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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.
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D’acord amb el que s’ha exposat anteriorment, amb la
consulta previa al CCAH, s’ha aprovat la Directiva 2004/14/CE
de la Comissid, de 29 de gener de 2004, per la qual es
modifica la Directiva 93/10/CEE, relativa als materials i
objectes de pel-licula de cel-lulosa regenerada destinats a
entrar en contacte amb productes alimentaris. Lesmen-
tada Directiva 2004/14/CE s’incorpora al nostre ordena-
ment juridic mitjangcant aquest Reial decret.

Aquesta disposicié es dicta a I'empara del que esta-
bleix I'article 149.1.16a de la Constitucio i d’acord amb el
que disposa l'article 40.4 de la Llei 14/1986, de 25 d'abril,
general de sanitat.

En la seva elaboracié han estat escoltats els sectors
afectats i les comunitats autonomes i la Comissio Inter-
ministerial per a 1'Ordenacidé Alimentaria n'ha emés el
seu informe preceptiu.

En virtut d'aixo, a proposta dels ministres de Sanitat i
Consum, d’Industria, Turisme i Comerg i d’Agricultura,
Pesca i Alimentacié, d’acord amb el Consell d’Estat i amb
la deliberacio prévia del Consell de Ministres en la reunio
del dia 10 de juny de 2005,

DISPOSO:

Article unic. Modificacio del Reial decret 1413/1994, de
25 de juny.

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, es modifica en els termes seguents:

U. Se suprimeix el paragraf a) de I'apartat 3 de |'ar-
ticle 2.

Dos. S’afegeix un apartat4 a l'article 2, amb la redac-
cio6 seglient:

«4. Les pellicules de cel-lulosa regenerada
esmentades a l'apartat 2 pertanyen a una de les
categories seglients:

a) Pel-licules de cel-lulosa regenerada no
envernissades.

b) Pellicules de cel-lulosa regenerada amb ver-
nissos derivats de la cel-lulosa.

c) Pellicules de cel-lulosa regenerada envernis-
sades amb material plastic.»

Tres. Larticle 3 queda redactat de la manera
seglient:

«Article 3. Substancies autoritzades.

1. En la fabricacio de pel-licules de cel-lulosa
regenerada no envernissades i en la de pel-licules
de cel-lulosa regenerada amb vernissos derivats
de la cel-lulosa, només es poden utilitzar les subs-
tancies o grups de substancies enumerats a I'an-
nex i Unicament en les condicions que s’'hi especi-
fiquen.

2. S'autoritza I'is d’altres substancies no llista-
des a I'annex quan aquestes substancies s’utilitzin
com a colorants (colorants i pigments) o com a
adhesius, amb la condicié que no hi hagi traces de
migracio de les substancies esmentades a l'interior
o a la superficie dels productes alimentaris, detecta-
bles mitjangant un métode validat.

3. Les pel-licules de cel-lulosa regenerada enver-
nissades amb material plastic s’han de fabricar,
abans d’aplicar-hi el vernis, utilitzant només les subs-
tancies o grups de substancies enumerats a la pri-

mera part de I'annex i Unicament en les condicions
que s’especifiquen a la part esmentada.

En la fabricacié del vernis de les pel-licules de
cel-lulosa regenerada envernissades amb mate-
rial plastic, només es poden utilitzar les substan-
cies o grups de substancies enumerats en els
annexos I, V, VI i VII del Reial decret 118/2003, de
31 de gener, pel qual s’aprova la llista de substan-
cies permeses per a la fabricacio de materials i
objectes plastics destinats a entrar en contacte
amb els aliments i es regulen determinades con-
dicions d’assaig, modificat per 1'Ordre SC0O/983/
2003, de 15 d’abril, i unicament en les condicions
que s'hi estableixen.

Sense perjudici del que disposa el primer para-
graf d’aquest apartat, els materials i objectes de pel-
licula de cel-lulosa regenerada envernissats amb
material plastic s’"han d’ajustar al que disposen els
articles 4, 5 i 6 del Reial decret 118/2003, de 31 de
gener.»

Quatre. Es modificala segona part de I'annex segons
el que disposa I'annex d’aquest Reial decret.

Disposicio transitoria Ginica. Dates d’aplicacio i pror-
roga de comercialitzacio.

1. S’autoritza, a partir del 29 de juliol de 2005, el
comerc i la utilitzacié de les pel-licules de cel-lulosa rege-
nerada destinades a entrar en contacte amb productes
alimentaris que s’ajustin al que disposa aquest Reial
decret.

2. Es prohibeix, a partir del 29 de gener de 2006, la
fabricacié i importacié de les pel-licules de cel-lulosa rege-
nerada destinades a entrar en contacte amb productes
alimentaris que no s’ajustin al que disposa aquest Reial
decret.

3. No obstant el que disposa l'apartat anterior,
s’'autoritza la comercialitzacio i la utilitzacio de les pel-
licules de cel-lulosa regenerada destinades a entrar en
contacte amb productes alimentaris que estiguin al
mercat abans de la data esmentada i que s’ajustin a
les condicions exigides per la normativa vigent abans
de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret, fins a la
finalitzacié de les seves existencies.

