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¿Cuál es el problema?

La transferencia de sustancias químicas desde el

p

La transferencia de sustancias químicas desde el 
material de contacto al alimento. Migración
• Inevitable.

• Predecible.

g

• Dependiente:
─ Del tipo de material.

l l d l i─ De la naturaleza del migrante.
─ De la naturaleza del alimento.
─ Del tiempo y de la temperatura del contactoDel tiempo y de la temperatura del contacto.
─ Otros factores.

óMaterial / Alimento Migración



La migración plantea interrogantesLa migración plantea interrogantes

é á– ¿Qué sustancias están migrando?

– ¿ Son un peligro para la salud ?

– ¿Qué sustancias están migrando?

– ¿ Son un peligro para la salud ?g

– ¿ Modifican la composición de los alimentos?

– ¿ Alteran las características organolépticas ?

p g p
– ¿ Modifican la composición de los alimentos?

¿ Alteran las características organolépticas ?

¿Como se abordan ?

– ¿ Alteran las características organolépticas ?– ¿ Alteran las características organolépticas ?

Gaceta de Madrid, 23 de 
diciembre de 1908, Nº 358 ¿Como se abordan ?

ó

,

Legislación

Reglamento 1935/2004, 2023/2006 y …

Medidas específicas: Materiales Plásticos y ….



¿Cuáles son las sustancias de interés?
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Material 
Macromolecular

• Peso molecular muy alto.
• Inerte.
P á i i l bl lN

T
A
S

Macromolecular
(Polímero)

• Prácticamente insoluble en los 
medios acuosos y oleosos.

• “No migra” a los alimentos.
• Fisiológicamente inactivo

R
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C • Fisiológicamente inactivo.

No constituye un motivo de preocupación
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Sustancias de bajo peso molecular 
(<1000 Da):

• Algunas muy reactivas.

• Solubles en los medios

I
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E • Residuos de reacciones de polimerización.

• Aditivos.
• Productos intermedios de reacción.

Solubles en los medios 
acuosos y/u oleosos.

• Migran a los alimentos.
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• Productos de descomposición.
• Residuos de disolventes.

• Fisiológicamente 
activas.

Constituyen un motivo de preocupación
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O Constituyen un motivo de preocupación

Su potencial toxicidad debe ser valorada

O
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Materiales en contacto con alimentos

Reglamento (CE) Nº 1935/2004

GarantizarGarantizar::

Finalidad

•• ElEl funcionamientofuncionamiento efectivoefectivo deldel mercadomercado interiorinterior..

•• UnUn elevadoelevado nivelnivel dede protecciónprotección dede lala saludsalud yy dede loslos interesesintereses dede loslos
consumidoresconsumidoresconsumidoresconsumidores..

Requisitos generales Articulo 3

•• FabricadosFabricados dede conformidadconformidad concon laslas BPFBPF.. EnEn laslas condicionescondiciones normalesnormales oo
previsiblesprevisibles dede empleoempleo nono puedenpueden cederceder componentescomponentes queque puedanpuedan::
–– RepresentarRepresentar unun peligropeligro parapara lala saludsalud humanahumana..
–– ProvocarProvocar unauna modificaciónmodificación inaceptableinaceptable dede lala composicióncomposición oo unauna alteraciónalteración dede

laslas característicascaracterísticas organolépticasorganolépticas dede loslos alimentosalimentos..

•• ElEl etiquetadoetiquetado nono debedebe inducirinducir aa errorerror aa loslos consumidoresconsumidores..qq

Requisitos especiales para materiales activos e inteligentes



MedidasMedidas específicasespecíficas
• Lista de las sustancias y materias autorizadas (lista positiva).

MedidasMedidas específicasespecíficas
y ( p )

• Criterios de pureza.

• Las condiciones especiales de empleo.Las condiciones especiales de empleo.

• Límites específicos de migración.

• Límite global de migración.Límite global de migración.

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

• Normas básicas necesarias para verificar el cumplimiento de los puntos
anteriores.

• Modalidades relativas a la recogida de muestras y los métodos de análisis• Modalidades relativas a la recogida de muestras y los métodos de análisis.

• Disposiciones específicas para garantizar la trazabilidad.

• Di i i l ti t d d i t ti i t li t• Disposiciones para el etiquetado de sistemas activos e inteligentes.

• Disposiciones sobre el Registro Comunitario Público de sustancias autorizadas.



Otras mOtras medidasedidas

•• AutorizaciónAutorización dede nuevasnuevas sustanciassustancias..

•• EtiquetadoEtiquetado

Materiales que aún no están en Materiales que aún no están en 
contacto con alimentoscontacto con alimentos
•• “Para“Para contactocontacto alimentario”,alimentario”,
•• indicaciónindicación específicaespecífica dede usouso•• EtiquetadoEtiquetado.. •• indicaciónindicación específicaespecífica dede uso,uso,
•• símbolosímbolo autorizadoautorizado..
•• IdentificaciónIdentificación deldel comerciantecomerciante
•• IndicacionesIndicaciones dede usouso..

•• DeclaraciónDeclaración dede conformidadconformidad..
IndicacionesIndicaciones dede usouso..

•• TrazabilidadTrazabilidad..

•• MedidasMedidas dede salvaguardia,salvaguardia, accesoacceso público,público, confidencialidad,confidencialidad,
i iói ió iiinspeccióninspección yy sancionessanciones..



Lista de grupos de materiales y objetos para losLista de grupos de materiales y objetos para losLista de grupos de materiales y objetos para los Lista de grupos de materiales y objetos para los 
que pueden establecerse medidas específicasque pueden establecerse medidas específicas

1)1) MaterialesMateriales yy objetosobjetos
activosactivos ee inteligentesinteligentes

9)9) PapelPapel yy cartóncartón

10)10) PlásticosPlásticos
2)2) AdhesivosAdhesivos

3)3) CerámicaCerámica

10)10) PlásticosPlásticos

11)11) TintasTintas dede imprentaimprenta

12)12) CelulosaCelulosa regeneradaregenerada
4)4) CorchoCorcho

5)5) CauchoCaucho

12)12) CelulosaCelulosa regeneradaregenerada

13)13) SiliconasSiliconas

14)14) P d tP d t t tilt til
6)6) VidrioVidrio

7)7) Resinas de Resinas de 

14)14) ProductosProductos textilestextiles

15)15) BarnicesBarnices yy revestimientosrevestimientos
))

intercambio iónicointercambio iónico

8)8) MetalesMetales yy aleacionesaleaciones..

16)16) CerasCeras

17)17) MaderaMadera



Materiales Plásticos: El modelo

Q é lá i ?

Reglamento (CE) Nº 10/2011

Polímero al que pueden haberse añadido aditivos u otras sustancias y que es
capaz de funcionar como principal componente estructural de materiales y

¿Qué es un plástico?

capaz de funcionar como principal componente estructural de materiales y
objetos finales.

Polímero: toda sustancia macromolecular obtenida por:
 di i d li i ió li di ió li d ió l i un procedimiento de polimerización, como poliadición o policondensación, o cualquier

otro procedimiento similar, a partir de monómeros y otras sustancias de partida;
 modificación química de macromoléculas naturales o sintéticas, o fermentación

microbiana

• Sustancias discretas, bien definidas: monómeros y otros bloques de construcción.

S t i d i ió i bl d id l j d t d

microbiana.

• Sustancias de composición variable o desconocida, complejos productos de
reacción: oligómeros reactivos.

• Modificadores de las características del producto final y destinados a conseguir• Modificadores de las características del producto final y destinados a conseguir
determinados efectos técnicos.

• Auxiliares de proceso de polimerización.



Materiales plásticos
Lista de sustancias autorizadas: Solo las sustancias incluidas en la lista podrán
utilizarse intencionadamente en la fabricación de materiales plásticos.

La mayoría evaluadasRestricciones:
• Límite de migración global: 10 mg/dm2 de material (≡ 60 mg/kg alimento).

• Límite de migración específico (depende de la sustancia)

La mayoría evaluadas

• Límite de migración específico (depende de la sustancia).

• Límite de contenido: Cantidad máxima permitida de sustancia residual en el material.

• Límite de uso.

• Generales: Ciertos metales (Ba, Co, Cu, etc.) y aminas aromáticas primarias.

Especificaciones: Composición, criterios de pureza, caracteristicas fisicoquímicas,etc.



¿Como se evalúa la seguridad?¿Como se evalúa la seguridad?
Para establecer que la ingesta de migrantes es segura,

¿Como se evalúa la seguridad?¿Como se evalúa la seguridad?
Para establecer que la ingesta de migrantes es segura, 
se necesita:

– Datos toxicológicosDatos toxicológicos

– Datos de exposición.
¿Están disponibles?

Situación actual

– Datos de migración en alimentos o simulantes
¿Es el peor caso?

Datos de migración en alimentos o simulantes

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

– El material siempre contiene la sustancia y la libera al límite  p y
máximo de migración.



¿Como se evalúa la seguridad?¿Como se evalúa la seguridad?¿Como se evalúa la seguridad?¿Como se evalúa la seguridad?

Datos requeridos por EFSAq p

– Identidad de la sustancia.

– Propiedades físicas y químicas.p y q

– Uso al que se va a destinar.

– Autorizaciones.

– Datos de migración.

– Contenido residual en el material.

– Propiedades microbiológicas.

– Datos toxicológicos



Datos toxicológicos (1/2)Datos toxicológicos (1/2)Datos toxicológicos (1/2)Datos toxicológicos (1/2)

Conjunto básico de pruebas:

• 3 estudios de mutagenicidad in vitro

i) Un test para inducción de mutación de genes en bacterias.

ii) Un test para inducción de mutación de genes en células de mamífero.

iii) Un test para inducción de aberraciones cromosómicas en células de mamífero.

• Estudios de toxicidad oral a 90 días, normalmente en dos especies.

E t di d b ió di t ib ió t b li ió (ADME)• Estudios de absorción, distribución, metabolismo y excreción (ADME).

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

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



Datos toxicológicos (2/2)Datos toxicológicos (2/2)Datos toxicológicos (2/2)Datos toxicológicos (2/2)
Conj nto ed cido de p ebasConjunto reducido de pruebas:

Migración entre 0,05 y 5 mg/kg

• La tres pruebas de mutagenicidad indicadas en el conjunto básico.

• Estudios de toxicidad oral a 90 días.

• Datos que demuestren la ausencia de potencial de acumulación en el 
hombre.

Migración < 0 05 mg/kgMigración < 0,05 mg/kg

• La tres pruebas de mutagenicidad indicadas en el conjunto básico.

Se pueden requerir estudios adicionales



Como se fijan los límitesComo se fijan los límitesComo se fijan los límitesComo se fijan los límites

• ADI (o TDI) establecida.

Límite de migración especifico = ADI x 60

• ADI  no establecida.
– Propiedades de la sustancia.

– Datos de migración.

Límite de migración especifico
Recomendación del evaluador:
• ayer: Scientific Comitte of foods (SCF)

– Estudios toxicológicos. • hoy: Food Contact Materials, Enzymes, 
Flavourings and Processing Aids panel (CEF), 
EFSA



Ensayos de conformidad (1/3)
Materiales que ya están en contacto con alimentos

• Hay que determinar la Migración específica en el alimentoHay que determinar la Migración específica en el alimento.
• Métodos analíticos en conformidad con el Reglamento (CE) 882/2004

Materiales que aún no están en contacto con alimentos

Alimentos

Simulantes de alimentos
A)    Etanol al 10% (v/v).
B)    Ácido acético al 3% (p/v).
C)    Etanol al 20% (v/v).
D1) Etanol al 50% (v/v).
D2) Aceite vegetal.
E) poli(óxido de 2,6‐difenil‐p‐fenileno)

Factor de corrección del simulante D2

Para todo tipo de alimentos: A, B y D2

Coeficiente de reducción de grasas



Ensayos de conformidad (2/3)
Condiciones de los ensayos: Tiempo y temperatura de contacto

Peores condiciones de uso previsiblesp

Tiempo de contacto Temperatura de contacto

Migración específica

Técnicas de Cribado
1)   Sustitución de migración específica por migración global
2)   Contenido residual
3)   Simulación de la migración
4)  Sucedaneos de los simulantes



Ensayos de conformidad (3/3)

Migración global

Condiciones normalizadas



Gracias por su
atención


