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a las ayudas definidas en el articulo 9, b), de este
Real Decreto, dicha actualizacién se realizara una
vez aplicada la reduccién de ayudas atendiendo
a la disminucién de toneladas a suministrar en los
términos definidos en el articulo 7, ¢).»

3. Se anade un nuevo articulo 18 en el Real Decre-
to 2020/1997, de 26 de diciembre, que queda redac-
tado en los siguientes términos:

«Articulo 18. Proyectos dotacionales generadores
de empleo.

Sin perjuicio de lo establecido en los articulos 16
y 17 del presente Real Decreto, si una vez atendidas
todas las solicitudes de ayudas dirigidas a proyec-
tos empresariales resultaran remanentes de crédi-
to, éstos se podran destinar a la financiacion de
proyectos dotacionales generadores de empleo
para el desarrollo de las zonas mineras del carbén
presentados por las Corporaciones locales de las
zonas mineras del carbén.»
Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.
El presente Real Decreto entrard en vigor el dia

siguiente al de su publicacidon en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 17 de julio de 1998.
JUAN CARLOSR.

El Ministro de Industria y Energia,
JOSEP PIQUE | CAMPS

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

18918 REAL DECRETO 1752/1998, de 31 de julio,
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 fabricacion de materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con
los alimentos y se regulan determinadas con-
diciones de ensayo.

El Real Decreto 1425/1988, de 25 de noviembre,
por el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria
para la elaboracién, circulacién y comercio de materiales
plasticos destinados a entrar en contacto con los pro-
ductos alimenticios y alimentarios, incorporé al ordena-
miento juridico nacional las Directivas comunitarias rela-
tivas a los materiales y envases destinados a entrar en
contacto con los alimentos.

Posteriormente, el Real Decreto 2207/1994, de 16
de noviembre, por el que se aprueba la lista de sustancias
permitidas para la fabricacién de materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos
y se regulan determinadas condiciones de ensayo, modi-
ficado por los Reales Decretos 510/1996, de 15 de
marzo, y 1042/1997, de 27 de junio, supone asimismo
la incorporacién de la normativa comunitaria reguladora
de esta materia constituida, fundamentalmente, por la
Directiva 85/572/CEE, la Directiva 82/711/CEE y sus
posteriores modificaciones, y la Directiva 90/128/CEE
y sus posteriores modificaciones.

Nuevos estudios en las aplicaciones de los materiales
plasticos han puesto en evidencia que la aplicacién de
los ensayos que utilizan simulantes de alimentos grasos
son lentos vy dificiles de realizar, por lo cual, en deter-
minadas condiciones, debe permitirse la realizacién de
ensayos alternativos para el cumplimiento con las exi-
gencias legales.

Con objeto de modificar las condiciones de dichos
ensayos, asi como de clarificar si en determinados casos
puede autorizarse la utilizacion de materiales y objetos
de materia plastica destinados a entrar en contacto con
mas de un solo producto alimenticio, o mas de un grupo
concreto de productos alimenticios, sin que esta utili-
zacion plantee problemas sanitarios, se ha efectuado una
nueva modificacion de la Directiva 82/711/CEE, por
medio de la Directiva 97/48/CE, de la Comisién, de
29 de julio, por la que se modifica, por segunda vez,
la Directiva 82/711/CEE, del Consejo, que establece
las normas de base necesarias para la verificacion de
la migraciéon de los componentes de los materiales vy
objetos de materia plastica destinados a entrar en con-
tacto con productos alimenticios, cuya trasposiciéon a
nuestro derecho interno se lleva a cabo mediante el pre-
sente Real Decreto.

La presente disposicion se dicta de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 40.2 y 40.4 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.
En su tramitacién han sido oidos los sectores afectados,
habiendo emitido su preceptivo informe la Comision
Interministerial para la Ordenaciéon Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria y Energia, de Agricultura, Pesca
y Alimentacién y de Economia y Hacienda, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Con-
sejo de Ministros en su reunion del dia 31 de julio
de 1998,

DISPONGO:

Articulo uUnico. Modificacion del anexo IV del Real
Decreto 2207/1994, de 16 de noviembre.

Se sustituye el anexo IV del Real Decreto 2207/1994,
de 16 de noviembre, por el que se aprueba la lista de
sustancias permitidas para la fabricacion de materiales
y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
los alimentos y se regulan determinadas condiciones de
ensayo, que queda redactado en los siguientes términos:

«ANEXO IV

SECCION A: LISTA DE SIMULANTES Y PRODUCTOS ALIMENTICIOS

1. En la lista, no exhaustiva, de productos alimen-
ticios, que se incluye mas adelante, se establecen los
simulantes que se deberan utilizar en las pruebas de
migracién con respecto a un producto alimenticio o a
un grupo de productos alimenticios y se indicardn con
las abreviaturas siguientes:

Simulante A: Agua destilada o agua de calidad equi-
valente. i

Simulante B: Acido acético al 3 por 100 (P/V), en
soluciéon acuosa.

Simulante C: Etanol al 10 por 100 (V/V), en solucion
acuosa.

