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REGLAMENTO PLÁSTICOS ,
BUENAS PRÁCTICAS 

Y 
RECICLADOS 



ENMIENDA DE CALIDAD

ASIGNACIÓN DE SIMULANTES AL QUESO PARA CUADRO 2, ANEXO III

CONFORMIDAD PARA OBJETOS PLÁSTICOS 
DE USO REPETIDO

Donde la incertidumbre de la concentración medida de una 
sustancia, u(m), deberá determinarse del siguiente modo: 

u(m)= CVR * m.



ENMIENDA DE CALIDAD

REGLAMENTO (UE) nº 10/2011

No 
procesado 
posterior

residuos

recortes

¿QUÉ HACER CON ESOS 
MOLESTOS RESIDUOS O  

RECORTES PROVENIENTES 
DE LA FABRICACIÓN DE 

PLÁSTICOS?

TENEMOS LA SOLUCIÓN 
SOÑADA…DÉJESE DE COMPLEJOS 

PROCESOS DE RECICLADO YA 
QUE…
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REGLAMENTO (UE) nº 10/2011

No 
procesado 
posterior

residuos

recortes

¿QUÉ HACER CON ESOS 
MOLESTOS RESIDUOS O  

RECORTES PROVENIENTES 
DE LA FABRICACIÓN DE 

PLÁSTICOS?

TENEMOS LA SOLUCIÓN 
SOÑADA…DÉJESE DE COMPLEJOS 

PROCESOS DE RECICLADO YA 
QUE…

“reprocesado de materias plásticas: la refundición, mezcla, reacción u otro tipo de 
combinación de materias plásticas resultantes como subproducto de una fase 
intermedia o final de fabricación para utilizarlas de nuevo en la fabricación de materias 
y objetos plásticos, solas o combinadas con materias procedentes de fases de 
fabricación anteriores".

LOS PLÁSTICOS PARA REPROCESAR NO DEBERÁN CONTENER: 
(i) alimentos;
(ii) impresión, revestimiento o adhesivos;
(iii) sustancias utilizadas para procesar el plástico del que proceden los recortes y 

desechos, como lubricantes o fluidos de corte.



ENMIENDA DE CALIDAD

ARTÍCULO 3. DEFINICIONES 

Se considerará que una sustancia utilizada en la fabricación de 
materiales y objetos plásticos tiene un alto grado de pureza 
cuando todos sus constituyentes formen parte de su identidad y 
sólo contenga una pequeña cantidad de contaminantes y 
sustancias añadidas de forma no intencionada que cumplan una 
de las siguientes condiciones:



ENMIENDA DE CALIDAD

ARTÍCULO 3. DEFINICIONES 

Se considerará que una sustancia utilizada en la fabricación de 
materiales y objetos plásticos tiene un alto grado de pureza 
cuando todos sus constituyentes formen parte de su identidad y 
sólo contenga una pequeña cantidad de contaminantes y 
sustancias añadidas de forma no intencionada que cumplan una 
de las siguientes condiciones:

(i) Cumplen las especificaciones o restricciones especificadas en la autorización de la 
sustancia en el cuadro 1 del anexo I, en su caso;

(ii) Se han sometido a una evaluación del riesgo de conformidad con el artículo 19 y 
se han considerado conformes; 

(iii) Hayan sido objeto de una evaluación toxicológica individual que concluye que se 
descarta su genotoxicidad, de conformidad con las orientaciones pertinentes 
adoptadas por la Autoridad, y están presentes en el material u objeto plástico a 
un nivel que, suponiendo su migración completa a los alimentos, no puede dar 
lugar a una migración individual de ninguno de ellos que resulte en una 
presencia en los alimentos superior a 0,05 mg/kg;

(iv) Si se desconocen o no han sido objeto de una evaluación especificada en los 
incisos ii) o iii), pero están presentes en el material u objeto plástico a un nivel 
que, suponiendo su migración completa a los alimentos, no pueda dar lugar a 
una migración individual a los alimentos de ninguno de ellos que dé lugar a una 
presencia en los alimentos superior a 0,00015 mg/kg.



