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Establecendo o limite de decision (CC «alfa») con-
forme a Decision 2002/657/CE da Comisién (punto 3.1.2.5
do anexo no caso de substancias para as cales se estable-
ceu un limite permitido).

Estas normas de interpretacién aplicanse aos resulta-
dos analiticos obtidos das mostras destinadas ao control
oficial.

(*) Cadro de PCB similares as dioxinas.

Conxéneres Valor FET Conxéneres Valor FET
Dibenzo-p-dioxinas («PCDD») OCDF 0,0001
2,3,7.8-TCDD 1 PCB «similares as dioxinas» PCB non-orto + PCB mono-orto
1,2,3,7.8-PeCDD 1 PCB non-orto
1,2,3,4,7,8-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
Dibenzofuranos («PCDF») PCB 105 0,0001
2,3,7.8-TCDF 0,1 PCB 114 0,0005
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 PCB 118 0,0001
2,3,4,7.8-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
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01

Abreviaturas utilizadas: «I» = tetra; «Pe» = penta; «Hx» = hexa; «Hp» = hepta; «O» = octo; «CDD» = clorodibenzo-p-

dioxina; «DF» = clorodibenzofurano; «CB» = clorobifenilo.

10381 REAL DECRETO 691/2005, do 10 de xufo, polo

que se modifica o Real decreto 1413/1994, do
25 de xuno, polo que se aproban as normas
técnico-sanitarias sobre os materiais e obxec-
tos de pelicula de celulosa rexenerada para
uso alimentario. («<BOE» 145, do 18-6-2005.)

O Real decreto 397/1990, do 16 de marzo, polo que se
aproban as condicidns xerais dos materiais, para uso ali-
mentario, distintos dos poliméricos, incorpora ao ordena-
mento xuridico interno a Directiva 89/109/CEE do Conse-
llo, do 21 de decembro de 1988, relativa & aproximacién
das lexislacions dos Estados membros sobre os materiais
e obxectos destinados a entrar en contacto cos produtos
alimenticios.

O artigo 4 do mencionado real decreto prevé que a
idoneidade dos diversos materiais autorizados para
entrar en contacto cos produtos alimenticios, entre os
cales estan os materiais e obxectos de pelicula de celu-
losa rexenerada, se fixara mediante disposiciéns especifi-
cas que venan completar o disposto no dito real decreto.

O Real decreto 1413/1994, do 25 de xuno, polo que se
aproban as normas técnico-sanitarias sobre os materiais
e obxectos de pelicula de celulosa rexenerada para uso
alimentario, incorpora ao ordenamento xuridico espanol
a Directiva 93/10/CEE da Comision, do 15 de marzo de
1993, relativa os materiais e obxectos de celulosa rexene-
rada destinados a entrar en contacto con produtos ali-
menticios, modificada pola Directiva 93/111/CEE da Comi-
sién, do 10 de decembro de 1993, e define a idoneidade
dos citados materiais e obxectos.

Este real decreto aplicase as peliculas de celulosa
rexenerada non vernizadas ou con vernices fabricados
unicamente coas substancias especificadas nel e esta-
blece unha lista de substancias autorizadas, asi como
restricions para a sua utilizacion.

Desde a publicacion do Real decreto 1413/1994, do 25
de xuno, producironse innovacions tecnoldxicas na mate-
ria, que fan necesario autorizar un novo tipo de pelicula

de celulosa rexenerada recuberta de material plastico,
que é biodegradable e se pode transformar en fertilizante.
Este novo tipo de pelicula de celulosa rexenerada axus-
tase aos requisitos ambientais da Directiva 94/62/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 20 de decembro de
1994, relativa aos envases e residuos de envases, incorpo-
rada ao ordenamento xuridico espanol pola Lei 11/1997,
do 24 de abril, de envases e residuos de envases, asi
como ao regulamento que desenvolve a dita lei. Por con-
seguinte, a citada autorizacion é necesaria en prol da
coherencia da lexislacidon comunitaria e nacional.