Simulante D: Aceite de oliva rectificado (aparta-
do 7.1); cuando por razones técnicas ligadas al método
de andlisis fuese necesario utilizar otros simulantes, el
aceite de oliva debera sustituirse por una mezcla de tri-
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glicéridos sintéticos (apartado 7.2) o por aceite de girasol
(apartado 7.3). Si todos los simulantes citados como
simulante D resultan inapropiados, podran utilizarse
otros simulantes, asi como otras condiciones de tiempo
y temperatura.

Sin embargo, el simulante A debe utilizarse Unica-
mente en los casos mencionados especificamente en
el cuadro de las condiciones de ensayo.

2. Por cada producto alimenticio o por cada grupo
de productos alimenticios sdlo se utilizara el o los simu-
lantes indicados con el signo X, utilizando para cada
simulante una nueva muestra del material u objeto de
que se trate. La ausencia del signo X significa que para
dicha partida o subpartida no se requerird ninguna
prueba.

3. Cuando el signo X aparezca seguido por una cifra
de la que esté separado por una raya oblicua, el resultado
de las pruebas de migracion debera dividirse por dicha
cifra. Esta, llamada “coeficiente de reduccion”, tendra
en cuenta, de manera convencional, el mayor poder de
extraccion del simulante de los alimentos grasos con
relacion a determinados tipos de productos alimenticios.

4. Siel signo X estuviera acompanado, entre parén-
tesis, de la letra A, s6lo se deberd utilizar uno de los
dos simulantes indicados:

a) Si el pH del producto alimenticio fuese superior
a 4,5, se utilizara el simulante A.

b) Si el pH del producto alimenticio fuese inferior
oigual a 4,5, se utilizara el simulante B.

5. Siun producto alimenticio figurase en la lista tan-
to bajo una partida especifica como bajo una partida
general, se debera utilizar inicamente el o los simulan-
te(s) previsto(s) bajo la partida especifica.

6. Cuando el producto alimenticio o el grupo de
productos alimenticios no estén incluidos en la lista de
productos alimenticios, se incluye mas adelante, los
ensayos se efectuaran, utilizando, entre los simulantes
de alimentos indicados en el apartado 1, aquellos que
mas se asemejen al comportamiento real del alimento.

7. Caracteristicas que deben reunir los productos
incluidos en el epigrafe Simulante D.

a) Caracteristicas del aceite de oliva rectificado:

indice de yodo (Wijs): 80-88.
indice de refraccién a 25 °C: 1,4665-1,4679.

Acidez (expresada en porcentaje de acido oleico): 0,5
por 100 maximo.

indice de peroxidos (expresados en miliequivalentes
de oxigeno por kilogramo de aceite): 10 maximo.

b) Composicién de la mezcla de triglicéridos sinté-
ticos:

Distribucion de los acidos grasos.

Nimero de dtomos de C en los residuos de acidos
grasos:

6 8 10 12 14 16
Area GLC (%):
1 6-9 811 45-562 12-156 8-10 8-12 <1

18 Otros

c) Pureza:

Contenido en monoglicéridos (determinado por via enzi-
matica): £ 0,2 %

Contenido de diglicéridos (determinado por via enzima-
tica): < 2,0 %

Materias no saponificables: £ 0,2 %

Indice de yodo (Wijs): £0,1 %

Indice de acidez: £0,1 %

Contenido en agua (K. Fischer): < 0,1 %

Punto de fusion: 28 =+ 2 °C

Espectro de absorcion tipica (espesor de la capa: d =1
cm; referencia: agua a 35 °C):

Longitud de onda (nm):
290 310 330 350 370 390 430 470 510

Transmisién (%):
2 15 37 64 80 88 95 97 98

Al menos 10 por 100 de transmitancia de luz a 310
nm (cubeta de 1 cm; referencia: agua a 35 °C).

d) Caracteristicas del aceite de girasol:

Indice de yodo (Wijs): 120-145.

Indice de refraccion a 20 °C: 1,474-1,476.
Indice de saponificacién: 88-193.
Densidad relativa a 20 °C: 0,918-0,925.
Materias no saponificables: 0,5%-1,5%.

Simulantes que

Numero . i
se deberan utilizar

de Denominacioén de los productos
referencia alimenticios

A B C D

o1 Bebidas

01.01 |Bebidas no alcohdlicas o
bebidas alcohédlicas
cuyo grado alcohdlico
sea de menos de 5 por
100 de vol:

Aguas, sidras, zumos de
frutas o de hortalizas,
simples o concentra-
dos, mostos, néctares
de frutas, limonadas,
sodas, jarabes, bitter,
infusiones, café, té,
chocolate liquido, cer-
vezas y otros. X(a) | X(a)

01.02 | Bebidas alcohdlicas cuyo
grado alcohdlico sea
de 5 por 100 de vol o
mas:

Bebidas clasificadas bajo
la partida numero
01.01 pero cuyo grado
alcohdlico sea de b por
100 de vol o mas:
Vinos, aguardientes
licores. X(*) | X(*)

