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[’lasticos

Los materiales plasticos son aquellos que estan constituidos exclusivamente por
materias plasticas o consisten en varias capas plasticas unidas. Pueden estar
impresos o recubiertos con un revestimiento y pueden formar parte de
materiales y compuestos multicapa multimaterial, incluyendo las juntas de tapas
o cierres.

A nivel comunitario, estan regulados por el Reglamento (UE)_N° 10/2011 de la
Comisién, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos, que se establece como una
medida especifica de conformidad con el articulo 5 del Reglamento marco.

Todos los materiales plasticos que se comercialicen en la Unidn Europea deberan
de ser conformes, ademas de con su normativa especifica (Reglamento
10/2011), con lo dispuesto en el Reglamento marco 1935/2004 que recoge los
requisitos generales a cumplir por los materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con los alimentos. Asimismo, deberan fabricarse de conformidad con
el Reglamento 2023/2006 que establece las buenas practicas de fabricacion
aplicables a todos los materiales en contacto con alimentos.

En la fabricacidn de capas plasticas de materiales y objetos plasticos Unicamente
pueden utilizarse las sustancias autorizadas del anexo I del Reglamento
10/2011 en la que se incluyen: mondmeros o sustancias de partida, aditivos (se
excluyen los colorantes), auxiliares para la produccién (excepto los disolventes)
y macromoléculas obtenidas por fermentacién microbiana.

Los materiales y objetos plasticos no deben ceder sus constituyentes a los
alimentos en cantidades superiores a las establecidas. Para ello, se establecen
limites de migracidon especifica, para determinadas sustancias, y limites de
migracion global, asi como los ensayos de migracién para demostrar la
conformidad del material.
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En las fases de comercializacion, excepto en la venta al por menor, los materiales
plasticos deben acompafiarse de una declaracién de conformidad. Ademas, los
operadores econdmicos deberan disponer de documentacidon apropiada que
demuestre que estos productos son conformes.

En los siguientes enlaces puede obtener informacién relativa a disposiciones
especificas de materiales plasticos:

e Materiales y objetos de plastico reciclado:

Debido a su amplia distribucién y uso significativo, los materiales plasticos se
han asociado habitualmente a problemas medioambientales relacionados con la
presencia de residuos persistentes dificilmente biodegradables.

Precisamente teniendo en cuenta tales problemas, la concienciacién de la
sociedad y el disefio de nuevas estrategias y politicas a nivel de la Unidn Europea
mediante las que se pretende aumentar la proteccién de nuestros entornos
reduciendo el desperdicio y favoreciendo la reutilizacién de los materiales, en los
ultimos afios, se han desarrollado numerosos procedimientos de reciclado de
materiales destinados a entrar en contacto con los alimentos que deben
garantizar también la seguridad de su empleo.

Con esta intencion la Comisién Europea publicé en el afio 2008 el Reglamento
(CE) N° 282/2008, de 27 de marzo de 2008, de la Comisidn, sobre los materiales
y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos y
por el que se modifica el Reglamento (CE) 2023/2006.

El avance tecnoldgico experimentado por el sector en estos ultimos afos, la
aparicion de nuevas tecnologias de reciclado no consideradas en la anterior
regulacion y la previsidn de que surjan otras en un futuro cercano, asi como el
deseo de las autoridades de no interferir obstaculizando la evolucién esperada
para perseguir procesos mas sostenibles, ha motivado la sustitucién del
mencionado Reglamento (CE) N° 282/2008, por el Reglamento (UE) 2022/1616,
relativo a los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en
contacto con alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) N° 282/2008,
que entrd en vigor el pasado 10 de octubre.
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Plasticos reciclados para contacto con los alimentos. Las multiples vidas del

plastico.

El Reglamento (UE) 2022/1616 excluye de su ambito de aplicacion aquellos
procesos de despolimerizacion quimica que permitan la obtencion de los
monomeros descritos en el Reglamento (UE) N° 10/2011, sobre materiales y
objetos de plastico destinados a entrar en contacto con alimentos (en tales
casos, el empleo de dichos mondémeros quedara regulado por el propio
Reglamento (UE) N° 10/2011).

El Reglamento (UE) 2022/1616 distingue basicamente dos tipos de tecnologias
de reciclado:

* Tecnologias apropiadas (“suitable technologies” en inglés).

* Nuevas tecnologias (“novel technologies” en inglés, que se mantendran con
ese estatus (el de “novel”) durante algun tiempo hasta que puedan catalogarse
como “suitable”).

Mientras que en el caso de las tecnologias apropiadas, existe base suficiente
para que EFSA realice su evaluacién hoy en dia, para las nuevas tecnologias esto
no es posible.

No obstante, las disposiciones que de acuerdo con el Reglamento (UE)
2022/1616 aplican a las nuevas tecnologias, permitirian que el plastico
reciclado obtenido a partir de las mismas, pudiese ponerse en el mercado de la
Unidon Europea durante cierto tiempo (al menos 2 afios), sin que tales
tecnologias cuenten con la evaluacién definitiva de EFSA.
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El Reglamento (UE) 2022/1616 distingue basicamente dos tipos de tecnologias
de reciclado:

» Tecnologias apropiadas (“suitable technologies” en inglés).

* Nuevas tecnologias (“novel technologies” en inglés, que se mantendran con
ese estatus (el de “novel”) durante algun tiempo hasta que puedan catalogarse
como “suitable”).

Mientras que en el caso de las tecnologias apropiadas, existe base suficiente
para que EFSA realice su evaluacién hoy en dia, para las nuevas tecnologias esto
no es posible.

No obstante, las disposiciones que de acuerdo con el Reglamento (UE)
2022/1616 aplican a las nuevas tecnologias, permitirian que el plastico
reciclado obtenido a partir de las mismas, pudiese ponerse en el mercado de la
Unidon Europea durante cierto tiempo (al menos 2 afios), sin que tales
tecnologias cuenten con la evaluacién definitiva de EFSA.

Durante esos 2 afios, los operadores que utilizasen las nuevas tecnologias
tendrian que proporcionar datos de vigilancia sobre los riesgos que podrian
atribuirse a las mismas. Esos datos y otra informacidn, se emplearan por EFSA
para emitir su dictamen final para considerarlas tecnologias apropiadas y para
decidir si los procesos de reciclado correspondientes que las utilicen, deberian
someterse al proceso de autorizacion correspondiente.

En cualquier caso, para considerar una tecnologia como nueva, es necesaria
cierta informacidon de los operadores que pretenden utilizarla, que permita, al
menos preliminarmente, excluir la existencia de peligro asociado a la misma.

Conviene también Ilamar la atencion al respecto de ciertos requisitos que se
incluyen en el nuevo reglamento que resultan novedosos y que implican a otros
agentes y autoridades, como son aquellos encargados de la gestion de los
desperdicios que se utilizardan como material de partida para el reciclado.
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La Comisidon Europea esta trabajando ademas para conseguir que esos requisitos
figuren también en la legislacion que directamente aplica en ese sector (el de las
basuras), y para conseguir la implicacion activa del mismo, que se considera
fundamental para garantizar una aplicaciodn eficaz de las medidas.

El Reglamento (UE) 2022/1616 identifica en su anexo I aquellas tecnologias que
se consideran adecuadas y de aquellas, cuales precisan una autorizacidon
individual de los procesos de reciclado que aplican, en cuyo caso, se someteran
a la evaluacidon correspondiente y quedaran supeditados a contar con la
autorizacion correspondiente que concedera la propia Comisién Europea
mediante la emisidn de una Decisién de la Comision.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) es la responsable de
realizar la evaluacion de aquellas tecnologias y procesos que la requieran.

Por su parte, la Comision Europea publicara y actualizara ademas, un Registro de
recicladores, procesos de reciclado, instalaciones de reciclado, esquemas de
reciclado, etc...de acuerdo con el articulo 24 del reglamento. En este sentido, la
Comisidon Europea ha publicado una serie de modelos que deberan ser
considerados por aquellos operadores que apliquen procesos de reciclado de
plastico destinado a entrar en contacto con alimentos y remitidos a la propia
Comisidn y autoridad competente.

La aplicacién de esta nueva legislacidon dio lugar, ademas, a la derogacién en
Espafia del Real Decreto 846/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las
condiciones que deben cumplir las materias primas a base de materiales
poliméricos reciclados para su utilizacion en materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos, que es la norma que actualmente rige el
funcionamiento de las empresas que realizan este proceso de reciclado de
plasticos en nuestro pais y que se elabord para dar cabida a la nueva situacion,
puesto que en aquellos momentos, en Espafia, el Real Decreto 2814/1983 de 13
de octubre, por el que se prohibe la utilizacién de materiales poliméricos
recuperados o regenerados que hayan de estar en contacto con los alimentos,
no permitia el desarrollo de esta actividad dentro de nuestras fronteras.
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Evaluacion, por parte de EFSA, de los Procesos de Reciclado de Plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos.

El Panel CEF de la EFSA publico el 20 de julio de 2011, la opinion: “Scientific
Opinion on the criteria to be used for safety evaluation of a mechanical recycling

process to produce recycled PET intended to be used for manufacture of
materials and articles in contact with food” en la que se expone cdmo se han
desarrollado criterios especificos que se utilizan durante el proceso de
evaluacién de este tipo de plasticos.

El principio fundamental de la evaluaciéon de la efectividad del proceso de
reciclado se basa, segun esta nueva opinién cientifica, en comparar Ia
concentracion residual de contaminantes en el PET reciclado (Cres), tras la
aplicacion del proceso de reciclado propuesto por el solicitante, con una
concentracion modelo (Cmod).

El Panel considera que si un proceso de reciclado es capaz, tras la aplicacion de
los procesos de descontaminacion descritos para él, de reducir una
contaminacion inicial de 3mg/kg de PET a un Cres < Cmod, la exposicidon
potencial a través de la dieta para las sustancias contenidas en el PET no podria
ser mayor que 0.0025 pg/kg de peso corporal/dia, la migracion, por tanto,
estaria por debajo de 0.1 ug/kg y el proceso de reciclado podria ser considerado
seguro.

Finalmente, el Panel considera apropiada una proporcién no superior al 5 % de
PET procedente de un posible uso no alimentario en el total del input destinado a
ser reciclado.

En el caso de que estas condiciones no pudieran ser probadas, el solicitante
debe aportar informacién adicional que demuestre la seguridad del proceso.

Guia para solicitar la evaluacidon de los procesos de reciclado de plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos
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El 1 de julio de 2008, EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)
publico la Guia de EFSA para la presentacion de solicitudes de los procesos de
reciclado de plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos, que debera
considerarse al remitir las solicitudes correspondientes a través de la e-
Submission Food Chain Platform.

e Articulos plasticos de melamina y poliamida para la cocina originarios o
procedentes de China y Hong Kong:

En los ultimos afios, se han producido numerosas notificaciones y alertas por
incumplimiento de requisitos en articulos de plasticos procedentes de la
Republica Popular China y la Regién Administrativa Especial Hong Kong. Estos
incumplimientos se han relacionado con la liberacion de aminas aromaticas
primarias y formaldehido a los alimentos a partir de envases de plastico para la
cocina compuestos de poliamida y melamina, respectivamente. Por ello, la Unidn
Europea ha puesto en marcha numerosas iniciativas y ha establecido medidas
especificas para el minimizar los riesgos derivados de estos materiales plasticos.

Las citadas medidas especificas se recogen en el Reglamento (UE) n® 284/201 1
de la Comision, de 22 de marzo de 2011, por el que se establecen condiciones
especificas y procedimientos detallados para la importacion de articulos
plasticos de poliamida y melamina para la cocina originarios o procedentes de la
Republica Popular China y de la Region Administrativa Especial de Hong-Kong,
China.

El Reglamento establece queestos articulos plasticos solo podran importarse en
los Estados miembros si el importador presenta, con cada partida, una
declaracion en la que confirme el cumplimiento de los requisitos relativos a la
liberacion de aminas aromaticas primarias y de formaldehido a la autoridad
competente. Esta declaracion debera ir acompanada de los resultados analiticos
que demuestren que estas sustancias no superan el limite de migracidon
establecido.
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Del mismo modo, en los siguientes enlaces podran encontrar mas informacién
sobre algunos tipos concretos de materiales/ sustancias destinadas al contacto
con los alimentos.

e Bisfenol A. Producto que se utiliza en la fabricacidon de materiales plasticos
como el policarbonato y las resinas epoxi-fendlicas, que ha cobrado especial
importancia en los Ultimos afios, por las restricciones de uso a las que ha
sido sometido.

e Ftalatos. Los ftalatos son sustancias quimicas que se utilizan en una amplia
variedad de productos de uso tanto industrial como doméstico, con la
intencién de modificar la textura de plasticos haciéndolos mas flexibles,
suaves Yy resistentes. Los efectos que pueden desencadenar en la salud de
las personas han motivado su estudio y establecimiento de restricciones de
uso.

En el apartado Legislacion de nuestra pagina web puede consultar todas las
disposiciones aplicables a materiales destinados a entrar en contacto con los
alimentos.
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Guias

Interpretativas:

La Comisidn Europea y el Laboratorio de Referencia europea en Materiales en
Contacto (JRC), publican en sus webs guias que sirven de ayuda a los fabricantes
y administradores en el campo de los materiales destinados al contacto con los
alimentos. Estas guias son publicas y pueden ser consultadas desde las webs
especificas o desde los enlaces presentes en la siguiente tabla.

Guia interpretativa

Resumen del contenido

Reglamento (UE) N°
10/2011.

Mediante la exposicién en siete capitulos, esta guia revisa aquellos puntos del
Reglamento (UE) N°10/2011 que pueden resultar conflictivos a la hora de aplicarlo
por parte tanto del operador como de la administracion.

Declaracion de
conformidad del
Reglamento (UE) N°
10/2011.

¢ |os tipos de operadores implicados en la fabricacion/distribucidn/venta de un
material plastico destinado al contacto con los alimentos.

* |os roles que tiene en este proceso cada uno de los participantes, poniendo en
conocimiento tanto de los operadores como de las autoridades de control la
documentacidn que se debe de aportar para cada declaracion de conformidad y
etapa.

Aplicacién de los
modelos de migracidn.

Publicada por el Laboratorio de Referencia Europeo en Materiales destinados al
Contacto con los Alimentos (JRC), con sede en Parma, consiste en una actualizacidn
de la guia de modelos de migracion ya existente. Se trata de establecer una ayuda a
los usuarios de los modelos de difusion utilizados para predecir valores de
migracion. Se proporcionan, a su vez, tablas de orientacion explicativas y ejemplos
practicos de modelado de migracidn.

Las guias publicadas se consideran “documentos vivos”, es decir, estan sujetas a
cambios siempre y cuando las evidencias cientificas o técnicas asi lo requieran, y
aunque no son de obligado cumplimiento, si es recomendable su aplicacién, lo
que contribuiria a actuar de forma similar en todos los Estados miembros de la

Union.
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https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/cs_fcm_legis_pm-guidelines_reg-10-2011_espa.pdf
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