As normas aplicables as peliculas de celulosa rexene-
rada deben ser especificas en funcion da natureza da capa
que se encontra en contacto cos alimentos. Por tanto, os
requisitos aplicables as peliculas de celulosa rexenerada
vernizadas con material plastico deben ser distintos dos
aplicables as peliculas de celulosa rexenerada non verni-
zadas ou con vernices derivados da celulosa.

Para fabricar calquera tipo de pelicula de celulosa
rexenerada, incluidas as vernizadas con material plastico,
soamente se deben utilizar substancias autorizadas.

No caso das peliculas de celulosa rexenerada verniza-
das con material plastico, a capa que se encontra en con-
tacto cos alimentos estd composta dun material similar
ao dos materiais e obxectos plasticos destinados a entrar
en contacto cos produtos alimenticios. Por tanto, convén
aplicar tamén as ditas peliculas o previsto no Real decreto
118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se aproba a lista de
substancias permitidas para a fabricacion de materiais e
obxectos plasticos destinados a entrar en contacto cos
alimentos e se regulan determinadas condicions de
ensaio, modificado pola Orde SC0/983/2003, do 15 de
abril, tanto no referente as substancias autorizadas como
a verificacion do cumprimento dos limites de migracion
fixados no devandito real decreto.

Por outra parte, de acordo coa nova informacién dis-
ponible e os novos avances na materia, € preciso suprimir
da lista de substancias autorizadas que figura no Real
decreto 1413/1994, do 25 de xuho, determinados polime-
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ros utilizados como vernices, catro disolventes, asi como
certos plastificantes que xa non se utilizan.

Asi mesmo, para ter en conta os ultimos ditames do
Comité Cientifico da Alimentacion Humana (CCAH), é
necesario modificar a restricion de utilizacion do plastifi-
cante 2-etilhexil-difenilfosfato.

De acordo co anteriormente exposto, logo de consulta
ao CCAH, aprobouse a Directiva 2004/14/CE da Comision,
do 29 de xaneiro de 2004, pola que se modifica a Directiva
93/10/CEE, relativa aos materiais e obxectos de pelicula
de celulosa rexenerada destinados a entrar en contacto
con produtos alimenticios. A citada Directiva 2004/14/CE
incorpdrase ao noso ordenamento xuridico mediante este
real decreto.

Esta disposicién ditase ao abeiro do establecido no
artigo 149.1.16.a da Constitucion e de acordo co disposto
no artigo 40.4 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade.

Na sua elaboracion foron oidos os sectores afectados
e as comunidades autonomas e emitiu o seu preceptivo
informe a Comisién Interministerial para a Ordenacién
Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo, de Industria, Turismo e Comercio e de
Agricultura, Pesca e Alimentacion, de acordo co Consello
de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros
na sua reunion do dia 10 de xuno de 2005,

DISPONO:

Artigo Unico. Modificacion do Real decreto 1413/1994,
do 25 de xuno.

O Real decreto 1413/1994, do 25 de xuho, polo que
se aproban as normas técnico-sanitarias sobre os mate-
riais e obxectos de pelicula de celulosa rexenerada para
uso alimentario, modificase nos seguintes termos:

Un. Suprimese a alinea a) do punto 3 do artigo 2.
Dous. Engadese un punto 4 ao artigo 2, coa seguinte
redaccion:

«4. As peliculas de celulosa rexenerada mencio-
nadas no punto 2 pertencen a unha das categorias

seguintes:
a) Peliculas de celulosa rexenerada non verni-
zadas.

b) Peliculas de celulosa rexenerada con verni-
ces derivados da celulosa.

c) Peliculas de celulosa rexenerada vernizadas
con material plastico.»

Tres. O artigo 3 queda redactado do seguinte modo:
«Artigo 3. Substancias autorizadas.

