acrilato de isodecilo. 
Acrilatd de isooctilo. 
Acrilato de 2-metoxietilo. 
Monoacriiato de 1,3-butanodiol. 
Monoacrilato de 1.4-butanodiol. 
Monoacrilato de dietilenglicol. 
Acrilato de 2-sulfoetilo. 
Acrilato de sulfopropilo. 
Triacrila'co del eter tris(:~·hidroxitlropilico) de 

glicerol. 
Triacrila t (> d'll "t<3r tris(2-l>idroxietiliGo) del 
. 1,1, 1-trimetiL)j,.ır.:ıpano. 
Adipato de dialilo. 
Adipato de didecilo. 
Adipato de diisodecılo. 
Adipato de dioctilo. 
Adipato de divinilo. 
Monoalcoholes alitaticos saturados, linealas, 

secundarios 0 terciarios (C4-C22). 
Alcohol alilico. 
Acido p-aminobenzoir.o. 
p-ter-Arnilhrol. 

. Azəlato d3 b's(2hidroKi,ti!·ı). 

Restrıcciones 

141 

Ver "2.4-Diamino-6-met'l-1,3,5-triazi
na". 
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N(ımero 
PMjREF 

(1) 

12910 

13060 

13328 

13660 
13720 
13750 
13780 

13810 
13932 
13960 
14020 
14260 
14800 
15020 
15130 
152&0 
15310 
15340 
15370 
15400 
15490 
15580 
15610 
15730 
16090 
16210 
16270 
16300 
16330 
16360 
16390 
16450 
16540 
16690 . . 

16697 
17040 
17110 
17350 
18220 
18370 
18400 
18441 
18700 
18820 
18905 
18970 
19030 
19060 
19090 
19120 
19130 
19150 
19180 

19490 
19570 
19600 
19936 
19990 
20050 
20260 

N(ımeroCAS 

(2) 

001732-10-1 
000528-44-9 
004422-95-1 

000091-76-9 
000104-38-1 
000080-09-1 
000584-03-2 
00011 0-63-4 
000513-85-9 
002425-79-8 

000505-&5-7 
000598-32-3 
001852-16-0 
000098-54-4 
000502-44-3 
003724-65-0 
002182-05-0 
000872-05-9 
000542-02-9 
000091-76-9 
000109-76-2 
003236-53-1 
003236-54-2 
002215-89-6 
001653-19-6 
000080-07-9 
000077-73-6 
000080-09-1 
006864-37-5 
000526-75-0 
000105-67-9 
000095-87-4 
000576-26-1 
000126-30-7 
000646-06-0 
000102-09-0 
001321-74-0 
000693-23-2 
000149-57-5 
016219-75-3 
000105,75-9 
068564-88-5 
000592-45-0 
000592-42-7 
000085-42-7 
000629-11-8 
000592-41-6 
002628-17-3 
000078-83-1 
016669-59-3 
000109-53-5· 
000078-84-2 
025339-17c7 
026896-18-4 
000121-91-5 
000099-63-8 
000078-79-5 
000947-04-6 
000999-21-3 
000105-76-0 
007423-42-9 
000079-39-0 
000096-05-9 
000101-43-9 

Miercoles 24 abril 1996 

Nombre 

(3) 

Azelato de dimetilo. 

Aestricdones 

(4) 
. 

Acido 1,2,4-bencenotricarboxflico. Ver' Acido trimelftico·. 
Tricloruro del addo 1,3,5-bencenotricarboxf-

Hco. 

14663 

Benzoguanamina. Ver "2,4-Diamina-6-fenil-1,3,5-triazina". 
Eter bis(2-hidroxietflico) de hidroquinona. 
Bisfenol S. Ver "4,4 dihidroxidifenilsulfona". 
1,2-Butanodiol. 
1,4-Butanodiol. 
2,3-Butanodiol. 
Eter bis(2,3-epoxipropflico) del 1,4-butano- CM(T) = 5 mg/Kg en PT (expresado 

diol. como epoxi). , 
1,4-Butanodiolformal. 
3-Buten-2~01. 
N-{Butoximetil) acrilamida. 
4-ter-Butilfenol. 
Caprolactona. 
Acid.o crot6nico. 
Eter· dclohexilvinflico. 
1-Deceno. 
2,4-Diamino-6-metil-1,3,5-triazina 
2,4-Diamino-6-feniI-1,3,5-triazina. 
1,3-Diaminopropano. 
1,6-Diamino-2,2,4-trimetilhexano. 
1,6-Diamino-2.4.4-trimetilhexano. 
Eter.4,4'-dicarboxidifenflico. 
2,3-DiclorCf-1,3-butadieno. 
4,4'-Diclorodifenilsulfona. 
Dicicloropentadieno. 
4,4'-Dihidroxifenilsulfona. 
3,3'-Dimetil-4,4.:cJiaminodiciclohexilmetano. 
2,3-Dimetilfenol. 
2,4-Dimetilfenol. 
2,5-Dimetilfenol. 
2,6-Dimetilfenol. 
2,2-Dimetil-1,3-propanodiol. 
1,3-Dioxolano. 
Carbonato de difenilo. 
Divinilbenceno. 

