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Disposicio final primera. «Titol competencial».

Aquesta Ordre es dicta a I'empara del que disposa
I'article 149.1.20a de la Constitucid, que atribueix a I'Estat
la competéncia sobre marina mercant.

Disposicio final segona. «Entrada en vigor».

Aquesta Ordre entra en vigor I'endema de la publica-
ci6 en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 10 de juny de 2005.
ALVAREZ ARZA

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

10250 ORDRE PRE/1840/2005, de 10 de juny, per la qual

es modifiquen els annexos del Reial decret 214/
2003, de 21 de febrer, pel qual s’estableixen els
requisits per a la determinacio dels nivells de dio-
xines i de policlorobifenils (PCB) similars a les
dioxines en els pinsos. («<BOE» 144, de 17-6-2005.)

La Directiva 2002/70/CE, per la qual s’estableixen els
requisits per a la determinacié dels nivells de dioxines i de
PCB similars a les dioxines en els pinsos, va ser incorpo-
rada a I'ordenament juridic intern mitjancant el Reial decret
214/2003, de 21 de febrer, pel qual s’estableixen els requi-
sits per a la determinacio dels nivells de dioxines i de poli-
clorobifenils (PCB) similars a les dioxines en els pinsos.

Lultima modificacié ha estat introduida per la Direc-
tiva 2005/7/CE de la Comissié, de 27 de gener de 2005,
que modifica la Directiva 2002/70/CE, per la qual s’esta-
bleixen els requisits per a la determinacié dels nivells de
dioxines i de PCB similars a les dioxines en els pinsos.

Mitjangant la present Ordre s’incorpora I'esmentada
Directiva 2005/7/CE, a través de la modificacié oportuna
del Reial decret 214/2003.

Aquesta Ordre es dicta a I'empara de I'habilitacié que
conté la disposicio final segona del Reial decret 214/2003,
que faculta els ministres d’Agricultura, Pesca i Alimenta-
ci6 i de Sanitat i Consum per modificar els seus annexos
guan aixo sigui consequéncia de la modificacio de la nor-
mativa comunitaria.

En la tramitacio de la present Ordre han estat consul-
tades les comunitats autonomes i els sectors afectats.

En virtut d’aixo, amb l'informe previ de la Comissio
Interministerial per a I'Ordenacié Alimentaria, a proposta
de les ministres d’Agricultura, Pesca i Alimentacié i de
Sanitat i Consum, disposo:

Article Unic. Modificacié dels annexos del Reial decret
214/2003.

1) Lannex|del Reial decret 214/2003, de 21 de febrer,
pel qual s’estableixen els requisits per a la determinacié
dels nivells de dioxines i de policlorobifenils (PCB) simi-
lars a les dioxines en els pinsos, se substitueix pel que
figura com a annex de la present Ordre.

2) A l'annex Il, s'afegeix el paragraf segtient al final
del punt 2:

«Exclusivament als efectes del present Reial decret, el
limit especific acceptat de quantificacié d’'un congénere indi-
vidual és la concentracié d'un analit en I'extracte d’'una mos-
tra que produeixi una resposta instrumental a dos ions
diferents, que s’ha de controlar amb una relacié senyal/
soroll (S/S) de 3:1 per al senyal menys sensible i el compli-
ment de requisits basics com ara, per exemple, el temps de

retencio i la relacio isotopica d’acord amb el procediment de
determinacio descrit en el metode EPA 1613, revisio B.».

Disposicio final primera. Titol competencial.

La present Ordre es dicta a I'empara del que disposa I'ar-
ticle 149.1, regles 13ai 16a de la Constitucio, pel qual s’atribu-
eix a I'Estat la competéncia exclusiva en materia de bases i
coordinacio de la planificacié general de I'activitat economica,
i bases i coordinacié general de la sanitat, respectivament.

Disposicio6 final segona. Entrada en vigor.

La present Ordre entra en vigor el 18 de febrer de
2006.

Madrid, 10 de juny de 2005.
FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

Sres. Ministres d’Agricultura, Pesca i Alimentacié i de
Sanitat i Consum.

ANNEX
Annex |

Metodes de mostreig per al control oficial dels nivells
de dioxines (PCDD/PCDF) i la determinacié de PCB simi-
lars a les dioxines en determinats pinsos.

1. Objecte i ambit d"aplicacio.

Les mostres destinades al control oficial dels nivells
de contingut de dioxines (PCDD/PCDF), aixi com a la
determinacio del contingut de PCB similars a les dioxines
(*) en els pinsos s’han de prendre de conformitat amb el
que disposa I'Ordre de 12 de maig de 1989, per la qual
s’aproven els métodes oficials de presa de mostres d'ali-
ments per a animals (pinsos).

S’hi han d’aplicar les exigéncies quantitatives referents als
controls de les substancies o productes repartits de manera
uniforme en els pinsos que preveu el punt 5.A de I'annex de
I'Ordre de 12 de maig de 1989. Les mostres globals obtingu-
des aixi s’han de considerar representatives dels lots o sublots
dels quals s’obtinguin. EI compliment dels nivells maxims
que estableix el Reial decret 465/2003 s'ha de determinar en
funcio dels nivells trobats en les mostres de laboratori.

2. Conformitat del lot o sublot amb |'especificacio.

El lot és acceptat si el resultat analitic d’'una analisi
unica no supera el nivell maxim corresponent fixat en el
Reial decret 465/2003, de 25 d’abril, sobre les substancies
indesitjables en I'alimentacié animal, tenint en compte la
incertesa de mesurament.

Es considera que el lot no respecta el nivell maxim
que estableix el Reial decret 465/2003 si el resultat analitic
confirmat per una analisi per duplicat i calculat com la
mitjana d’almenys dues determinacions separades supera
el nivell maxim fora de tot dubte raonable, tenint en
compte la incertesa de mesurament.

La incertesa de mesurament es pot tenir en compte
d’acord amb un dels meétodes segulents:

Calculant la incertesa ampliada, utilitzant un factor de
cobertura de 2, cosa que déna un nivell de confianca del
95% aproximadament,

Establint el limit de decisio (CC «alfa») d’acord amb la
Decisié 2002/657/CE de la Comissié (punt 3.1.2.5 de I'an-
nex en el cas de substancies per a les quals s’ha establert
un limit permés).

Les presents normes d’interpretacio s’apliquen als
resultats analitics obtinguts de les mostres destinades al
control oficial.

(*) Quadre de PCB similars a les dioxines.
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Congeneres Valor FET Congeneres Valor FET

Dibenzo-p-dioxines («PCDD») OCDF 0,0001
2,3,78-TCDD 1 PCB «similars a les dioxines» PCB no-orto + PCB mono-orto
1,2,3,78-PeCDD 1 PCB no-orto

1,2,3,4,78-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,78-HpCDD 0,01 PCB 169 0,01
OCDD 0,0001 | PCB mono-orto

Dibenzofurans («PCDF») PCB 105 0,0001
2,3,78-TCDF 0,1 PCB 114 0,0005
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 PCB 118 0,0001
2,3,4,78-PeCDF 0,5 PCB 123 0,0001
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,0005
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 157 0,0005
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00001
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 189 0,0001
1,2,3,4,6,78-HpCDF 0,01

1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

Abreviatures utilitzades: «T» = tetra; «Pe» = penta; «Hx» = hexa; «Hp» = hepta; «O» = octo; «CDD» = clorodibenzo-p-dio-

xina; «DF» = clorodibenzofuran; «CB» = clorobifenil.

10381 REIAL DECRET 691/2005, de 10 de juny, pel
qual es modifica el Reial decret 1413/1994, de
25 de juny, pel qual s’aproven les normes tec-
nicosanitaries sobre els materials i objectes de
pel-licula de cel-lulosa regenerada per a us ali-

mentari. («BOE» 145, de 18-6-2005.)

El Reial decret 397/1990, de 16 de marg, pel qual
s'aproven les condicions generals dels materials, per a Us
alimentari, diferents dels polimeérics, incorpora a I'ordena-
ment juridic intern la Directiva 89/109/CEE del Consell, de
21 de desembre de 1988, relativa a I'aproximacio de les
legislacions dels estats membres sobre els materials i
objectes destinats a entrar en contacte amb els productes
alimentaris.

Larticle 4 de I'esmentat Reial decret preveu que la
idoneitat dels diversos materials autoritzats per entrar
en contacte amb els productes alimentaris, entre els
quals hi ha els materials i objectes de pel-licula de cel-
lulosa regenerada, s’ha de fixar mitjangant disposicions
especifiques que completin el que disposa el Reial
decret esmentat.

El Reial decret 1413/1994, de 25 de juny, pel qual s’apro-
ven les normes tecnicosanitaries sobre els materials i
objectes de pel-licula de cel-lulosa regenerada per a us
alimentari, incorpora a I'ordenament juridic espanyol la
Directiva 93/10/CEE de la Comissio, de 15 de mar¢ de
1993, relativa als materials i objectes de cel-lulosa regene-
rada destinats a entrar en contacte amb productes ali-
mentaris, modificada per la Directiva 93/111/CEE de la
Comissio, de 10 de desembre de 1993, i defineix la idone-
itat d'aquests materials i objectes.

Lesmentat Reial decret s’aplica a les pel-licules de cel-
lulosa regenerada no envernissades o amb vernissos
fabricats Unicament amb les substancies que s’hi especi-
fiquen i estableix una llista de substancies autoritzades,
aixi com restriccions per a la seva utilitzacio.

Des de la publicacio del Reial decret 1413/1994, de
25 de juny, s’han produit innovacions tecnologiques en
la mateéria, que fan necessari autoritzar un nou tipus de
pel-licula de cel-lulosa regenerada recoberta de mate-
rial plastic, que és biodegradable i es pot transformar
en adob. Aquest nou tipus de pel-licula de cel-lulosa

regenerada s’ajusta als requisits mediambientals de la
Directiva 94/62/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 20 de desembre de 1994, relativa als envasos i resi-
dus d’envasos, incorporada a |‘ordenament juridic
espanyol per la Llei 11/1997, de 24 d’abril, d’envasos i
residus d’envasos, aixi com el reglament que desplega
la Llei esmentada. Per tant, |'autoritzacio és necessaria
en nom de la coheréncia de la legislaci6 comunitaria i
nacional.

Les normes aplicables a les pel-licules de cel-lulosa
regenerada han de ser especifiques en funcié de la
naturalesa de la capa que esta en contacte amb els ali-
ments. Per tant, els requisits aplicables a les pel-licules
de cel-lulosa regenerada envernissades amb material
plastic han de ser diferents dels aplicables a les pel-
licules de cel-lulosa regenerada no envernissades o
amb vernissos derivats de la cel-lulosa.

Per fabricar qualsevol tipus de pel-licula de cel-lulosa
regenerada, incloses les envernissades amb material
plastic, només s’han d’utilitzar substancies autoritzades.

En el cas de les pel-licules de cel-lulosa regenerada
envernissades amb material plastic, la capa que esta en con-
tacte amb els aliments esta composta d’'un material similar
al dels materials i objectes plastics destinats a entrar en con-
tacte amb els productes alimentaris. Per tant, convé aplicar
també a aquestes pel-licules el que preveu el Reial decret
118/2003, de 31 de gener, pel qual s’aprova la llista de subs-
tancies permeses per a la fabricacié de materials i objectes
plastics destinats a entrar en contacte amb els aliments i es
regulen determinades condicions d’assaig, modificat per
I'Ordre SC0/983/2003, de 15 d’abril, tant pel que fa a les
substancies autoritzades com a la verificaciéo del compli-
ment dels limits de migracié que fixa el Reial decret esmen-
tat.

D’altra banda, d’acord amb la nova informacio dispo-
nible i els nous avencos en la materia, cal suprimir de la
llista de substancies autoritzades que figura en el Reial
decret 1413/1994, de 25 de juny, determinats polimers
utilitzats com a vernissos, quatre dissolvents, aixi com
certs plastificants que ja no es fan servir.

Aixi mateix, per tenir en compte els ultims dictamens
del Comité Cientific de I'Alimentacio Humana (CCAH), és
necessari modificar la restriccié d'utilitzacié del plastifi-
cant 2-etilhexil-difenilfosfat.