1. Na fabricacion de peliculas de celulosa rexe-
nerada non vernizadas e na de peliculas de celulosa
rexenerada con vernices derivados da celulosa, soa-
mente se poderan utilizar as substancias ou grupos
de substancias enumerados no anexo e unicamente
nas condicidéns que nel se especifican.

2. Autorizase o uso doutras substancias non
listadas no anexo cando estas substancias se utili-
cen como colorantes (colorantes e pigmentos) ou
como adhesivos, coa condicion de que non haxa
trazas de migracion das citadas substancias ao inte-
rior ou & superficie dos produtos alimenticios, detec-
tables mediante un método validado.

3. As peliculas de celulosa rexenerada verniza-
das con material plastico fabricaranse, antes de
aplicar o verniz, utilizando soamente as substancias
ou grupos de substancias enumerados na primeira

parte do anexo e unicamente nas condicidns que se
especifican no devandito parte.

Na fabricacion do verniz das peliculas de celu-
losa rexenerada vernizadas con material plastico, s6
se poderan utilizar as substancias ou grupos de
substancias enumerados nos anexos I, V, VI e VIl do
Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se
aproba a lista de substancias permitidas para a
fabricacion de materiais e obxectos plasticos desti-
nados a entrar en contacto cos alimentos e se regu-
lan determinadas condicions de ensaio, modificado
pola Orde SCO0/983/2003, do 15 de abril, e unica-
mente nas condicions neles establecidas.

Sen prexuizo do disposto no primeiro paragrafo
deste punto, os materiais e obxectos de pelicula de
celulosa rexenerada vernizados con material plas-
tico axustaranse ao disposto nos artigos 4, 5 e 6 do
Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro.»

Catro. Modificase a segunda parte do anexo segundo
o disposto no anexo deste real decreto.

Disposicion transitoria Unica. Datas de aplicacion e pro-
rroga de comercializacion.

1. Autorizase, a partir do 29 de xullo de 2005, o
comercio e a utilizacion das peliculas de celulosa rexene-
rada destinadas a entrar en contacto con produtos ali-
menticios que se axusten ao disposto neste real decreto.

2. Prohibese, a partir do 29 de xaneiro de 2006, a
fabricacién e importacién das peliculas de celulosa rexe-
nerada destinadas a entrar en contacto con produtos ali-
menticios que non se axusten ao disposto neste real
decreto.

3. Malia o disposto no punto anterior, autorizase a
comercializacion e a utilizacion das peliculas de celulosa
rexenerada destinadas a entrar en contacto con produtos
alimenticios que se encontren no mercado con anteriori-
dade & dita data e que se axusten as condicions exixidas
na normativa vixente con anterioridade & entrada en vigor
deste real decreto, ata a finalizacion das suas existencias.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do establecido no
artigo 149.1. 16.7 da Constitucién e de acordo co disposto
no artigo 40.4 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade.

Disposicidon derradeira segunda. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o dia
seguinte ao da sua publicacién no «Boletin Oficial del
Estadow.

Dado en Madrid o 10 de xuno de 2005.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

ANEXO
A segunda parte, «Pelicula de celulosa rexenerada e
vernizada» do anexo modificase nos seguintes termos:

Un. No punto C, vernices, suprimese o seguinte texto
que aparece na columna «Restricions»: «Non mais de 50
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mg/dm? no verniz da cara en contacto cos produtos ali-
menticios».

Dous. No punto 1, Polimeros, suprimense do cadro os
seguintes polimeros e as suas

restricions:

Denominacions Restricions

«Polimeros, copolimeros e
as sUas mesturas, prepa-
rados a partir dos mono-
meros seguintes:

Acetais de vinilo deriva-
dos de aldehidos satura-
dos (C, a C)).

Acetato de vinilo.
Eteres vinilicos de alquilo

(C,aC,).

Acidos acrilico, crotonico,
itaconico, maleico, meta-
crilico e os seus ésteres.