Disposicio final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que esta-
bleix I'article 149.1.16a de la Constitucio i d’acord amb el
que disposa l'article 40.4 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.

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

Madrid, 10 de juny de 2005.
JUAN CARLOS R.

La vicepresidenta primera del Govern
i ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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ANNEX

La segona part, «Pel-licula de cel-lulosa regenerada i
envernissada» de |'annex es modifica en els termes
seglients:

U. A l'apartat C, Vernissos, se suprimeix el text
seglent que apareix a la columna «Restriccions»: «No
meés de 50 mg/dm? en el vernis de la cara en contacte amb
els productes alimentaris».

Dos. A l'apartat 1, Polimers, se suprimeixen del qua-
dre els polimers seglents i les seves restriccions:

Denominacions Restriccions

«Polimers, copolimers i
les seves mescles, pre-
parats a partir dels
monomers seglients:

Acetals de vinil deri-
vats d’aldehids satu-
rats (C, a C,).

Acetat de vinil.

Eters vinilics d’alquil
(C,aC,).

Acids acrilic, crotonic,
itaconic, maleic, metra-
crilic i els seus esters.

Butadie.

Estire.

Metilestire.

Clorur de vinilide.

Nitril acrilic.

Nitril metacrilic.

Etilé, propile, 1i 2 butile.

Clorur de vinil. D’acord amb la Directiva
78/142/CEE (DO num
L 44, de 15 de febrer
de 1978, p. 15).»

Tres. Pel que fa a l'apartat 2, Resines, el text de la
columna «Restriccions» del quadre queda redactat de la
manera seglent:

«2. Resi-|La quantitat total de substancies no
nes. pot excedir els 12,5 mg/dm? en el ver-
nis de la cara en contacte amb els
productes alimentaris i només per a la
preparacio de pel-licules de cel-lulosa
regenerada recoberta per un vernis a
base de nitrat de cel-lulosa.»

Quatre. A l'apartat 3, Plastificants, se suprimeixen
del quadre els plastificants seglients:

Denominacions Restriccions

«Butilbencilftalat. No més de 2,0 mg/dm?en
el vernis de la cara en
contacte amb els pro-

ductes alimentaris.

Di-n-butilftalat. No més de 3,0 mg/dm? en
el vernis de la cara en
contacte amb els pro-

ductes alimentaris.»

Sebacat de di (2-etilhexil)
[= dioctilsebacat].

Cinc. Al'apartat 3, Plastificants, en el que fa referén-
cia al plastificant seglient, el text de la columna «Restric-
cions» del quadre queda redactat de la manera seglient:

Denominacions

Restriccions

«—2-etilhexil-difenilfosfat | La quantitat de 2-etilhexil-
[= fosfat de 2-etilhexil i | difenilfosfat no  pot
difenil]. excedir:

a) 2,4 mg/kg del pro-
ducte alimentari en con-
tacte amb una pel-licula
d’aquest tipus, o bé

b) 0,4 mg/dm? en el ver-
nis de la cara en con-
tacte amb els productes
alimentaris.»

Sis. A l'apartat 5, Dissolvents, se suprimeixen del
quadre els dissolvents seglents:

Denominacions Restriccions

«2-etoxietanol.
Acetat de 2-etoxietanol.
2-metoxietanol.

Acetat de
2-metoxietanol.»

10433 ORDRE PRE/1884/2005, de 13 de juny, per la

qual es modifica I’'annex del Reial decret
465/2003, de 25 d’abril, sobre les substan-
cies indesitjables en I’alimentacié animal.
(«BOE» 146, de 20-6-2005.)

La Directiva 2002/32/CE, del Parlament Europeu i
del Consell, sobre substancies indesitjables en [|'ali-
mentacié animal, va ser incorporada al nostre ordena-
ment juridic mitjancant el Reial decret 465/2003, de 25
d’abril, sobre les substancies indesitjables en I'alimen-
tacié animal.

Lultima modificacio de I'esmentada Directiva ha estat
introduida per la Directiva 2005/8/CE, de la Comissio, de
27 de gener de 2005, per la qual es modifica I'annex | de
la Directiva 2002/32/CE, del Parlament Europeu i del Con-
sell, sobre substancies indesitjables en I'alimentacioé animal.

Mitjangant la present Ordre s’incorpora aquesta Direc-
tiva 2005/8/CE, a través de la modificacido oportuna de
I'annex del Reial decret 465/2003.

Aquesta Ordre es dicta a I'empara de |I'habilitacié que
conté la disposicio final segona del Reial decret 465/2003.

En la tramitaci6 de la present Ordre han estat consul-
tades les comunitats autonomes i les entitats representa-
tives dels interessos dels sectors afectats, i ha emés
informe la Comissio Interministerial per a I’Ordenacio Ali-
mentaria.

En virtut d’aixo, a proposta de les ministres d’Agri-
cultura, Pesca i Alimentacid i de Sanitat i Consum, dis-
poso:

Article unic. Modlificacio de I'annex del Reial decret 465/2003.

Els punts 2 «Plom», 3 «Fluor» i 4 «Mercuri» de I'annex
del Reial decret 465/2003, de 25 d’abril, sobre les substan-
cies indesitjables en I'alimentacié animal, se substituei-
xen pels seglients:



