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DIRECTIVA DEL CONSEJO
del 25 de abril de 1983

relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre materiales y objetos
de pelicula de celulosa regenerada destinados a entrar en contacto con productos alimenticios

(83/229/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad econémica
Europea y, en particular, su articulo 100,

Vista la Directiva 76/893/CEE del Consejo, de 23 de
noviembre de 1976, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios (), en particular, su articulo 3,

Vista la propuesta de 1a Comisién (2,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (3),

Visto el dictamen del Comité econémico y social (4),

Considerando que el articulo 2 de la Directiva 76/893/
CEE dispone que dichos materiales y objetos no deben
ceder a los productos alimenticios constituyentes en una
cantidad que pueda presentar peligro para la salud humana
¢ implicar una modificacién inaceptable de la composicion
de los productos alimenticios;

Considerando que, para alcanzar dicho objetivo, en el caso
de las peliculas de celulosa regenerada, el instrumento
apropiado es una directiva especifica en el sentido del
articulo 3 de la Directiva 76/893/CEE, cuyas normas
generales se hacen también aplicables al supuesto del que
ahora se trata;

(*) DO n°L 340 de 9. 12. 1976, p. 19.
{2} DO n° C 235 de 15. 9. 1981, p. 3.
() DO n° C 149 de 14. 6. 1982, p. 106.
(*) DO n® C 230 de 10. 9. 1981, p. 8.

Considerando que las tripas sintéticas de celulosa regene-
rada deber4n ser objeto de disposiciones particulares;

Considerando que el método de determinacién de la no
migrabilidad de las materias colorantes deber4 ser estable-
cido ulteriormente ;

Considerando que en espera de la elaboracién de los
requisitos de pureza y de los métodos de anilisis, siguen
siendo aplicables las disposiciones nacionales;

Considerando que el establecimiento de una lista de sustan-
cias autorizadas, acompaiiada de los porcentajes méximos
en que las mismas podran utilizarse, bastar4, en el caso del
que ahora se trata, para lograr el objetivo fijado en el
articulo 2 de la Directiva 76/893/CEE;

Considerando que, para la defensa de la salud del consumi-
dor, es oportuno evitar que las superficies impresas de las
peliculas de celulosa regenerada entren en contacto directo
con los productos alimenticios ;

Considerando que actualmente determinadas dificultades
inherentes a la interpretacién de los datos cientificos refe-
rentes a los ftalatos no permiten al Consejo tomar una
decisién definitiva;

Considerando que la fijacién del procedimiento para la
determinacién de una posible migracién, en el interior o
sobre los productos alimenticios, de materias colorantes
utilizadas en la fabricacién de las peliculas de celulosa
regenerada constituye una medida de aplicacién de carécter
técnico cuya adopcién conviene confiar a la Comisién con
el fin de simplificar y acelerar el procedimiento ;
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Considerando que en todos los casos en los que el Consejo
confiere competencias a la Comisidn para la ejecucion de
las disposiciones relativas al sector de los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios conviene prever un procedimiento que esta-
blezca una estrecha cooperacién entre los Estados miem-
bros y la Comisién en el seno del Comité permanente de
productos alimenticios, creado por la Decision 69/414/
CEE (%),

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva es una directiva especifica en el
sentido del articulo 3 de la Directiva 76/893/CEE.

2. La presente Directiva se aplicard a las peliculas de
celulosa regenerada en el sentido de la descripcidon que
figura en el Anexo I que:

a) constituyan en si mismas un producto terminado;

b) sean parte de un producto terminado que incluya otros
materiales, y que estén destinadas a entrar en contacto
o estén en contacto con productos alimenticios, con-
forme a su destino.

3. La presente Directiva no se aplicard:

a) a las peliculas de celulosa regenerada recubiertas en la
superficie destinada a entrar en contacto, o que esté en
contacto con productos alimenticios conforme a su
destino, de una cantidad de barniz superior a 50 mg/
dm?;

b) a las tripas sintéticas de celulosa regenerada.

Articulo 2

1. Sélo podrén utilizarse en la fabricacion de peliculas de
celulosa regenerada las sustancias o grupos de sustancias
enumerados en el Anexo 1l y unicamente en las condiciones
que en él se precisan.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, se autori-
zard el uso de sutancias distintas a las enumeradas en el
Anexo Il cuando dichas sustancias se utilicen como colo-
rantes (colorantes y pigmentos) o como adhesivos, y a
condicién de que no haya trazas de migracién de las citadas
sustancias en el interior o sobre la superficie de los produc-
tos alimenticios, detectables con arreglo a un método que
se determinar4 de conformidad con el procedimiento pre-
visto en el articulo 10 de la Directiva 76/893/CEE.

(1) DO n°L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.

Articulo 3

La superficie impresa de las peliculas de celulosa regene-
rada no deberd entrar en contacto con los productos
alimenticios.

Articulo 4

1. Si ello fuera necesario los Estados miembros modifica-
r4n sus disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas para cumplir la presente Directiva e informaran de ello
inmediatamente a la Comisién. La legislacién asi modifi-
cada sera aplicada de tal manera que:

— se autorice, a mas tarda el 1 de enero de 1985, la
comercializacién de las peliculas de celulosa regenerada
que se ajusten a lo dispuesto en la presente Directiva,

— se prohiba, a partir del 1 de enero de 1986, la comer-
cializacién de las peliculas de celulosa regenerada que
no se ajusten a lo dispuesto en la presente Directiva.

Sin embargo, los Estados miembros podrén no autorizar el
uso de las sustancias enumeradas a continuacién, en la
fabricacién de peliculas de celulosa regenerada que estén
destinadas a entrar en contacto o estén en contacto confor-
me a su destino con productos alimenticios que contengan
materias grasas, en la medida en que las citadas sustancias
puedan pasar a estas ultimas:

— Butilbencilftalato,

— Butil-metilcarboxi-butilftalato
= [Butilftalalilbutilglicolato],

— Di-n-butil y di-isobutilftalato,
— Diciclohexil ftalato,

— Di(metil-ciclohexil) ftalato y sus isémeros = [sextolfta-
lato],

— Metil metilcarboxietil ftalato [= metilftalietilgloco-
lato].

Antes del 1 de julio de 1986, el Consejo, de conformidad
con el articulo 100 del Tratado, decidird sobre la futura
reglamentacion de dichas sustancias.

Articulo §

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 25 de abril de 1983.

Por el Consejo
El presidente
H.-W. LAUTENSCHLAGER
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ANEXO 1

DESCRIPCION DE LA PELICULA DE CELULOSA REGENERADA

La pelicula de celulosa regenerada es una hoja delgada obtenida a partir de celulosa refinada procedente de
madera o algodén no reciclados. Por exigencias técnicas, podrin aiadirse sustancias adecuadas en la masa o en
superficie. Las peliculas de celulosa regenerada podran estar recubiertas de barniz por uno de sus lados o por
ambos lados.

ANEXO 11

LISTA DE LAS SUSTANCIAS AUTORIZADAS EN LA FABRICACION DE LAS PELICULAS DE
CELULOSA REGENERADA

Nota bene: — Los porcentajes que figuran en el presente Anexo vienen expresados en peso/peso y estin
calculados en relacién a la cantidad de pelicula de celulosa regenerada anhidra.

— Las denominaciones técnicas usuales aparecen entre corchetes.
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PRIMERA PARTE

PELICULA DE CELULOSA REGENERADA NO BARNIZADA

Denominaciones

Restricciones

A. Celulosa regenerada

B. Aditivos:

1.

Humidificantes

Bis (2-hidroxietil) éter [ = dietilenglicol]

Etanodiol [Monoetilenglicol]

1,3-Butanodiol

Glicerina

1,2-Propanodiol {= 1,2-propilenglicol]
Oxido de polictileno [ = polietilenglicol]

Oxido de polipropileno [ = 1,2-polipropi-
lenglicol]

Sorbitol
Trietilenglicol

Urea

Otros aditivos

Primera clase :

Acido acético y sus sales de NH,, Ca, Mg,
Ky Na

Acido ascérbico sus sales de NH,, Ca Mg,
K y Na

Acido benzoico y benzoato de sodio

Acido férmico y sus sales NH,, Ca Mg,
Ky Na

Acidos grasos lineales, saturados o no
saturados con nimero par de dtomos de
carbono de C; a Cyo y también de 4cido
behénico y el 4cido ricinoleico y sus sales
de NH,, Ca, Mg, Na, Al, Zny K

Acido citrico, d-1 lactico, maleico, tarti-
rico y sus sales de Na y K

Acido sérbico y sus sales de NH,, Ca, Mg,
Ky Na

Amidas de los 4cidos grasos lineales, satu-
rados o no saturados con nimero par de
4tomos de carbone C,; a C;0 y también las
amidas de los 4cidos behénico y ricinolei-
co

Almidones y harinas alimenticias natura-
les

Almidén y harinas alimenticias modifica-
das por tratamiento quimico

Amilasa

= 72%

< 27% en el total

La cantidad total de bis (2-hidroxietil) éter y de
etanodiol no podra pasar del 20% y s6lo para las
peliculas destinadas a ser barnizadas, y posterior-
mente utilizadas para el envasado de productos ali-
menticios no humedos, es decir, que no contengan
agua fisicamente libre en la superficie

Peso molecular medio entre 200 y 1 200

Peso molecular medio < 400 y proporcion de
1,3-propanodiol libre < 1% (p/p)

< 1% en el total

La cantidad de cada sustancia o grupo de sustancias
de cada ribrica no podra pasar de 2 mg/dm?
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Denominaciones

Restricciones

Carbonatos y cloruro de calcio y de
magnesio

Esteres de glicerina con icidos grasos
lineales, saturados o no saturados, con
nimero par de 4tomos de carbono de C; a
Czo y/0 con dcidos adipico, citrico, 12
hidroxiestedrico (oxiestearina) y ricinolei-
co

Esteres de polioxietilino (nimero de gru-
pos de oxietileno entre 8 y 14) con acidos
grasos lineales, saturados o no saturados,
con nimero par de 4tomos de carbono de
C| a Czo

Esteres de sorbitol con 4cidos grasos linea-
les saturados o no saturados con nimero
par de 4tomos de carbono de C; a C;,

Mono y/o di ésteres del 4cido estedrico
con etanodiol y/o bis (2-hidroxietil) éter
y/ o trietilenglicol

Oxidos ¢ hidréxidos de aluminio, calcio,
magnesio, silicio, y silicatos y silicatos
hidratados de aluminio, calcio, magnesio
y potasio

Oxido de polietileno [= polietilenglicol]
Propionato de sodio

Segunda clase :

Alquil (C4-C,5) bencenosulfonato de so-
dio

Isopropilnaftalensulfonato de sodio
Alquil (C,4-C,;) sulfato de sodio

Alquil (C,-C,;) sulfonato de sodio
Dioctilsulfosuccionato de sodio

Diestearato de di-hidroxietil di-etilen tria-
mino monoacetato

Laurilsulfato de amonio, magnesio y pota-
sio

N,N’-diestearoil diamino etano [N,N’-
diestearoil etilendiamino] y N,N’-dipalmi-
toil diamino etano [N,N’-dipalmitoil eti-
lendiamino] y N,N’-dioleoil diamino etano
[N,N’-dioleoil etilendiamino]

2-heptadecil-4,4-bis
oxazolino

(netilenestearato)

Polietilenaminoestearamidaetilsulfato

Peso molecular medio entre 1 200 y 4 000

< 1 mg/dm? en el total, y la cantidad de cada
sustancia o grupo de sustancias de cada rubrica no
podra pasar de 0,2 mg/dm? (o de un limite inferior,
si asi estuviera especificado)

=< 0,05 mg/dm? en total sobre la superficie en
contacto con el producto alimenticio

< 0,1 mg/dm? en total sobre la superficie en con-
tacto con el producto alimentico
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Denominaciones

Restricciones

Tercera clase — Agente de anclaje:

— Producto de condensacién de melamina

formaldehido, modificado o no con uno o
varios de los productos siguientes:

butanol, dietilentrianmina etanol, trietil-
entetramina, tetraetilenpentamina, tris
(2-hidroxietil) amina, 3,3’-diaminodipro-
pilamina, 4,4’-diamonidibutilamina

Polialquilenaminas catiénicos reticuladas

a) Resina poliamida-epiclorhidrina a base
de diaminopropilmetilamina y epiclor-
hidrina

b) Resina poliamida-epiclorhidrina a base
de epicloridrhina, 4cido adipico capro-
lactamo, dietilentrianima y/o etilen-
diamina

¢) Resina poliamida-epiclorhidrina a base
de 4cido adipico, dietilentriamina y
epiclorhidrina o una mezcla de epiclor-
hidrina y amoniaco

d) Resina poliamida-poliamidaepiclorhi-
drina a base de epiclorhidrina, dimetil-
adipato y dietilentriamina

e) Resina poliamida-poliaminaepiclorhi-
drina a base de epicloridrhina, adipa-
mida y diaminopropilmetilamina

Polietilenaminas y polietileniminas

Producto de condensacién de ureaformal-
dehido modificado o no con uno o varios
de los productos siguientes:

icido aminometilsulfénico, 4cido sul-
fanilico, butanol, diaminobutano, diami-
nodietilamina, 3-3’ diaminodipropilami-
na, diaminopropano, dietilentriamina,
etanol, guanidina, metanol, tetraetilenpen-
tamina, trietilentetramina, sulfito de so-
dio

Cuarta clase :

— Productos de reaccioines de aceites alimen-

ticios aminados y polioxietileno

— Laurilsulfato de monoetanolamina

< 1 mg/dm? en el total

Proporcién de formaldeh{do libre en la superficie en
contacto con el producto alimenticio < 0,5 mg/
dm?

Proporcién de melamina libre sobre la superficie en
contacto con el producto alimenticio < 0,3 mg/
dm?

Con arreglo a la legislacién nacional, en espera de la
adopcién de las disposiciones comunitarias

< 0,75 mg/dm? en el total

Proporcién de formaldehido libre en la superficie en
contacto con el producto alimenticio < 0,5 mg/
dm?

< 0,01 mg/dm? en total
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SEGUNDA PARTE

PELICULA DE CELULOSA REGENERADA Y BARNIZADA

Denominaciones

Restricciones

A. Ceclulosa regenerada

B. Aditivos

C. Barnices

1.

Polimeros :

— Eteres etilicos, hidroxietilicos e hidroxi-

propilicos y metilicos de celulosa

Nitrato de celulosa

Polimeros, copolimeros y sus mezclas, pre-
parados a partir de los mondmeros
siguientes :

Acetales de vinilo derivados de aldehidos
saturados (C, a C)

Acetato de vinilo

Eteres de vinilo de alquilo (C, a Cy)
Acidos: acrilico, croténico, itacénico, ma-
leico, metracrilico y sus ésteres

Butadieno ¢

Estireno

Metilestireno

Cloturo de vinilideno

Nitrilo acrilico

Nitrilo metacrilico

Etileno, propileno, 1-2-butileno

Cloruro de vinilo

2, Resinas:

— Casefna

— Caolofonia y/o sus productos de polimeri-

zaci6n, hidrogenacién o desproprocién y
sus ésteres de los alcoholes metilico, etilico
y alcoholes polivalentes C,-C¢ y las mez-
clas de dichos alcoholes

Colofonia y/o sus productos de polimeri-
zacién, hidrogenacién o de desproporcidn
condensada con el 4cido acrilico y/o
maleico y/ o citrico y/o fumdrico y/ o ftali-
co y/o bisfenol formaldehido y esterifica-
do con los alcoholes metilico, etilico, o los
alcoholes polivalentes de C, a C, y las
mezclas de dichos alcoholes

ver primera parte

ver segunda parte

< 50 mg/dm? sobre la superficie en contacto con el
producto alimenticio

< 50 mg/dm? en total sobre la superficie en con-
tacto con el producto alimenticio

< 20 mg/dm? sobre la superficie en contacto con el
producto alimenticio; contenido de nitrégeno entre
el 10,8% y el 12,20/0

con arreglo a la legislacién nacional, en espera de
la adopcién de las disposiciones comunitarias

con arreglo a la Directiva 78/142/CEE (DO n° L 44
de 15. 2. 1978, p. 15)

< 12,5 mg/dm? en total sobre la superficie en
contacto con el producto alimenticio y que deban
utilizarse sélo para la preparacién de peliculas de
celulosa regenerada recubiertas por un barniz a base
de nitrato de celulosa o de copolimeros de cloruro de
vinilo y de acetato de vinilo
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Denominaciones

Restricciones

Esteres derivados de bis (2-hidroxietil) éter
con los productos de adicion de B-pineno
y/o dipenteno y/o diterpeno y anhfdrido
maleico

Gelatina alimenticia

Aceite de ricino y sus productos de deshi-
dratacién, hidrogenacién y los productos
de condensacién con poliglicerina, icidos
adipico, citrico, maleico, fdlico y sebéci-
co

Resinas naturales [= damar]
Poli-B-pineno [= resinas terpénicas]

Resinas urea formaldehido (ver agentes de
anclaje

. Plastificantes :

Acetiltributilcitrato

Acetiltri (2 etilhexil) citrato
Adipato de di-isobutilo y di-n-butilo
Di-n-hexilacelato

Butilbencilftalato

Butil-metilcarboxibutilftalato [= butilf-
talilbutilglicolato]

Di-n-butilo y di-isobutil fralato
Diciclohexil ftalato

Di (metil-ciclohexil) ftalato y sus isémeros
[sextolftalato]

2-Etilhexildifenil fosfato

Mono-acetato de glicerina [ = monoaceti-
na)

Di-acetato de glicerina [ = diacetina]
Tri-acetato de glicerina [ = triacetina]

Metil-metilcarboxietil ftalato [= Met-
Iftalietil-glicolato]

Sebacato de di-butilo

Sebacato de di-2-etilhexilo [ = dioctilseba-
cato)

Di-n-butil tartrato y di-isobutil tartraco

. Aditivos espectficos para barnices:

1 hexadecanol y 1-octadecanol

Esteres de los 4cidos grasos lineales satura-
dos y no saturados y no saturados con
numero par de carbono de C, a Cyo inclui-
do el 4cido ricinoleico con los alcoholes
lineales etflico, butilico, amilico y oleico

Ceras de Montana, incluyendo los 4cidos
montancios (Cys a Cj;) purificados y/o
ésteres con el etanodiol y/o el 1-3 butano-
diol y/o las sales de calcio y potasio

Cera de Carnauba
Cera de abeja
Cera de Esparto
Cera de Candelilla

12,5 mg/dm? en total en la superficie en contacto
con el producto alimenticio y utlizable sélo para la
preparacién de peliculas de celulosa regenerada recu-
biertas de un barniz a base de nitrato de celulosa o de
copolimeros de cloruro de vinilo y de acetato de
vinilo

< 2,5 mg/dm? sobre la superficie en contacto con el
producto alimenticio

La cantidad de cada sustancia o grupo de sutancias
de cada ribrica no podr4 pasar de 2 mg/dm? (o de
un limite inferior, si as{ estuviera especificado) sobre
la superficie en contacto con el producto alimen-
ticio
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Denominaciones

Restricciones

— Dimetilpolisiloxano

— Aceite de soja epoxidado (con proporcién
de oxirano entre el 6 y el 8%)

— Parafina refinada y ceras microcristalinas
refinadas

— Mono y bis (octadecil)-di (etilenéxido)
fosfato

— Acidos alifsticos (Cy-C0) esterificados con
mono y/o bis (e-hidroxietil) amino

— 2- y 3- tert. butil-4-hidroxianisol [Butilhi-
droxianisol-BHa]

— 2,6-di-tertbutil-4-metilfenol [Butilhidroxi-
tolueno-BTH])

— di-n-octiletano-bis (2-etil hexil) maleato

D. Disolventes

— Acetato de butilo

— Acetato de etilo

— Acetato de isobutilo

— Acetato de isopropilo

— Acetato de propilo

— Acetona

— Alcohol butilico

— Alcohol etilico

— Alcohol isobutilico

— Alcohol isopropilico

— Alcohol propilico

— Ciclohexano

— Etilenglicol monobutiléter

— Etilenglicol monobutiléter acetato
— Etilenglicol monoetiléter

— Etilenglicol monoetiléter acetato
— Etilenglicol monometiléter

— Etilengilcol monometiléter acetato
— Metiletilcetona

— Meiilisobutilcetona

— Tetrahidrofurano

— Tolueno

< 1 mg/dm? sobre la superficie en contacto con el
producto alimenticio

< 0,2 mg/dm? sobre la superficie en contacto con el
producto alimenticio

< 0,06 mg/dm? sobre la superficie en contacto con
el producto alimenticio

< 0,06 mg/dm? sobre la superficie en contacto con
el producto alimenticio

< 0,06 mg/dm? sobre la superficie en contacto con
el producto alimenticio

La cantidad total de las sustancias o materias no
podrd pasar de 0,6 mg/dm? sobre la superficie en
contacto con el producto alimenticio