. Addo dodecanodioico. 
Addo-2-etilhexanoico. 
5-Etilidenbidclo (2.2.1) hept-2-eno. 
Fumarato de dibutilo. 
Addo N-heptilaminoundecanoico. 
1,4-Hexadieno. 
1,5-Hexadieno. 
Anhfdrido hexahidroftalico. 
1,6-Hexanodiol. 
1-Hexeno. 
4-Hjdroxiestireno. 
Isobutanol. 
N-{Isobutoximetil)acrilamida. 
Eter isobutilvinflico. 
ısobutiraldehfdo. 
Isodecanol. 
Addo isononanoico. 
Addo isoftalico. 
DiCıorurodel acido isoftalico. 
Isopreno. Ver "2-Metil-1 ,3-butadieno". 
Laurolactama. 
Maleato dA dialilo. 
Maleato de dibutilo. 
Maleato de mono(2-etilhexilo). 
Metacrilamida. 
Metacrilato de alilo. 
Metacrilato de dclohexilo. 
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Nurrıero 
PMjREF 

(1) 

20380 
20410 
20440 
20470 
20530 
20590 

20740 
20950 
21115 
21220 
21370 
21400 
21520 
21640 
21730 
21760 

21837 
21970 
22210 
22240 
22270 
22360 

22428 
22540 

22585 
22720 
22900 
22932 
22937 

23530 

23770 
23920 
24370 
24560 
24760 
25030 
25161 
25300 
25380 

25390 
25450 
25480 
25540 
25550 

25810 
25840 
25900 

26170 
26230 
26290 

26320 

Numero C.AS 

(2) 

001 189-08-8 
002082-81-7 
000097-90-5 
025852-47-5 
002867-47-2 
000106-91-2 

039670-09-2 
000923-26-2 
000816-74-0 
032360-05-7 
010595-80-9 
054276-35-6 
001561-92-8 
000078-79-5 
000563-45-1 
000694-9 1-7 
000505-65-7 
001116-90-1 
000923-02-4 
000098"83-9 
000622-97-9 
000107-25-5 
001141-38-4 
0001 26-30-7 
051000-52-3 
000104-40-5 
000498-66-8 
003710-30-3 
000140-66-9 
000109-67-1 
001187-93-5 
001623-05-8 

025190-06-1 

000504-63-2 
000105-38-4 
000106-79-6 
000111-63-7 
026914-43-2 
016646-44-9 
000085-43-8 
000088-19-7 

000101-37-1 
026896-48-0 
000102-71-6 
000528-44-9 
000552-30-7 

Miercoles 24 abril 1996 

Nombre 

(3) 

Dirnetacrilato de 1,3-butanodiol. 
Dimetacrilato de 1,4-butanodiol. 
Dimetacrilato de etilenglicol. 
Dimetacrilato de polietilenglicol. 
Metacrilato de 2-(dimetllamino) etilo. 
Metacrilato de 2,3-epoxipropilo. 

Metacrilato de etoxitrietilenglicol. 
Metacrilato de 2-hidroxipropilo. 
Metacrilato de metalilo. 
Metacrilato de octadecilo. 
Metacrilato de 2-sulfoetilo. 
Metacrilato de sulfopropilo. 
Metalilsulfonato de sodio. 
2-Metil-l,3-butadieno. 
3-Metil-l-buteno. 
5-Metilenbiciclo(2.2.1 )hept-2-eno. 
1,4-(Metilendioxi)butano. 
4-Metil-l,4-hexadieno. 
n-Metilolmetacrilamida. 
alfa-Metilestireno. 
p-Metilestiereno. 
Ete~ metilvinflico. 
Acido 2,6-naftalendicarboxflico. 
Neopentilglicol. 
Neodecanoato de vinilo. 
4-Nonilfenol. 
Norborneno. 
1,l-Octadieno. 
4-ter-Octilfenol. 
l-Penteno. 
Eter perfluorometilperfluorovinilico. 
Eter perfluoropropilperfluorovinflico. 
Acidos ftƏlicos. 
Poli( 1,4-butilenglicol)(peso molecular supe-

rior a 1.000). 
1,3-Propanodiol. 
Propianato de vinilo. 
Sebacato de dimetilo. 
Estearato de vinilo. 
Acido estirenosulf6nico. 
Tetra(aliloxi )etano. 
Anhidrido tetrahidroftalico. 
o-Toluensulfonamida. 
Trialquil (C 5 -C ,5 ) acetato de vinilo 

(= versatato de vinilo). 
Cianurato de trialilo. 
Triciclodecanodimetanol. 
Trietanolamina. 
Acido tFimelitico. 
Anhfdrido trimelftico. 

015625-89-5 Triacrilato de 1.1.I-trimetilolpropano. 
003290-92-4 Trimetacrilato de 1,I,I-trimetilolpropano. 
0001.10-88-3 Trioxano. 
000102-71-6 Tris(2-hidroxietil)amina. 
003195-78-6 N-Vinil-N-metilacetamida. 
000088-12-0 Vinilpirrolidona. 
025013-15-4 Viniltolueno. 
000622-97-9 p-Viniltolueno. 
002768-02-7 Trimetoxivinilsilano. 
000105-67 '1 IıI·XII(;nol. 
000526-7b () ıo-xııenoı. 
000095-87-4 p-Xilenol. 

BOE num. 99 

Restricciones 

(4) 

CM(T) = 5 mg/Kg en PT (expresado 
como epoxi). 

CM = 5 mg/Kg en PT. 

Ver ·1,4-butanodiolformal". 
LME = ND (LD = 0,05 mg/Kg). 

Ver "2,2-Dimetil-l,3-propanodiol". 

Ver 'Biciclo(2,2,1) hept-2-eno". 

Ver" Acido iso-u o-ftalico"". 

CM(T) = 5 mg/Kg en PT. 
CM(T) = 5 mg/Kg en PT (expresado 

como acido trimelftico). 

Ver "Trietanolamina". 
CM = 5 mg/Kg en PT. 

Ver ·p-Metilestireno". 
CM = 5 mg/Kg en PT. 
Ver "2,4-Dimetilfenol". 
Ver ·2,3-Dimetilfenol". 
Ver "2,5-Dimetilfenol". .. 
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3. Se incorpora un anexo V. cuya redacciôn es. la 
siguiente: . 

«ANEXOV 

Usta de aditivos que pueden utilizarse en la fabri
caci6n de materiales y objetos plasticos 

Introducci6n general 

1. EI presente anexo contiene la lista de: 
a) Sustancias que se incorporan a 105 plasticos 

para p10ducir un efecto tecnico en el producto ter
minadp. con la intenciôn de que sigan presentes 
en 105 objetos terminados. 

b) Sustancias.utilizadas a fin de proporcionar 
un medio adecuado para. la polimerizaciôn (por 
ejemplo. emulgentes. agentes tensoactivos. amor
tiguadores de pH. etc.). 

La lista no incluye las sustancias que influyen 
directamente en la formaciôn de polfme1Os (por 
ejemplo. 105 catalizadores). 

2. La lista no incluye las sales (se consideraran 
sııles dobles y sales acidas) de aluminio. amonio. 
calcio. hierro. magnesio. potasio. sodio y zinc de 
105 acidos. fenoles 0 alcoholes las cuales tambien 
estan autorizadas. sirr embargo aparecen en la lista 
nombres que contienen la palabra "acido(s). sal(es)" 
en casode que el(los) correspondiente(s) acido(s) . 
libre(s) no se mencione(n). 

En tales casos. el significado del termino "sales" 
es 'sales de aluminio. amonio. calcio. hierro. mag

. nesio. potasio."sodio y zinc". 
3. La lista no incluye las siguientes sustancias. 

aunque puedan estar presentes: 
a) Sustancias que pueden" estar presentes en 

el producto terminado. como: 
1." Impurezas de las sustancias utilizadas. 
2." P1Oductos intermedios de reacciôn. 
3." P1Oductos de descomposiciôn. 

b) Mezclas de las sustancias autorizadas. 
Los materiales y objetos que contengan las sus

tancias indicadas en 105 parrafos aL y b) deberan 
ajustarse a 105 requisitos establecidos en 105 apar
tados 6.2. 6.3 y 6.4 del artfculo 6 de la Regla
mentaciôn tecnico-sanitaria para la elaboraciôn; cir
culaciôn y comercio de' materiales plasticos des
tinados a entrar en cortacto con 105 alimentos. 
ap10bada por el Real Decreto 1425/1988. de 25 
de noviembre. 

4. Las sustancias deben ser de buena calidad 
tecnica en cuanto a criterios de pureza. 

5. La lista contiene la siguiente informaciôn: 

a) Columna 1 (numero PM/REF): el numero de 
referencia CEE de 105 materiales de envase de la 
sustancia mencionada en la lista. 

b) Columna 2 (numero CAS): el numero de 
regist10 del CAS (Chemical Abstracts Service). 

c) Columna 3 (nombre): el nombre qufmico. 
d) Columna 4 (restricciones): estas puede 

incluir: 

1." Ellfmite de migraci6n especffica (LME). 
2." Cantidad maximapermitida de sustancia 

"residual" en el material u objeto (CM). 
3." Cualquier otra restricciôn especfficamente 

mencionada. 

6. Si una sustancia que aparece en la lista 
como compuesto aislado .tambien esta incluida en 
un nombre generico. las restricciOnes aplicabl.es a 
esta sustancia seran las correspondientes al com
puesto aislado. . 

7. En caso de desacuerdo entre el nume10 CAS 
yel nombre qufmico. este ultimo prevalecera frente 

. al primero. Si existe desacuerdo entre el nume10 
CAS recogido en el EINECS y en el regist10 CAS. 
se aplicara el numero CAS del regi5tro CAS .. 

Usta de aditivos 

Numero 
PM/REF 

(1) 

30000 
30045 
30140 
30280 
30295 
30370 
30400 
30960 

31328 

31730 
33120 

33350 
34480 
34560 
34690 
34720 
35120 

35320 
35440 
35600 

Numero CAS 

(2) 

000064-19-7 
000123-86-4 
000141-78-6 
000108-2~7 
000067-64-1 

000124-04-9 

009005-32-7 

021645-51-2 
011097-59-9 
001344-28-1 
013560-49-1 

007664-41-7 
012124-97-9 
001336-21-6 

Nombre 

Acido acetico. 
Acetato de butilo. 
Acetato de etilo .. 
Anhfdrido acetico. 
Acetona .. 

(3) 

Acido acetilacatico.sales. 
Glicaridos acetiıados. 
Esteres de 105 acidos alifaticos monocarboxf

licos (C6-C22 ) con poliglice1Ol. 
Acidos grasos obtenidos a partir de grasas·y 

aceites alimenticios animales 0 vegetales. 
Acido adfpico. 
Monoalcoholes alifaticos saturados. lineales. 

primarios (C4 -C24). 

Acido algfnico. 
Aluminio (fibras. copos. polvos). 
Hidrôxido de aluminio. 
Hid1Oxicarbonato de aluminio y magnesio. 
Oxido de aluminio. 
Diaster del acido 3-aminocrotônico con ater tio-

bis (2-hidroxietflico). 
Amorıiaco. 
B1Omuro de amonio. 
Hid1Oxido de amonio. 

Restriçcionea 

(4) 
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Numcro 
Numero CAS Nombre PMjREF Restricciones 

(1) (2) (3) (4) 

.--1--------------.-
35840 000506-30-9 Acido araquidico. 
35845 007771-44-0 Acido araquid6nico. 
36000 000050-81-7 Acido asc6rbico. 
36080 000137-66-6 Palmitato de ascorbilo. 
36160 010605-09-1 Estearato de ascorbilo. 
36880 008012-89-3 Cera de abejas. 
36960 003061-75-4 Behenamida. 
37040 000112-85-6 Acido behenico. 
37280 001302-78-9 Bentonita. 
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. 
38950 079072-96-1 Bis (4-etilbencilideno) sorbitol. 
39890 087826-41-3 Bis (metilbencilideno) sorbitol. 

069158-41-4 
054686-97-4 

40400 010043-11-5 Nitruro de boro. 
40570 000106-97-8 Butano. 
41040 005743-36-2 Butirato de calcio. 
41280 001305-62-0 Hidr6xido de calcio. 
41520 001305-78-8 Oxido de calcio. 
41600 012004-14-7 Sulfoaluminato de calcio. 

037293-22-4 
41760 008006-44·8 Cera de candelilla. 
41960 000124-07-2 Acido caprilico. 
42160 000124-38-9 Di6xido de carbono. 
42500 Acido carb6nico, sales. 
42640 009000-11-7 Carboximetilcelulosa. 
42720 008015-86-9 Cera de carnauba. 
42800 009000-71-9 Caseina. 
42960 064147-40-6 Aceite de ricino deshidratado. 
43200 Mono y digliceridos 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. 
44160 000077-92-9 Acido citrico. 
44640 000077-93-0 Citrato de trietilo. 
45280 Fibras de algod6n. 

'45560 014464-46-1 Cristobalita. 
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. 
46480 032647-67-9 Dibencildensorbitol. 
46790 004221-80-1 3, 5-D i-te rc-b uti 1-4-h i d roxi be nzoato de 

2,4-di-terc-butilfenilo. 
46800 067845-93-6 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibenzoato de hexade-

cilo. 
46870 003135-18-0 3, 5-Di-terc-buti 1-4-hid roxi benci Ifosfonato de 

dioctadecilo. 
47440 000461-58-5 Diciandiamida. 
49540 000067-68-5 Dimetil sulf6xido. • 
51200 000126-58-9 Dipentaeritritol. 
51760 025265-71·8 I Dipropilenglıcol. 

000110-98-5 
52640 016389-88-1 Dolomita. 
52730 000112-86-7 Acido erucico. 
52800 000064-17-5 Etanol. 
53270 037205-99-5 Etilcarboximetilcelulosa. 
53280 009004-57-3 f:'tilcelulosə. 
53360 000110-31-6 ~J,N'-EtilenC)·bi~-ol€amid". 
53440 ()0551813·3 i N,N'-Etileno-bi:;.-palmitamidə 
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Nurnero 
PM/REF 

(1) 

53520 
53600 
54005 
54260 
54270 
54280 
54450 

54480 

55040 
55120 
55190 
55440 
55680 
55920 
56020 
56360 
56487 
56490 
56495 

56500 
56510 
56520 
56540 
56550 
56565 
56570 
56580 
56585 
56610 
56720 
56800 
56880 
57040 

57120 
57200 

57280 

57600 

57680 

57920 
58300 
58320 
58400 
58480 
58720 
59360 
59760 
59990 
60030 
60080 
60160 
60180 
60200 
60240 
60560 
60880 
61120 
61390 
61680 
61800 

Numero CAS 

(2) 

000110-30-5 
000060-00-4 
005136-44-7 
009004-58-4 

000064-18-6 
000110-17-8 
029204-02-2 
009000-70-8 
000110-94-1 
000056-81-5 
099880-64-5 

030233-64-8 
026402-23-3 
030899-62-8 
026402-26-6 

000620-67-7 

007782-42-5 
009000-30-0 
009000-01-5 
000111-14-8 
000142-62-1 
019569-21-2 
007647-01-0 
012072-90-1 
o 1 2304-65-3 
000120-47-8 
004191-73-5 
000099-76-3 
000094-13-3 
009004-62-0 
009032-42-2 
009005-27-0 
037353-59-6 
009004-64-2 
009049-76-7 

Miercoles 24 abril 1996 

Nombre 

(3) 

N,N'-Etileno-bis-estearamida. 
Acido etilendiaminotetraacatico. 
Etileno-N-palmitamida-N'-estearamida. 
Etilhidroxietilcelulosa. 
Etilhidroximetilcelulosa. 
Etilhidroxipropilcelulosa. 
Grasas y aceites de origen alimentario animal 

o vegetal. 
Grasas y aceites hidrogenados de origen ali-

mentario animal 0 vegetal. 
Acido f6rmico. 
Acidofumarico. 
Acido gadoleico. 
Gelatina. 
Acido glutarico. 
Glicerol. 
Dibehenato de glicerol. 
Esteres de glicerol con acido acatico. 
Esteres de glicerol con acido butfrico. 
Esteres de glicerol con acido erucico. 
Esteres de glicerol con acido 12-hidroxiestea-

rico. . 
Esteres de glicerol con acido ıaurico. 
Esteres de glicerol con acido linoleico. 
Esteres de glicerol con acido mirfstico. 
Esteres de glicerol con acido oleico. 
Esteres de glicerol con acido palmftico. 
Esteres de glicerol con acido nonanoico. 
Esteres de glicerol con acido propi6nico. 
Esteres de glicerol con acido ricinoleico. 
Esteres de glicerol con acido estearico. 
Monobehenato de glicerol. 
Monohexanoato de glicerol. 
Monolaurato diacetato de glicerol. 
Monooctanoato de glicerol. 
Monooleato de glicerol, aster con acido asc6r

bico. 
Monooleato de glicerol. aster con acido cftrico. 
Monopalmitato de glicerol, aster con acido 

asc6rbico. 
Monopalmitato de glicerol, aster con acido 

cftrico. 
Monoestearato de glicerol. aster con acido 

asc6rbico. 
Monoestearato de glicerol. aster con acido 

cftrico. 
Triheptanoato de glicerol. 
Glicina, sales. 
Grafito. 
Goma guar. 
Goma arabiga. 
Acido heptanoico. 
Acido hexanoico. 
Huntita. 
Acido clorhfdrico. 
Hidromagnesita. 
Hidrotalcita. 
4-Hidroxibenzoato de etilo. 
4-Hidroxibenzoato de isopropilo. 
4-Hidroxibenzoato de metilo. 
4-Hidroxibenzoato de propilo. 
Hidroxietilcelulosa. 
Hidroxietilmetilcelulosa. 
Hidroxietilalmid6n. 
Hidroximetilcelulosa. 
Hidroxipropilcelulosa. 
Hidroxipropil almid6n. 

14667 . 

Reı;ıtriccioııəs 

(4) 
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N(ırnero Numero CAS Nombre Aestricciones 
PMjREF 

(1) (2) (3) (4) 

61840 000106-14-9 Acido 12-hidroxiestearico. 
62140 006303-21-5 Acido hipofosforoso. 
62240 001332-37-2 Oxido de hierro. 
62450 000078-78-4 Isopentano. 
62640 008001-39-6 Cera japonesa. 
62720 001332-58-7 Caolin. 
62800 CaoHn calcinado. 
62960 000050-21-5 Acido ıactico. 
63040 000138-22-7 Lactato de butilo. 
63280 000143-07-7 Acido ıaurico. 
63760 008002-43-5 Lecitina. 
63840 000123-76-2 Acido levulinico. 
63920 000557-59-5 Acido lignocerico. 
64015 000060-33-3 Acido linoleico. 
64150 028290-79-1 Acido linoıenico. 
64500 Lisina. sales. 
64640 001309-42-8 Hidr6xido de magnesio. 
64720 001309-48-4 Oxido de magnesio. 
65020 006915-15-7 Acido malico. 
65040 000141-82-2 Acida mal6nico. 
65520 000087 -7 8-5 Manitol. 
66200 037206-01-2 Metilcarboximetilcelulosa. 
66240 009004-67-5 Metilcelulosa. 
66640 009004-59-5 Metiletilcelulosa. 
66695 Metilhidroximetilcelulosa. 
66700 009004-65-3 Metilhidroxipropilcelulosa. 
67120 012001-26-2 Mica. 
67200 001317-33-5 Disulfuro de molibdeno. 
67840 Acidos montanicos v/o sus esteres con etilen-

glicol v/o 1.3-butanodiol v/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-{j)triazol-2-il]-3-fenilcumarina. 
68125 068187-64-4 Nefelina sienita. 
69040 000112-80-1 Acido oıeico. 
69760 000143-28-2 Alcohol oleflico. 
70000 070331-94-1 2.2' -Oxa m idobis[ eti 1-3-( 3. 5-d i-terc-buti 1-4-hi-

droxifenil)propionato]. 
70240 012198-93-5 Ozocerita. 
70400 000057-10-3 Acido palmftico. 
71020 000373-49-9 Acido palmitoleico. 
71440 009000-69-5 Pectina. 
71600 000115-77-5 Pentaeritritol. 
71680 006683-19-8 T etra kis[ 3-( 3. 5-d i r-te rc-buti 1-4-hid rox ife nil)p ro-

pionato] de pentaeritritol. 
71720 000109-66-0 Pentano. 
72640 007664-38-2 Acido fosf6rico. 
74240 031570-04-4 Fosfito de tris(2,4-{jir-terc-butilfenilo). 
74480 000088-99-3 Acido o-ftalico. 
76320 000085-44-9 Anhidrido ftalico. 
76720 009016-00-6 Polidimetilsilox1ıno. 

063148-62-9 
76960 025322-68-3 Polietilenglicol. 
77600 061788-85-0 Ester de polietilenglicol con əceite de ricino 

hidrogenado. 
77702 i Esteres de polietilenglicol con acidos alifaticos 

monocarboxflicos (C6-C22 ) v sus sulfatos de 
amonio V sodio. 

79040 009005-64-5 Monolaurato de polietilenglicol sorbitano. 
79120 009005-65-6 Monooleato de polietilenglicol sorbitano. 
79200 009005-66-7 Monopalmitato de polietilenglicol sorbitano. 
79280 009005-67-8 Monoestearato de polietilenglicol sorbitano. 
79360 009005-70-3 Trioleato de polietilenglicol sorbitano. 
79440 009005-71-4 Triestearato de polietilenglicol sorbitano. 
80240 029894-35-7 Ricirıoleato de poliglicerol. 
80640 Polioxialquil(C2-C4 )dimetilpolisiloxano. 
80720 008017-16-1 Acidos polifosf6ricos. 
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Nı:imerQ Numero CAS Nombre Restrieciones PMjREF 
11) 121 13) 14) 

81520 007758-02-3 Bromuro de potasio. 
81600 001310-58-3 Hidr6xido de potasio. 
81840 000057-55-6 1,2-Propanodiol. 
81882 000067-63-0 2-Propanol. 
82000 000079-09-4 Acido propi6nico. 
82080 009005-37-2 Alginato de 1,2-propilenglicol. 
82240 022788-19-8 Dilaurato de 1,2-propilenglicol. 
82400 000105-62-4 Dioleato de 1,2-propilenglicol. 
82560 033587-20-1 Dipalmitato de 1,2-propilenglicol. 
82720 006182-11-2 Diestearato de 1,2-propilenglicol. 
82800 027194-74-7 Monolaurato de 1,2-propilenglicol. 
8t960 001 330-80-9 Monooleato de 1 ,2-propilenglicol .. 
83120 029013-28-3 Monopalmitato de 1,2-propilenglicol. 
83300 001323-39-3 Monoestearato de 1.2-propilenglicol. 
83320 Propilhidroxietilcelulosa. 
83325 . Propilhidroximetilcelulosa. 
83330 Propilhidroxipropilcelulosa, 
83440 002466-09-3 Acido pirofosf6rico. 
83455 013445-56-2 Acido pirofosforoso. 
83460 012269-78-2 Pirofilita. 
83470 014808-60-7 Cuarzo. 
83610 073138-82-6 Acidos resinicos. 
83840 008050-09-7 Colofonia. 
84000 008050-31-5 Ester de colofoni"a con glicerol. 
84080 008050-26-8 Ester de colofonia con pentaeritritol. 
84210 065997-06-0 Colofonia hiı:lrogenada. '. 
84240 065997-13-9 Ester de 'colofonia hidrogenada con glicerol. 
84320 008050-15-5 Ester de colofonia hidrogen ada con metanol. 
84400 064365-17-9 Ester de colofonia I\idrogenada con penta-

eritritol. 
84560 009006-04-6 Caucho naturaL. 
84640 000069-72-7 .Acido salidlico. 
85600 Silicatos naturales. 
85980 Acido siHcico, sales. 
86000 Acido siHcico sililado. 
86160 000409-212-2 Carburo de silicio. 
86240 007631-86-9 Di6xido de silicio. 
86560 ' 007647-15-6 Bromuro de sodio. 
86720' 001310-73-2 Hidr6xido de sodio. 
87200 00011 0-44-1 Acido s6rbico. 
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 061752-63-9 T çtraestearato 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 .. 
88800 009005-25-8 Almid6n, calidad alimentaria. 
88880 068412-29-3 Almid6n hidrolizado. 
89040 000057-11-4 Acido estearico. 
90720 058446-52-9 Estearoilbenzoilmetano. 
90800 005793-94-2 Estearoil-2-lactilato de calcio. 
90960 000110-15-6 Acido sucdnico. 
91200 000126-13-6 Acetoisobutirato de sacarosa. 
91360 000126-14-7 Octaacetato de sacarosa .. . 

91840 007704-34-9 Azufre. 
91920 007664-93-9 Acido sulfurico. 
92080 014807-96-6 Talco. 
92160 000987-69-4 Acido tartarico. 
92195 Taurina, sales. 
92205 057569-40-1 Diester del acido tereftalico con 2,2' -metile-

nobis( 4-metil-6,terc-butilfenol). 
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Numero NumeroCAS Nombre Resıricciones 
PMjREF 

(3) (41 (1) (2) 

92350 00011 2-60-7 Tetraetilenglico1. 
92640 000102-60-3 N, N,N' ,N' -T etrakis( 2-hidroxipropil)etilend iami-

na. 
93440 013463-67-7 Dioxido de titanio. 
93520 000059-02-9 alfa-Tocofero1. 

010191-41-0 
93680 009000-65-1 Goma tragacanto. 
94320 000112-27-6 Trietilenglicol. 
95200 001709-70-2 1 ,3,5-T ri meti 1-2,4,6-tris( 3, 5-d i-terc-buti 1-4-hi-

droxibencil)benceno. 
95905 013983-17-0 Wollastonita. 
95920 Harina y fibras de madera, no tratadas. 
95935 011138-66-2 Goma Xantana. 
96190 020427-58-1 Hidr6xido de cinc. 
96240 001314-13-2 Oxido de cinc. 
96320 001314-98-3 Sulfuro de cinc. 

Disposici6n adicional unica. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de 10 
establecido en el artfculo 149.1.16.a de la Constituci6n 
y de acuerdo con 10 dispuesto en el artfculo 40.2 y 40.4 
de la Ley 14/1986, de 25 de abri!. General de Sanidad. 

Disposici6n transitoria unica. 

La comercializaci6n y uso de materiales y objetos 
plasticos destinados a entrar en contacto con los ali
mentos que no se adapten a 10 previsto en el presente 
Real Decreto, pero que cumplan con la normativa vigente 
en la fecha de su entrada en vigor, podra efectuarse 
unicamente hasta el 1 de abril de 1998. 

Disposici6n derogatoria unica. 

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual 0 
inferior rango se opongan a 10 dispuesto en el presente 
Real Decreto. 

Dado en Madrid a 15 de marzo de 1996. 

JUAN CARLOS R. 

El Ministro de la Presidenciə, 
ALFREDO PEREZ RUBALCABA 
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MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

REAL DECRETO 414/1996, de 1 de marzo, 
por el que se regula los productos sanitarios. 

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, 
atribuye a la Administraci6n del Estado, en su artfculo 
40.5 y 6, la reglamentaci6n, autorizaci6n y registro u 
homologaci6n, segun proceda, de aquellos productos 
y artfculos sanitarios que al afectar al ser humano puedan 
suponer un riesgo para la salud de las personas. EI ar
ticulo 110 de esta misma Ley encomienda a la Admi-

» 

rıistraci6n sanitaria del Estado valorar la seguridad, efi
cacia y eficiencia de las tecnologfas relevantes para la 
salud y la asistencia sanitaria. 

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento, en su artfculo 1.3, declara tener por 
objeto, entre otros, la regulaci6n de los principios, nor
mas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, segu
ridad y calidad de los productos sanitarios, a los que 
define en su artfculo 8.12, ya que, como senala su expo
sici6n de motivos, han de alcanzar identicos fines que 
aquellos que la Ley pretende para los medicamentos. 
Dicha Ley faculta al Gobierno, en su disposici6n adicional 
tercera, apartado 2, para determinar aquellos productos 
sanitarios que hayan de ser autorizados, homologados 
o certificados por el Estado, en raz6n a su especial riesgo 
o trascendencia para la salud. 

EI presente Real Decreto desarrolla las citadas Leyes, 
de acuerdo con 10 previsto en la Directiva del Consejo 
93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los pra
ductos sanitarios, los cuales deben ofrecer a pacientes, 
usuarios y otras personas un nivel de protecci6n elevado 
y satisfacer las prestaciones que les hava asignado el 
fabricante. Objetivos que se consiguen mediante el cum
plimiento de determinados requisitos esenciales. 

Senala la citada Directiva que para demostrar la con
formidad de los productos sanitarios con los requisitos 
esenciales y para hacer posible el control de conformidad 
resulta de utilidad la r~fere~C;3 a !as nOifnas armonizadas 
f'~ət;0füdas por el Comite Europeo de Normalizaci6n 
(CEN) y el Comite Europeo de Normalizaci6n Electr6nica 
(CENELEC) y, en materias especificas, a ciertas mona
graffas de la Farmacopea Europea. 

Los productos sanitarios se agrupan en cuatro cla
ses: 1, lIa, IIb y lll, fundandose las reglas de decisi6n 
para la clasificaci6n en la vulnerabilidad del cuerpo huma
no, teniendo en cuenta los riesgos derivados del diseno 
de los productos, de su fabricaci6n y de su destino pre
visto. A cada una de estas clases se.les aplican diferentes 
procedimientos deevaluaci6n de la conformidad, reca
gidos en los anexos ii al Vlii de la presente disposici6n. 

Los procedimientos de evaluaci6n de la conformidad 
para los productos de la clase 1 pueden realizarse, gene
ralmente, bajo la exclusiva responsabilidad de los fabri
cantes, dada el bajo grado de vulnerabilidad asociado 
a estos productos. En el caso de los productos de la 
clase lIa, la intervenci6n obligatoria de un organismo 
notificado debe tener como objeto la fase de fabricaci6n; 
mientras que, para los productos de las clases IIb y III 