Butadieno.

Estireno.

Metilestireno.

Cloruro de vinilideno.

Nitrilo acrilico.

Nitrilo metacrilico.

Etileno, propileno, 1 e 2
butileno.

Cloruro de vinilo. Consonte a Directiva 78/
142/CEE (DO num L 44,
do 15 de febreiro de
1978, p. 15).»

Tres. No relativo ao punto 2, Resinas, o texto da
columna «Restricions» do cadro queda redactado do
seguinte modo:

«2. Resinas. | A cantidade total de substancias non
podera exceder 12,56 mg/dm? no ver-
niz da cara en contacto cos produtos
alimenticios e s6 para a preparacion
de peliculas de celulosa rexenerada
recuberta por un verniz a base de
nitrato de celulosa.»

Catro. No punto 3, Plastificantes, suprimense do
cadro os seguintes plastificantes:

Denominaciéns Restricions

«Butilbencilftalato. Non mais de 2,0 mg/dm?
no verniz da cara en con-
tacto cos produtos ali-
menticios.

Non mais de 3,0 mg/dm?
no verniz da cara en con-
tacto cos produtos ali-
menticios.»

Di-n-butilftalato.

Sebacato de di (2-etil-
hexilo) [= dioctilse-
bacato].

Cinco. No punto 3, Plastificantes, no relativo ao
seguinte plastificante, o texto da columna «Restricions»
do cadro, queda redactado do seguinte modo:

Denominaciéns Restricions

«—2-etilhexil-difenilfos-|A cantidade de 2-etil-
fato [=fosfato de 2-etil-| hexil-difenilfosfato non
hexilo e difenilo]. podera exceder:

a) 2,4 mg/kg do produto
alimenticio en contacto
cunha pelicula deste
tipo, ou ben.

b) 0,4 mg/dm2 no ver
niz da cara en contacto
cos produtos alimenti-
cios.»

Seis. No punto 5, Disolventes, suprimense do cadro
os seguintes disolventes:

Denominacions Restricions

«2-etoxietanol.

Acetato de 2-etoxieta-
nol.

2-metoxietanol.

Acetato de 2-metoxieta-
nol.»

10433 ORDE PRE/1884/2005, do 13 de xuno, pola que

se modifica o anexo do Real decreto 465/2003,
do 25 de abril, sobre as substancias indesexa-
bles na alimentacion animal. («BOE» 146,
do 20-6-2005.)

A Directiva 2002/32/CE, do Parlamento Europeo e do
Consello, sobre substancias indesexables na alimenta-
cién animal, foi incorporada ao noso ordenamento xuri-
dico mediante Real decreto 465/2003, do 25 de abril, sobre
as substancias indesexables na alimentacién animal.

A ultima modificacidén da dita directiva foi introducida
pola Directiva 2005/8/CE, da Comisién, do 27 de xaneiro
de 2005, pola que se modifica o anexo 1 da Directiva
2002/32/CE, do Parlamento Europeo e do Consello, sobre
substancias indesexables na alimentacion animal.

Mediante a presente orde incorpdrase a citada Direc-
tiva 2005/8/CE, a través da oportuna modificacion do
anexo do Real decreto 465/2003.

Esta orde ditase ao abeiro da habilitacion contida na
disposicion derradeira segunda do Real decreto 465/
2003.

Na tramitaciéon da presente orde foron consultadas as
comunidades autonomas e as entidades representativas
dos intereses dos sectores afectados, e emitiu informe a
Comision Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta das ministras de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion e de Sanidade e Consumo,
dispono:

Artigo unico. Modificacion do anexo do Real decreto
465/2003.

Os puntos 2 «Chumbo», 3 «Fluor» e 4 «Mercurio» do
anexo do Real decreto 465/2003, do 25 de abril, sobre as
substancias indesexables na alimentacion animal, substi-
tuense polos seguintes:



