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;.Cual es el problema?

La transferencia de sustancias quimicas desde el
material de contacto al alimento.

Inevitable.
Predecible.

e Dependiente:
Del tipo de material.
De la naturaleza del migrante.
De la naturaleza del alimento.
Del tiempo y de la temperatura del contacto.
Otros factores.

Material /7 Alimento > Migracion




¢ Qué sustancias estan migrando? -

— ¢, Son un peligro para la salud ?

— ¢ Modifican la composicion de los alimentos?

— ¢ Alteran las caracteristicas organolépticas ?

Gaceta de Madrid, 23 de
diciembre de 1908, N2 358

— _' ¢Como se abordan ?
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¢ Cuales son las sustancias de interés?

. Peso molecular muy alto.
Material | Y
nerte.

Macromolecular Practicamente insoluble en los

(Poll'mero) medios acuosos y oleosos.
“No migra” a los alimentos.
Fisiologicamente inactivo.

No constituye un motivo de preocupacion

Sustancias de bajo peso molecular
(<1000 Da):

e Residuos de reacciones de polimerizacion.
e Aditivos.

e Productos intermedios de reaccion.

e Productos de descomposicion.

e Residuos de disolventes.

Algunas muy reactivas.

Solubles en los medios
acuosos y/u oleosos.

Migran a los alimentos.

Fisiologicamente
activas.




Materiales en contacto con alimentos

Reglamento (CE) N2 1935/2004

Finalidad
Garantizar:
e E| funcionamiento efectivo del mercado interior.

® Un elevado nivel de proteccion de la salud y de los intereses de los
consumidores.

Requisitos generales

® Fabricados de conformidad con las BPF. En las condiciones normales o
previsibles de empleo no pueden ceder componentes que puedan:

— Representar un peligro para la salud humana.

— Provocar una modificacion inaceptable de la composicion o una alteracion de
las caracteristicas organolépticas de los alimentos.

® El etiguetado no debe inducir a error a los consumidores.

Requisitos especiales para materiales activos e inteligentes




Viedids NE

. ‘ Lista de las sustancias y materias autorizadas (lista positiva).
e |C

riterios de pureza.
Las condiciones especiales de empleo.
Limites especificos de migracion.
Limite global de migracion.

Cualesquiera otras prescripciones que permitan garantizar las disposiciones de
los requisitos generales y especiales.

Normas basicas necesarias para verificar el cumplimiento de los puntos
anteriores.

Modalidades relativas a la recogida de muestras y los métodos de analisis.
Disposiciones especificas para garantizar la trazabilidad.
Disposiciones para el etiquetado de sistemas activos e inteligentes.

Disposiciones sobre el Registro Comunitario Publico de sustancias autorizadas.




Otras medidas

e Autorizacidn de nuevas sustancias.

Materiales que aln no estan en
contacto con alimentos

e “Para contacto alimentario”,
Etiq uetado. e indicacion especifica de uso,
e simbolo autorizado.

e |dentificacién del comerciante
* Indicaciones de uso.

Declaracion de conformidad.

Trazabilidad.

Medidas de salvaguardia, acceso publico, confidencialidad,
Inspeccion y sanciones.




a de grupos de materiale objetos para lc
que pueden establecerse medidas especificas

‘ 1) Materiales y objetos 9) Papel y carton

activos e inteligentes
10) Plasticos
2) Adhesivos
11) Tintas de imprenta
3) Ceramica
12) Celulosa regenerada
4) Corcho

13) Siliconas
5) Caucho

14) Productos textiles
6) Vidrio

15) Barnices y revestimientos
7) Resinas de

intercambio iGnico 16) Ceras

8) Metales y aleaciones. 17) Madera




Materiales Plasticos: El modelo
éQqées un plastico?

Polimero al que pueden haberse anadido aditivos u otras sustancias y que es
capaz de funcionar como principal componente estructural de materiales y
objetos finales.

Polimero: toda sustancia macromolecular obtenida por:

v"un procedimiento de polimerizacién, como poliadicién o policondensacidn, o cualquier
otro procedimiento similar, a partir de mondmeros y otras sustancias de partida;

v" modificacion quimica de macromoléculas naturales o sintéticas, o fermentacidn
microbiana.

e Sustancias discretas, bien definidas: mondmeros y otros bloques de construccidn.

e Sustancias de composicion variable o desconocida, complejos productos de
reaccion: oligdmeros reactivos.

e Modificadores de las caracteristicas del producto final y destinados a conseguir
determinados efectos técnicos.

e Auxiliares de proceso de polimerizacion.



Materiales plasticos

Lista de sustancias autorizadas: Solo las sustancias incluidas en la lista podran
utilizarse intencionadamente en la fabricacion de materiales plasticos.

La mayoria evaluadas _

Restricciones:

e Limite de migracion global: 10 mg/dm2 de material (£ 60 mg/kg alimento).

e Limite de migracion especifico (depende de la sustancia).

e Limite de contenido: Cantidad maxima permitida de sustancia residual en el material.
e Limite de uso.

e Generales: Ciertos metales (Ba, Co, Cu, etc.) y aminas aromaticas primarias.

Especificaciones: Composicidn, criterios de pureza, caracteristicas fisicoquimicas,etc.

(1) (2) (3) 4 (3) (6) 7) (8) (9) (10) (11)
Uso como
Uso coma monomero,
1ditivo‘o otra sustancia LME (T) N brel
o “ = [} - ofas sobdre la
N .de . - . . auxiliar de de Pﬂmd‘? ° FRF aplicable LME 1272_-]'%] o . ) verificacion de
sustancia para N® de ref. N® CAS Nombre de la sustancia .- macromolécula A — (n® de res- Restricciones y especificaciones -
polimeriza- . (si/no) [mglkg] . la conformi
MCA - obtenida por ! ! triccion dad
C,],on. fermentacion de grupo)
{si/no) . B =
o microbiana
(sijno)
164 34895 0000088-68-6 | 2-Aminobenzamida St No No 0,05 Solo para uso en PET para
agua y bebidas.
165 23200 0000088-99-3 | Acido o-ftilico Si Si No
74480
166 24057 0000089-32-7 | Anhidrido piromelitico No Si No 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-Diisocianato de tolueno No S No (17) 1 mg,"kg en el producto (10)
final expresado como grupo
isocianato.




Para establecer que la ingesta de migrantes es segura,
se necesita:

— Datos toxicologicos
. @én disponi@
— Datos de exposicion. _

Situacion actuall Qs el peor ca@

— Datos de migracion en alimentos o simulantes

— 1 persona (60 kg de peso) consume diariamente, durante
toda su vida, 1kg de alimento en contacto con el material de
uso alimentario.

— El material siempre contiene la sustancia y la libera al limite
maximo de migracion.




Datos requeridos por EFSA

Identidad de la sustancia.
Propiedades fisicas y quimicas.
Uso al que se va a destinar.
Autorizaciones.

Datos de migracion.
Contenido residual en el material.
Propiedades microbiologicas.
Datos toxicoldgicos




colégicos (1

Conjunto basico de pruebas:

® 3 estudios de mutagenicidad in vitro
1) Un test para induccion de mutacion de genes en bacterias.
i) Un test para induccién de mutacion de genes en células de mamifero.
iil) Un test para induccion de aberraciones cromosomicas en celulas de mamifero.

Estudios de toxicidad oral a 90 dias, normalmente en dos especies.
Estudios de absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion (ADME).

Estudios de toxicidad reproductiva en una especie y toxicidad del desarrollo
en dos especies.

Estudios sobre toxicidad/carcinogenicidad a largo plazo, normalmente en dos
especies.




Conjunto reducido de pruebas:

Migracion entre 0,05 y 5 mg/kg

® La tres pruebas de mutagenicidad indicadas en el conjunto basico.

® Estudios de toxicidad oral a 90 dias.

® Datos que demuestren la ausencia de potencial de acumulacion en el
hombre.

Migracion < 0,05 mg/kg

® La tres pruebas de mutagenicidad indicadas en el conjunto basico.

Se pueden requerir estudios adicionales




* ADI (o TDI) establecida.

Limite de migracion especifico = ADI x 60

e ADI no establecida.
Limite de migracion especifico

: ., Recomendacion del evaluador:
— Datos de migracion. ~ « ayer: Scientific Comitte of foods (SCF)

— Estudios toxicolégicos. » hoy: Food Contact Materials, Enzymes,
Flavourings and Processing Aids panel (CEF),

EFSA

— Propiedades de la sustancia.




Ensayos de conformidad (1/3)

Materiales que ya estan en contacto con alimentos

e Hay que determinar la Migracion especifica en el alimento.
e Métodos analiticos en conformidad con el Reglamento (CE) 882/2004

Materiales que alin no estan en contacto con alimentos

Niimero de ) Simulantes alimentario:
Descripcion del alimento
referencia ‘

AI i m e ntos B. Pescados en conserva:

I En un medio oleoso X X

II. En un medio acuoso XM X

06.02 Crustdceos y moluscos (incluidos ostras, mejillo-
nes y caracoles)

A Frescos, en sus conchas

Simulantes de alimentos

B. Sin conchas, transformados, conservados o
cocidos con la concha

A) Eta nol al 10% (V/V) L. En un medio oleoso X X
, : II. En un medio acuoso X X
B) AC i d o a Cét i CO a I 3% ( p/V) . 06.03 Carnes de todas las especies zooldgicas (incluidas
las aves de corral y la caza)

C) Etanol al 20% (V/V). A. Frescas, refrigeradas, saladas o ahumadas X Xja(=)

B. Productos cdrnicos transformados (jamén, X X/4()
O/ salchichén, bacén, salchichas y otros) o en
D 1) Eta n OI a I 50 0 V V . forma de paté o crema
. C. Productos carnicos marinados en un me dio X X
D2) Aceite vegetal. oleoso

06.04 Carnes en conserva:

E) poli(6xido de 2,6-difenil-p-fenileno) o Enan medio g oo
B. En un medio acuoso X" X
Pa ra tOd O ti po d e a I i m e ntos : A’ B y D2 06.05 Huevos enteros, yemas y claras de huevos L

A En polvo, secos o congelados

=3

Coeficiente de reduccion de grasas I Factor de correccion del simulante D2 I




Ensayos de conformidad (2/3)

Condiciones de los ensayos: Tiempo y temperatura de contacto

Peores condiciones de uso previsibles

Tiempo de contacto Temperatura de contacto

Tiempo de contacto en las peores condiciones . Temperatura de contacto Temperatura de ensayo
iy Duracion del ensayo
previsibles de uso :

Tez5°C 5°C

t= 5mi > mi ’
min 4 Iy 5°C<T=20°C 20°C

Smin=t=05h 0,5 hora B
’ 20°C < T2 40°C 40°C

0,5h<t=<1h 1 hora 40°C < T < 70 °C 70 °C

lh=<=t=2h 2 horas

70°C =T <100°C 100 °C o temperatura de reflujo

2h<t=6h 6 horas

100°C <T<121°C 121°C()

th<t=<24h 24 horas

121°C=T=130°C 130°C ("

t = = }r '-\.5 3 '-\.5 T Ciy © "
ldia<tz 3dia dia 130°C < T = 150°C 150°C (')

3 dias =t = 30 dias ias e
dia t 0 dia 10 dia 150°C < T < 175 °C 175°C ()

Mas de 30 dias Veanse las condiciones especificas

Ajustar la temperatura a la temperatura real en el
| alimento (')

Técnicas de Cribado

1) Sustitucidn de migracion especifica por migracion global
2) Contenido residual

3) Simulacion de la migracion

4) Sucedaneos de los simulantes




Ensayos de conformidad (37/3)

Condiciones normalizadas

Nimero de ensayo

Tiempo de contacto en dias [d] u heras [h] a Temperatura
de contacto en °C

Condiciones de contacto alimentario
previstas

OM]1

10da20°C

Contacto con alimentos congelados o
refrigerados.

10da40°C

2ha 100 °C o a temperatura de reflujo o, como
alternativa, 1ha 121 °C

Almacenamiento  prolongado  a
temperatura ambiente o inferior,
incluido el calentamiento hasta 70 °C
durante un mdximo de 2 horas, o €l
calentamiento hasta 100 °C durante
un maximeo de 15 minutos.

Aplicaciones  en  calienta
temperaturas de hasta 121 °C.

4ha100°C o a temperatura de reflujo

Condiciones de contacto con los
simulantes A, B o C, a temperatura
superior a 40 °C.

2hal7s5°C

Aplicaciones en caliente con
alimentos grasos a condiciones que
rebasen las de OMS.




" FINAL

Gracias por su
atencion