01.03 |Diversos: Alcohol etilico
sin desnaturalizar. X(*) 1 X(*%)
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Ndmero Simulantes que Ndmero Simulantes que
de Denominacién de los productos se deberan utilizar de Denominacién de los productos se deberan utilizar
referencia alimenticios referencia alimenticios
B C D A B C D
02 Cecgea;les, deri\7ados 04.02 | Frutas transformadas:
e los cereales, .
productos de galleteria, A. gru;cag secas ? deshi-
de panaderia en forma de harina
y de pasteleria en polvo.
02.01 | Almidones y féculas. B. Frutas en trozos, o en
02.02 | Cereales en estado natu- forma de puré o de
ral, en copos, en lami- pasta. X(a) | X(a)
nas (incluidos el maiz C. Frutas en conserva
hinchado y los pétalos (mermeladas y pro-
de maiz y otros). ductos similares, fru-
02.03 |Harinas de cereales y tas enteras o en tro-
sémolas. zos, en forma de hari-
02.04 | Pastas alimenticias. na o de polvo, conser-
02.05 | Productos secos de pana- vas en un medio liqui-
deria, galleteria y pro- do):
ductg)s: secos de pas- I.  En un medio acuoso. | X(a) | X(a)
teleria: II. En un medio oleoso. | X(a) | X(a) X
A. Que presenten mate- lll. En un medio alcoho-
rias grasas en su lico (2 5% vol). X(") | X
superficie. X/5
B. Otros. 04.03 |Frutos de cascara (caca-
huetes, castanas,
02.06 |Productos frescos de almendras, avellanas,
panaderia y pasteleria: nueces comunes, pifo-
A. Que presenten mate- nesy otros):
rias grasas en su A. Descorticados, seca-
superficie. X/5 dos.
B. Otros. B. Descorticados y tos-
tados. X/5
03 Chocolates, azicares (***)
y sus derivados, C. En forma de pasta o
productos de confiteria de crema. X X/3
03.01 |Chocolates, productos )
E:%(I:gtkzalegtt?cse d%ermggoy; 04.04 |Hortalizas enteras, fres-
roductos recubier- cas o refrigeradas.
p € 04.05 | Hortalizas transformadas:
tos de sucedaneos. X/5
03.02 | Productos de confiteria: A. Hortalizas secas o
A En forma sélida: deshidratadas, ente-
' : ras, en forma de hari-
I. Que presenten mate- na o de polvo.
rias grasas en su Hortalizas en trozos,
superficie. X/5 en forma de puré. X(a) [ X(a)
Il. Otros. C. Hortalizas en conser-
B. En forma de pasta: X/3 vas: )
I.  En un medio acuoso. | X(a) | X(a)
. Que presenten mate- Il. En un medio oleoso.|X(a)|X(a) X
rras grasas en su .  En un medio alcohé-
superficie. lico (> 5 por 100 vol). X(*) | X
Il.  Otros.
03.03 | Aztcares y articulos de 05 Grasas y aceites
confiteria: 05.01 | Grasas y aceites animales
A. En forma sélida. y vegetales, naturales
B. Miel y similares. o elaborados (incluidos
C. Melazas o jarabes de la mantequilla de
azdicar. cacao, la manteca, la
mantequilla fundida). X
04 Frutas, hortalizas 05.02 | Margarina, mantequilla y
y sus derivados otras materias grasas
compuestas de emul-
04.01 | Frutas enteras, frescas o siones de agua en acei-
refrigeradas. te. X/2
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Numero

Simulantes que Ndmero

Simulantes que

de Denominacién de los productos se deberan utilizar de Denominacién de los productos se deberan utilizar
referencia alimenticios referencia alimenticios
B C D A B C D
06 Productos animales 07.05 | Cuajo:
yhueVOS A Liquid
. quido o pastoso. X(a) | X(a)
06.01 | Pescados: B. En polvo o secado.
A. Frescos, refrigera- 08 Productos diversos
dos, salados, ahuma- 08.01 |Vinagre. X
dos. i&{% 08.02 | Alimentos fritos o asados:
A. Patatas fritas, bufiue-
B. En forma de pasta. ?(/?; los y otros. X/5
06.02 | Crustz | B. De origen animal. X/4
i rustaceos y moluscos -

(incluidos las ostras, 08.03 | Preparacion de sopas,

los mejillones los potajes o caldos prepa-

caracojles) u\é no rados (extractos, con-
B} g centrados), preparacio-

estén protegidos natu- nes alimenticias hete-

ra'”?e”te porhsu capa- rogéneas homogenei-

razon o concha.

06.03 | Carnes de todas las espe- éad?S' platos prepara-
cies zooldgicas (inclui- os:
das las aves de corral A. En polvo o secados:

y la caza). . X/4 I.  Que presenten mate-
A. Frescas, refrigeradas, rias grasas en su
saladas, ahumadas. superficie X/5
B. Enformade pasta, de II. Otros. |
crema. o
06.04 | Productos transformados B. Liquidos o pastosos:
a base de carne (ja- .  Que presenten mate-
mon, salchichén, rias grasas en su
bacon y otros). X/4 superficie. X(a) | X(a X/3

06.05 | Conservas o semiconser- II. Otros. X(a) | X(a
vazl de carne o de pes- 08.04 |Levaduras o sustancias
cado. fermentantes:

A. En un medio acuoso. ) | X(a)
B. En un medio oleoso. ) [ X(a) X {3_\_' Egcgiéta. X(a) | X(a)

06.06 | Huevos sin cascara: 08.05 | Sal de cocina.