ENMIENDA DE CALIDAD

A efectos del apartado iii), la evaluación individual de la genotoxicidad podrá ser 
sustituirse por una evaluación de genotoxicidad de grupo, si las sustancias evaluadas 
están están químicamente relacionadas y pertenecen al mismo grupo funcional o a 
grupos funcionales dar lugar a toxicidad, o si las sustancias se obtienen como una mezcla 
representativa de migración a los alimentos y esta mezcla se evalúa mediante métodos 
adecuados.

No obstante lo dispuesto en los apartados iii) y iv), podrá suponerse una migración del 
10% a los alimentos cuando la sustancia sólo se destine a la fabricación de materiales 
plásticos y artículos utilizados para envasar: 
- frutas u hortalizas secas sin pelar que deban pelarse o lavarse,
- otros alimentos secos no grasos, si el envase está en contacto con menos del 10% de 

la superficie del alimento y está abierto a la atmósfera, o,
- alimentos envasados en envases sellados de metal o vidrio".



ENMIENDA DE CALIDAD

Artículo 7. Elaboración y gestión de la lista provisional

Biocidas con sustancias activas en 
FCM

Reglamento (UE) n.º 528/2012 del 
Parlamento Europeo y del Consejo 

Reglamento (UE) n.º 10/2011 debe 
hacer referencia al Reglamento (UE) 

n.º 528/2012 en cuanto a las 
sustancias activas y biocidas que 

pueden utilizarse en los materiales 
plásticos en contacto con alimentos.

Lista provisional



ENMIENDA DE CALIDAD

El fabricante u otro operador responsable de la comercialización de 
un material u objeto destinado a un uso repetido:

• Información sobre su vida útil máxima a sus usuarios 
• Instrucciones adecuadas destinadas a ralentizar el deterioro del 

material u objeto, 
• Descripción de los cambios observables del artículo que 
      indiquen que ha llegado al fin de la vida útil

Los materiales y objetos plásticos que todavía no están en 
contacto con alimentos deberán etiquetarse con  instrucciones de 
uso dirigidas al usuario final 
- alimentos o grupos de alimentos específicos
- tiempo y/o temperatura de contacto, y/o,
- a las condiciones de calentamiento, como el uso de hornos y 

microondas,

ETIQUETADO

DE 

MATERIALES

EN

CONTACTO



RECICLADO DE PLÁSTICOS

Base de datos de las empresas 
online. Desaparecen las listas 

actuales.

Decisiones de 
autorización ya 

disponibles 
para evaluar 

por los EEMM
(RAN)

Valoración de 
las nuevas 
tecnologías 

SCoPAFF de abril para dar el voto de las decisiones de 
autorización



MEDIDA PARA BISFENOL A

Re‐evaluation of the risks to public health 
related to the presence of bisphenol A (BPA) 
in foodstuffs

ABRIL 2023

efectos reproductivos y sobre el 
desarrollo, efectos metabólicos y efectos 

adversos sobre el sistema inmunitario

T-TDI temporal de 4 μg/kg bw (o 4 000 ng/kg 
bw)

TDI de 0,2 nanogramos por kilogramo de peso 
corporal (ng/kg bw) 

20.000 veces 



MEDIDA PARA BISFENOL A

✓ El uso de BPA en la fabricación de barnices y 
revestimientos en contacto con alimentos, tintas 
de impresión, adhesivos, resinas de intercambio 
iónico y cauchos

✓ La comercialización de artículos finales en 
contacto con alimentos compuestos total o 
parcialmente por estos materiales fabricados con 
BPA. 

✓ El uso de bisfenoles y derivados del bisfenol 
enumerados en el anexo VI, parte 3, del 
Reglamento (CE) nº 1272/2008 debido a su 
clasificación armonizada como categoría 1A o 1B 
"mutagénicos", "carcinogénicos", "tóxicos para la 
reproducción" o categoría 1 "alteradores 
endocrinos" 

QUEDA PROHIBIDO



MEDIDA PARA BISFENOL A

Uso de BPA como precursor 
en la síntesis de BADGE y sus 
derivados. 

➢ Obtenidos en lotes separados identificables

➢ La migración de BPA de materiales y artículos en 
los que se apliquen BADGE estará al LOD de 0,01 
mg/kg;

➢ No haya reacciones de hidrólisis
 

Se permite…



CONTROL DE BPA

Los fabricantes que introduzcan en el mercado de la Unión los siguientes materiales y 
objetos en contacto con alimentos y artículos deberá controlar la presencia de BPA y su 
migración a partir de:
(a) materiales y objetos sobre los que se apliquen barnices y recubrimientos a base de 

BADGE;
(b) resinas de polisulfona para uso en membranas de filtración;
(c) materiales y artículos de papel y cartón que contengan material reciclado

Los explotadores de empresas garantizarán que las autoridades competentes puedan 
tomar muestras de preparados intermedios de barnices y revestimientos pesados a 
base de BADGE antes de que se apliquen a otros materiales para verificar su grado de 
pureza y composición.

Verificación del cumplimiento relativo a la migración de BPA de materiales y objetos 
en los que se apliquen barnices y revestimientos de alta resistencia a base de BADGE:
• Artículo 11, apartado 4, en el artículo 18, en el anexo III y en los capítulos 1, 2 y 4 del 

anexo V del Reglamento (UE) no 10/2011.

Los resultados del seguimiento obtenidos se expresarán de conformidad con las normas 
establecidas en el artículo 17, apartados 1 a 3, del Reglamento (UE) nº 10/2011.



NEGRO SOBRE BLANCO…

La declaración de conformidad contendrá la siguiente información: 

(1) la identidad y dirección del operador empresarial que emite la 
declaración de conformidad;
(2) la identidad y dirección del operador de empresa que fabrica o 
importa el material u objeto;
(3) la identidad del material intermedio en contacto con alimentos o del 
artículo final en contacto con alimentos
(4) la fecha de la declaración
(5) la confirmación de que el material u objeto intermedio en contacto 
con alimentos o el artículo final en contacto con alimentos cumple las 
restricciones establecidas en el presente Reglamento y los requisitos 
establecidos en los artículos 3, 15 y 17 del Reglamento (CE) nº 
1935/2004. 

Declaración 

de conformidad



MEDIDAS TRANSITORIAS

Reloj…no marques las horas

PERIODO GENERAL PARA FCM

• Para materiales elaborados con la normativa anterior 

• Primera puesta en el mercado hasta 18 meses tras la 
entrada en vigor de la medida 

• Permanencia en el mercado hasta agotamiento de stocks

ESTABILIDAD MICROBIOLÓGICA

• Envases de frutas, hortalizas, productos pesqueros

• Primera puesta en el mercado hasta 36 meses desde la 
entrada en vigor de la medida

MATERIALES FIJOS

• moldes, sellos, bombas, bridas, medidores y gafas de 
visión, productos intermedios, …

• Primera puesta en el mercado hasta 36 meses desde la 
entrada en vigor de la medida



MEDIDAS TRANSITORIAS
Tiempo hasta 

agotamiento de stocks 
para materiales de 

uso repetido

Establecer un límite 
temporal para la 

eliminación gradual 
de estos materiales 

Máximo tiempo de 
uso: 10 años tras el 
periodo transitorio 

Envases metálicos 
vacíos 

(latas)

Rellenarse como 
mucho 12 meses tras 
el periodo transitorio

Algunos pueden durar 
décadas 20-30 años

Migración y 
exposición al BPA 

durante años.



EL FUTURO ES…CERÁMICO

Directiva 84/500 

RD 891/2006

¿Derogación?
Modificación 

Nuevo Rto

Creación de un WG 
cerámico en la COM

Creación de un WG 
España sector, 

administración, 
laboratorios

Poco protectores los 
valores de plomo y 

cadmio



PREGUNTAS

riesgosquimicos@aesan.gob.es 

fitosanitarios@aesan.gob.es 

Contiene imágenes tomadas de www.pixabay.com 

mailto:riesgosquimicos@aesan.gob.es
mailto:fitosanitarios@aesan.gob.es
http://www.pixabay.com/
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