A. En polvo o secados. 08.06 | Salsas:
B. Otros. A. Que no presenten
06.07 | Yema de huevo: materias grasas en
L su superficie. X(a) | X(a)
A. Liquida. B. Mayonesa, salsas
B. En polvo o congela- derivadas de la mayo-
das. nesa, nata para ensa-
06.08 |Clara de huevo secada. lada y otras salsas
07 Productos lacteos e.mmg'on.ada; (emul-
07.01 | Leche: sion de tipo de aceite
: : en agua). X(a) | X(a) X/3
A. Entera. C. Salsa que contenga
B. Parcialmente deshi- aceite y agua que for-
dratada. men dos capas dis-
C. Parcial o totalmente tintas. X(a) | X(a) X
desnatada. i3
D. Totalmente deshidra- 08.07 Moolsée;ggsrégg:\asggzﬁcggﬂ
tada. vo de la partida nime-

07.02 | Leche fermentada, como ro 08.17. X(a) | X(a) X/3
el yogur, la leche bati- (***)
da y sus asociaciones 08.08 | Rebanadas de pan, sand-
con frutas o derivados wichs, tostadas y otros
de frutas. X que contengan cual-

07.03 |Natay nata dcida ........ ) | X(a) quier clase de alimen-

07.04 | Quesos: tos:

A. Enteros, con corteza. A. Que presenten mate-

B. Fundidos. )| X(a) rias grasas en su

C. Todos los otros. )| X(a) X/3 superficie. X/5
(™) B. Otros.
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Ndmero Simulantesqge
de Denominacién de los productos se deberan utilizar
referencia alimenticios
A B C D
08.09 | Helados. X
08.10 | Alimentos secos:
A. Que presenten mate-
rias grasas en su
superficie.
B. Otros. X/5
08.11 | Alimentos congelados o
supercongelados.
08.12 | Extractos concentrados
cuyo grado alcohdlico
sea del 5 por 100 de
vol de alcohol o mas. X(™) | X
08.13 | Cacao:
A. Cacao en polvo. X/5
***)
B. Cacao en pasta. X/3

(***)

08.14 | Café, incluso tostado o
descafeinado o solu-
ble, sucedaneos de
café granulado en pol-
VO.

Extractos de café liquido.| X

Plantas aromaéaticas vy
otras plantas: Manzani-
lla, malva, menta, té,
tila y otras.

08.17 | Especias y aromas en su

estado normal: Canela,

clavo, mostaza en pol-
vo, pimienta, vainilla,
azafradn y otros.

e]e)
Co
oo

(*) Esta prueba se efectuara unicamente en el caso en que el pH sea inferior
oiguala4,5.

(**) Esta prueba podra efectuarse en caso de liquidos o de bebidas cuyo grado
de alcohol sea mas de 10 por 100 de vol de alcohol, con etanol en soluciéon acuosa
de una concentracion andloga.

(***) Si con una prueba apropiada fuera posible demostrar que no se establecera
ningun “contacto graso” con el material plastico, podra omitirse la prueba con el
simulante D.

SecciON B: NORMAS BASICAS PARA LA VERIFICACION GLOBAL
Y ESPECIFICA DE LA MIGRACION

1. "“Los ensayos de migracion” para la determina-
cion de la migracion especifica y global se efectuaran
utilizando los “simulantes de alimentos”, contemplados
en el capitulo I, y en las “condiciones convencionales
de ensayo de la migraciéon”, establecidas en el capitulo Il.

2. "Los ensayos sustitutivos” que utilizan los “me-
dios de ensayo” con arreglo a las “condiciones conven-
cionales de ensayos sustitutivos”, tal como se establece
en el capitulo lll, se llevaran a cabo si el ensayo de
migracion que utiliza los simulantes de alimentos grasos
(véase el capitulo 1) no es viable por razones técnicas
relativas al método de analisis.

3. Cuando se reunan las condiciones especificadas
en el capitulo IV, en lugar de los ensayos de migracién
con simulantes de alimentos grasos se pueden permitir
“los ensayos alternativos” indicados en el capitulo IV.

4. En los tres casos se puede permitir:

a) Reducir el numero de ensayos que hay que rea-
lizar a aquel o aquellos que, en el caso concreto objeto
de examen, se admitan cominmente como los mas
estrictos sobre la base de las pruebas cientificas.

b) Omitir los ensayos de migracidn, o los sustitutivos
o los alternativos, cuando existan pruebas concluyentes
de que los limites de la migracién no pueden ser reba-
sados en ninguna de las condiciones previsibles de uso
del material u objeto.

CAPITULO |
Simulantes de alimentos

1. Introduccion

No siempre es posible utilizar alimentos para exa-
minar los materiales en contacto con los productos ali-
menticios, por lo que se utilizan simulantes de alimentos.
Por convencion se clasifican segun tengan las carac-
teristicas de uno o mas tipos de alimentos. Los tipos
de alimentos y los simulantes de alimentos que han de
utilizarse se indican en el cuadro 1. En la practica son
posibles varias mezclas de tipos de alimentos, por ejem-
plo, alimentos grasos y alimentos acuosos. Su descrip-
cién se encuentra en el cuadro 2, acompanada de la
indicacion del simulante o simulantes de alimentos que
hay que seleccionar al llevar a cabo los ensayos de
migracion.

Cuadro 1
Tipos de alimentos y simulantes de alimentos

Tipo de alimentos Clasificacion convencional

Simulante de alimento Abreviatura

Alimentos acuosos (es decir, ali-|Productos alimenticios cuyo|Agua destilada o agua de cali-|Simulante A.

mentos acuosos que tengan

un pH>4,5). con el simulante A.

ensayo so6lo esta prescrito

dad equivalente.

Alimentos acidos (es decir, ali-|Productos alimenticios cuyo|Acido acético al 3 por 100|Simulante B.

mentos acuosos que tengan
un pH<4,5).

Alimentos alcohdlicos.

con el simulante B.

con el simulante C.

Alimentos grasos.

con el simulante D.
Alimentos secos.

ensayo solo esta prescrito

(p/V).

Productos alimenticios cuyo|Etanol al 10 por 100 (v/v). Esta|Simulante C.
ensayo so6lo esta prescrito

concentracion se ajustara a
la graduacién alcohdlica real
del alimento si es superior al
10 por 100 (v/v).

Productos alimenticios cuyo|Aceite de oliva rectificado u Simulante D.
ensayo soOlo esta prescrito

otros simulantes de alimen-
tos grasos.

Ninguno. Ninguna.
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2. Seleccion de los simulantes de alimentos

1. Materiales y objetos destinados a entrar en con-
tacto con todo tipo de alimentos.

Los ensayos se efectuaran utilizando los simulantes
de alimentos indicados a continuacién, que son consi-
derados los mas estrictos, en las condiciones de ensayo
especificadas en el capitulo Il, tomando una nueva mues-
tra del material u objeto plastico para cada simulante.

1.° Acido acético al 3 por 100 (p/v) en solucién
acuosa.

2.° Etanol al 10 por 100 (v/v) en solucién acuosa.

3.° Aceite de oliva rectificado (“simulante D de refe-
rencia”).

No obstante, este simulante D de referencia puede
sustituirse por una mezcla sintética de triglicéridos o
de aceite de girasol o de aceite de maiz con especi-
ficaciones normalizadas (“otros simulantes de alimentos
grasos”, denominados “simulantes D”). Si al utilizar cual-
quiera de estos otros simulantes de alimentos grasos
se sobrepasan los limites de la migracién, para deter-
minar el incumplimiento es obligatoria una confirmacioén
del resultado utilizando aceite de oliva, cuando sea téc-
nicamente posible. Si esta confirmacién no es técnica-
mente posible y el material u objeto sobrepasa los limites
de la migracidn, se considerara que no cumple los requi-
sitos del presente Real Decreto.

2. Materiales y objetos destinados a entrar en con-
tacto con tipos especificos de alimentos.

~ Este caso se refiere inicamente a las siguientes situa-
ciones:

a) Cuando el material u objeto ya esta en contacto
con un producto alimenticio conocido.

b) Cuando el material u objeto va acompafnado, de
conformidad con las normas del articulo 9 del Real Decre-
to 1425/1988, de una mencién especifica que indica
con qué tipos de alimentos descritos en el cua-
dro 1 puede o no utilizarse, por ejemplo “sélo para ali-
mentos acuosos”.

c) Cuando el material u objeto va acompanado, de
conformidad con las normas del articulo 9 del Real Decre-
to 1425/1988, de una mencién especifica que indica
con qué productos alimenticios o grupos de productos
alimenticios mencionados en la lista de denominaciones
de productos alimenticios y simulantes pueden o no uti-
lizarse. Esta indicacion se expresara:

1.° En las fases de comercializacién distintas a la
fase de venta al por menor, utilizando el “ndmero de
referencia” o la “denominacion de los productos alimen-
ticios” que figura en la lista de denominaciones de pro-
ductos alimenticios y simulantes citada anteriormente.

2.° En la fase de venta al por menor, utilizando una
indicacion que se refiere Unicamente a unos pocos ali-
mentos o grupos de alimentos, preferentemente con
ejemplos facilmente comprensibles.

En estas situaciones, los ensayos se efectuaran uti-
lizando en el caso b) el simulante o simulantes de ali-
mentos indicados como ejemplos en el cuadro 2, y en
los casos a) y c) el simulante o simulantes mencionados
en la lista de denominaciones de productos alimenticios
y simulantes. Si los productos alimenticios o grupos de
productos alimenticios no se incluyen en la lista aludida,
se debera seleccionar el elemento del cuadro 2 que se
asemeje mas al producto alimenticio o grupo de pro-
ductos alimenticios objeto de examen.

Si el material u objeto estd destinado a entrar en
contacto con mas de un producto alimenticio o grupo

de productos alimenticios con distintos coeficientes de
reduccién, se aplicaran a cada producto alimenticio los
coeficientes de reduccién adecuados al resultado del
ensayo. Si uno o mas resultados de dicho célculo rebasa
los limites, entonces el material no es apto para ese
producto alimenticio concreto o grupo de productos
alimenticios.

Los ensayos se llevaran a cabo en las condiciones
de ensayo especificadas en el capitulo I, tomando una
nueva muestra para cada simulante.

Cuadro 2

Simulantes de alimentos que se han de seleccionar para
examinar, en casos especiales, materiales destinados
a entrar en contacto con alimentos

Alimentos de contacto Simulante

Simulante A.
Simulante B.

Soélo alimentos acuosos.
Sdlo alimentos acidos.
Sdélo alimentos alcohdlicos. Simulante C.
Soélo alimentos grasos. Simulante D.
Todos los alimentos acuosos y|Simulante B.
acidos.
Todos los alimentos acuosos y|Simulante C.
alcohdlicos.
Todos los alimentos acidos y al-|Simulantes By C.
cohdlicos.
Todos los alimentos acuosos y|Simulantes Ay D.
grasos.
Todos los alimentos &cidos y gra-|Simulantes By D.
SOS.
Todos los alimentos acuosos, al-|Simulantes Cy D.
cohdlicos y grasos.
Todos los alimentos acidos, al-|Simulantes B, C y D.
cohdlicos y grasos.

CAPITULO I

1. Condiciones de ensayo de migracion (tiempos
y temperaturas)

Las pruebas de migracién se efectuaran eligiendo,
entre los tiempos y temperaturas indicados en el cua-
dro 3, aquellos que correspondan a las peores condi-
ciones previsibles del contacto de los materiales y obje-
tos plasticos en estudio y a cualquier informacién de
etiquetado sobre la temperatura maxima de empleo. Por
ello, si el material u objeto plastico estd destinado a
una aplicacién de contacto con alimentos cubierta por
una combinaciéon de dos o mas tiempos y temperaturas
seleccionados del cuadro, el ensayo de migracion se
llevard a cabo sometiendo la muestra sucesivamente a
todas las peores condiciones aplicables previsibles ade-
cuadas a la muestra, utilizando la misma porcién de simu-
lante de alimento.

2. Condiciones de contacto comunmente reconocidas
mas estrictas

En aplicacion de los criterios generales segun los cua-
les la determinacion de la migracidon se circunscribira
a las condiciones de ensayo que, en el caso especifico
examinado, sean reconocidas como las mas estrictas
de acuerdo con los datos cientificos, a continuaciéon se
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ofrecen algunos ejemplos concretos de condiciones de
contacto durante los ensayos.

1. Materiales y objetos de materia plastica desti-
nados a entrar en contacto con productos alimenticios
en cualquier condicion de tiempo y temperatura.

Si no hay etiqueta o instrucciones que indiquen la
temperatura y el tiempo de contacto previsibles en las
condiciones reales de utilizacion, los ensayos deberan
efectuarse utilizando, segun el tipo de alimentos, los
simulantes A y/o B y/o C durante cuatro horas a 100 °C
o durante cuatro horas a la temperatura de reflujo, y/o
el simulante D durante dos horas solamente a 175 °C.
Estas condiciones de tiempo y temperatura son por con-
vencioén consideradas las mas estrictas.

2. Materiales y objetos de materia plastica desti-
nados a entrar en contacto con productos alimenticios
a la temperatura ambiente o a una temperatura inferior
durante un periodo no especificado.

Si la etiqueta indica que los materiales u objetos estan
destinados a una utilizacién a temperatura ambiente o
a una temperatura inferior, o si por su naturaleza es
evidente que estan destinados a una utilizacién a tem-
peratura ambiente o a una temperatura inferior, el ensayo
se efectuara a 40 °C durante diez dias. Estas condiciones
de tiempo y temperatura son por convencién conside-
radas las mas estrictas.

3. Sustancias migrantes volatiles

Para la migracién especifica de sustancias volatiles,
los ensayos con simulantes se efectuaran de tal manera
que se evidencie la pérdida de sustancias migrantes vola-
tiles que pueda producirse en las peores condiciones
de utilizacién previsibles.

4. Casos especiales

1. En los ensayos de migracion de los materiales
y objetos de materia plastica para uso en hornos de
microondas, se utilizard un horno convencional o un hor-
no de microondas en las condiciones de tiempo y tem-
peratura pertinentes seleccionadas del cuadro 3.

2. Sicomo consecuencia de los ensayos en las con-
diciones de contacto especificadas en el cuadro 3 se
producen cambios fisicos o de otro tipo en la muestra
que no se producen en las peores condiciones previsibles
de uso del material u objeto examinado, los ensayos
de migracion se llevaran a cabo en las peores condi-
ciones previsibles de uso en que estos cambios fisicos
o de otro tipo no tengan lugar.

3. No obstante las condiciones previstas en el cua-
dro 3 y en el punto 2, si un material u objeto de materia
plastica puede utilizarse en la practica durante periodos
inferiores a quince minutos a temperaturas entre 70 °C
y 100 °C (por ejemplo, “llenado en caliente”) y ello se
indica adecuadamente en la etiqueta o las instrucciones,
s6lo habra que efectuar el ensayo de dos horas a 70 °C.
Sin embargo, si el material u objeto estéd destinado tam-
bién para la conservacién a temperatura ambiente, el
mencionado ensayo se sustituira por un ensayo a 40 °C
durante diez dias, por convencién considerado el mas
estricto.

4. En aquellos casos en que las condiciones con-
vencionales del ensayo de migraciéon no estén adecua-
damente cubiertas por las condiciones de contacto del
ensayo del cuadro 3 (por ejemplo, temperaturas de con-
tacto superiores a 175 °C o tiempos de contacto inferior
a cinco minutos), pueden utilizarse otras condiciones de
contacto que sean mas apropiadas al caso examinado,
siempre que las condiciones seleccionadas puedan supo-
ner las peores condiciones previsibles de contacto para
los materiales u objetos de materia plastica examinados.

Cuadro 3

Condiciones convencionales para los ensayos
de migracion con simulantes de alimentos

Condiciones de contacto en las peores

i | Condiciones de ensayo
condiciones de uso previsibles

Duracion del contacto Duracion del ensayo

t < b minutos Véanse las condiciones

del punto 4.4
5 minutos < t< 0,5 hora 0,5 hora
05h<t< 1hora 1 hora
Th<t< 2horas 2 horas
2h<t< 4horas 4 horas
4 h<t<24 horas 24 horas
t> 24 horas 10 dias

Temperatura de contacto |Temperatura del ensayo

T<b5°C 5°C
H°C<T<L 20°C 20°C
20°C<T<L 40°C 40 °C
40°C<T< 70°C 70°C
70°C<T<L100°C 100 °C o temperatura

de reflujo
100°C<T<£121°C 121 °C (%)
121°C<T<£130°C 130 °C (%)
130°C<T<£150°C 150 °C (%)

T> 150°C 175 °C (%)

(*) Esta temperatura se utilizara sélo para el simulante D. Para los simulantes A,
B o C, el ensayo puede sustituirse por un ensayo a 100 °C o a temperatura de reflujo
durante cuatro veces el tiempo seleccionado con arreglo a las normas generales del
apartado 1.

CAPITULO Il

Ensayos sustitutivos de materias grasas
para la migracion global y especifica

1. Sino pueden usarse simulantes de alimentos gra-
sos por razones técnicas relacionadas con el método
de analisis, se utilizaran en su lugar todos los me-
dios de ensayo prescritos en el cuadro 4, en las con-
diciones de ensayo correspondientes a las condiciones
de ensayo relativas al simulante D.

Este cuadro proporciona algunos ejemplos de las con-
diciones convencionales mas importantes de ensayo de
la migracion y sus correspondientes condiciones con-
vencionales de ensayo sustitutivo. Para las demas con-
diciones de ensayo no recogidas, en el cuadro 4, se
tendran en cuenta estos ejemplos asi como la experien-
cia de que se disponga para el tipo de polimero objeto
de examen.

Se debe usar para cada ensayo una nueva muestra.
Aplicar en cada medio de ensayo las mismas normas
prescritas en los capitulos | y Il para el simulante D.
En su caso, se deben utilizar los coeficientes de reduccion
establecidos en la lista de productos alimenticios y simu-
lantes. Para cerciorarse de que se cumplen todos los
limites de migracion, se seleccionara el mayor valor obte-
nido utilizando todos los medios de ensayo.

No obstante, si se comprueba que la realizacion de
los ensayos provoca en la muestra modificaciones fisicas
o de otro tipo, que no se producen en las peores con-
diciones previsibles de uso del material u objeto en exa-
men, se descartard el resultado de estos medios de ensa-
yo vy se seleccionard el mayor de los valores restantes.
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2. No obstante el punto 1, podrd omitirse uno o
dos de los ensayos sustitutivos contemplados en el cua-
dro 4, si dichos ensayos se consideran generalmente
inapropiados para la muestra en examen sobre la base
de datos cientificos.

Cuadro 4

Condiciones convencionales
para los ensayos sustitutivos

Condiciones de Condiciones de ensayo Condiciones de ensayo| Condiciones de
e;‘:::;ﬁfen;l con isoctano con etanol al 95% |ensayo con MPPO (*)
10 d-5°C 0,5d-5°C 10 d-5°C —

10 d-20°C 1d-20°C 10 d-20°C —

10 d-40°C 2d-20°C 10 d-40 °C -
2h-70°C | 0,6h-40°C | 2,0h-60°C -

0.5 h-100°C0,5 h-60 °C(**) 2,5 h-60°C (05 h-100°C
1 h-100 °C [1,0 h-60 °C (**) 3,0 -60°C(**)| 1 h-100 °C
2 h-100°C |1,5 h-60 °C (**) 3,6 h-60°C(**)| 2 h-100 °C

0,5 h-121°C1,5 h-60 °C (**) 3,5 -60°C(*)|0,5 h-121°C
1h-121°C | 2 h-60 °C(*™) |4 h-60°C(*)| 1h-121°C
2h-121°C 2,5 h-60 °C (*) 4,5 h-60°C(™)| 2 h-121°C

0.5 h-130°C2,0 h-60 °C (**)} 4,0 h-60°C(*)|0,56 h-130°C
1 h-130°C 2,5 h-60 °C (**) 4,5 h-60°C(*)| 1 h-130°C
2 h-150 °C (3,0 h-60 °C (**) 5,0 h-60°C(*)| 2 h-150 °C
2 h-175°C 4,0 h-60 °C (**) 6,0 h-60°C(*™)| 2 h-175 °C

(*) MPPO = Oxido de polifenileno modificado.

(**) Los medios de ensayo volatiles se usan hasta una temperatura maxima de
60 °C. Una condicion previa de utilizacién de los ensayos sustitutivos es que el material
u objeto soporte las condiciones de ensayo que se utilizarian en otro caso con un
simulante D. Sumergir una muestra en aceite de oliva en las condiciones adecuadas.
Si las propiedades fisicas se modifican (por ejemplo, fusién o deformacion), entonces
el material se considera no apto para uso a dicha temperatura. Si las propiedades
fisicas no se modifican continuar los ensayos sustitutivos utilizando nuevas muestras.

CAPITULO IV

Ensayos alternativos de materias grasas
para la migracién global y especifica

1. Se puede permitir el uso del resultado de ensayos
alternativos, tal como se especifica en este capitulo,
siempre que se cumplan las dos condiciones siguientes:

a) Los resultados obtenidos en un ensayo de com-
paracion muestren que los valores son iguales o superiores
a los obtenidos en el ensayo con el simulante D.

b) La migracidon en ensayos alternativos no rebase
los limites de migracién, una vez aplicados los coefi-
cientes de reduccidn adecuados, establecidos en el cua-
dro de productos alimenticios y simulantes que se
encuentra en la secciéon A de este anexo.

Sino se cumple alguna de estas condiciones, deberan
llevarse a cabo los ensayos de migracion.

2. No obstante la condicién previamente mencio-
nada en el parrafo del apartado 1, es posible dejar de
efectuar el ensayo de comparacion si existe otra prueba
concluyente, basada en resultados cientificos experimen-
tales, de que los valores obtenidos en el ensayo alter-
nativo son iguales o superiores a los obtenidos en el
ensayo de migracion.

3. Ensayos alternativos.

1. Ensayos alternativos con medios volatiles.

Estos ensayos utilizan medios volatiles como isooc-
tano o etanol al 95 por 100 u otros solventes volatiles
o mezcla de solventes. Se llevaran a cabo en condiciones

de contacto tales que se cumpla la condiciéon establecida
en el parrafo del apartado 1.

2. Ensayos de extraccion.

Se pueden usar otros ensayos que utilicen medios
con un poder de extraccion muy fuerte en condiciones
de ensayo muy estrictas, si esta reconocido de manera
general sobre la base de datos cientificos, que los resul-
tados obtenidos utilizando estos ensayos “ensayos de
extracciéon” son iguales o superiores a los obtenidos en
el ensayo con el simulante D.»

Disposiciéon adicional Unica. Cardcter de norma basica.

El presente Real Decreto tiene el caracter de norma
basica y se dicta al amparo de lo establecido en el articu-
lo 149.1.16.2 de la Constitucién y de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 40.2 y 40.4 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposiciéon derogatoria tnica. Normas que se derogan.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en el presente
Real Decreto, y en particular el anexo IV del Real Decre-
t0 2207/1994, de 16 de noviembre.
Disposicién final Gnica. Entrada en vigor.
El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Palma de Mallorca a 31 de julio de 1998.
JUAN CARLOSR.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

18919 RESOLUCION de 23 de julio de 1998, de la
Presidencia Ejecutiva del Instituto Nacional de
la Salud, por la que se crea la figura de Pedia-
tra de Area en Atencion Primaria, y se ordenan
sus funciones y actividades.

El Real Decreto 137/1984, de 11 de enero, sobre
Estructuras Basicas de Salud establecié los principios
normativos generales conforme a los cuales se hiciera
posible la iniciacién de una reestructuracion de los
servicios sanitarios mas adecuada a la realidad imperante
en estos momentos, con el fin de garantizar el derecho
constitucional de la Salud, derecho que para ser efectivo
requiere de los poderes publicos la adopcién de las medi-
das idoneas para satisfacerlo, iniciando de esta manera
una reforma que habia de afectar a las estructuras, orga-
nizaciones y establecimientos sanitarios, en la que cabe
destacar la creacidon y puesta en funcionamiento de las
Zonas Basicas de Salud y, consiguientemente, de los
Equipos de Atencidon Primaria. En el primer nivel asis-
tencial el Equipo de Atencidn Primaria es la unidad basica



