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REGLAMENTO 
(CE) Nº 

10/2011



MARCO REGULATORIO GENERAL FCM

Reglamento (EC) 1935/2004 

• Disposiciones aplicables a todas FCM

• No poner en peligro la salud humana

• No cambiar la composición de los alimentos de forma inaceptable

• No llevar a engaño al consumidor

• No alterar los caracteres organolépticos de los alimentos

• Estar fabricados de acuerdo BPF

• Trazabilidad

• Declaración de conformidad

• Etiquetado
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https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-
research-reports/non-harmonised-food-contact-materials-eu-regulatory-
and-market-situation-baseline-study



MARCO REGULATORIO GENERAL FCM

Reglamento (EC) 2023/2006 (BPF)

• Disposiciones aplicables a todas FCM

• Sistema de aseguramiento de la calidad

• La idoneidad de los materiales de partida

• Procesos de diseño y operación

• Locales y equipo

• Formación del personal

• Documentación

• Control de calidad

• ANEXO: Normas detalladas sobre buenas prácticas de 

fabricación para procesos que impliquen la aplicación de 

tintas de impresión en el lado sin contacto con los alimentos 

de un material u objeto

file://Users/mcastillo/Documents/DD/LAW/Pack 2006_2023_CE GMP env.pdf


MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/legislation_e
n



MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

Reglamento (UE) 10/2011 (MATERIALES PLÁSTICOS)

• Amplía el ámbito de aplicación a los materiales plásticos que 

formen parte de materiales y objetos multicapa multimaterial.

• Los revestimientos, las tintas de imprenta y los adhesivos 

destinados sujetos a disposiciones UE nacionales, deberán ir 

acompañados de la información necesaria para que el 

fabricante del objeto plástico final pueda garantizar la 

conformidad de las sustancias sujetas a límites de migración.

• Actualiza la lista positiva de sustancias tras haber sido 

evaluadas por EFSA 
(http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/legisl_list_en.htm)

file://Users/mcastillo/Documents/DD/REPAQ/OLIVER RODÉS/I Rto 10:2011.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/legisl_list_en.htm


MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

Reglamento (UE) 10/2011 (MATERIALES PLÁSTICOS)

• Las sustancias en nanoforma solo se usarán si así se autoriza y se 

menciona en las especificaciones de las sustancias autorizadas.

• Actualiza algunas normas para los ensayos de migración, modifica los 

simulantes alimentarios (excepto el ácido acético) y añade un simulante E 

para alimentos secos.

• Incluye dentro de la denominación de “monómero u otra sustancia de 

partida” a las sustancias macromoleculares y las sustancias utilizadas para 

modificar macromoléculas.

• Introduce en la declaración de conformidad el concepto de identidad y 

dirección del explotador de la empresa que realice la misma.



MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

Reglamento (UE) 10/2011 (MATERIALES PLÁSTICOS)

LMG* < 10mg/dm2

LME genérico* < 60mg/kg



MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

Reglamento (CE) 450/2009 MATERIALES ACTIVOS E INTELIGENTES

file://Users/mcastillo/Documents/DD/LAW/Pack Regl 450:2009 activos e inteligentes.pdf


MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

Reglamento (CE) 450/2009 MATERIALES ACTIVOS E INTELIGENTES

http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/active_intelligent_packaging.htm

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/activos_e_inteligentes.shtml

http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/active_intelligent_packaging.htm
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/activos_e_inteligentes.shtml


Proceso de reciclado debe ser

Gestionado mediante sistema aseguramiento calidad según Reglamento 2023/2006.

Autorizado, por tanto requiere
PL entrada: controlados y caracterizados (garantia Reglamento 1935/2004)

fabricados según legislación vigente (reg 10/2011)
libres de contaminación

PL resultante: controlados y caracterizados (garantia Reglamento 1935/2004)

establecer condiciones de uso (garantia Reglamento 10/2011)

MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

Reglamento (CE) 282/2008 PLASTICO RECICLADO FOOD GRADE



Mecanismo autorización proceso de reciclado de PL:
Solicitud autorización: en 6 meses Autoridad emite dictamen. En caso 
positivo:

Decisión de la Comisión en 6 meses. Si positivo el proceso de reciclado 
queda inscrito en registro con nº CE.

Etiquetado voluntario, (según EN ISO 14021 o equivalente)

Declaración de Conformidad

MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

Reglamento (CE) 282/2008 PLASTICO RECICLADO FOOD GRADE



http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsListLoader?panel=CEF&foodsectorarea=19&questiontype=2



Directiva 84/500/EEC => RD 1043/1990

RD 691/2005 Normas técnico-sanitarias (modificación RD 1631/2011)

Definición: se consideran objetos de cerámica los fabricados a partir de 
una mezcla de materias inorgánicas con una proporción generalmente 
elevada de arcilla o de silicato a la que ocasionalmente se les añade 
pequeñas cantidades de materia orgánica. 

Límites: 

Categoría 1 (objetos de poca profundidad):

Pb < 0.8 mg/dm2 Cd < 0.07 mg/dm2

Categoría 2 (resto objetos que pueden llenarse):

Pb < 4 mg/l Cd < 0.3 mg/l

Categoría 3 (utensilios cocina y objetos V>3l):

Pb < 1.5 mg/l Cd < 0.1 mg/l

MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

MATERIALES CERÁMICOS

file://Users/mcastillo/Documents/DD/REPAQ/OLIVER RODÉS/RD 84 cerámica.pdf


Directiva 2007/42/EC 

Definición: La película de celulosa regenerada es una hoja fina obtenida a 
partir de celulosa refinada procedente de madera o de algodón no 
reciclados. Por exigencias técnicas pueden añadirse sustancias adecuadas 
en la masa y en superficie.

Lista positiva (anexo II): sustancias aptas para la fabricación película de 
celulosa regenerada, condiciones, restricciones

Límites: 

Sin recubrimiento: no pueden transferir adhesivos ni colorantes en 
cantidades detectables.

Con recubrimiento: EG + DEG < 30 mg/kg

MARCO REGULATORIO ESPECÍFICO FCM

PELÍCULA DE CELULOSA REGENERADA

file://Users/mcastillo/Documents/DD/REPAQ/OLIVER RODÉS/I Dir 2007:42 celulosa.pdf


https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/legislation_en



Reglamento (UE) 284/2011 IMPORTACIÓN ARTÍCULOS PA

Y MELANINA PARA LA COCINA DE CHINA, HONG KONG

El Reglamento establece que estos artículos plásticos solo podrán 

importarse en los Estados miembros si el importador presenta, con cada 

partida, una declaración en la que confirme el cumplimiento de los requisitos 

relativos a la liberación de aminas aromáticas primarias y de formaldehído a 

la autoridad competente. Esta declaración deberá ir acompañada de los 

resultados analíticos que demuestren que estas sustancias no superan el 

límite de migración establecido.
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https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?sector=FCM&auth=SANCAS
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WHAT’S NEXT?

Real Decreto 847/2011, de 17 de junio, por el que se establece la lista

positiva de sustancias permitidas para la fabricación de materiales

poliméricos destinados a entrar en contacto con los alimentos.

Los materiales y objetos cubiertos son: adhesivos; elastómeros y 

cauchos naturales y sintéticos; resinas de intercambio iónico; siliconas y 

barnices; recubrimientos; materiales plásticos no recogidos en el anexo I 

del Reglamento (UE) 10/2011 (aplicable a soportes de producción de 

polimerización) y ceras.

file://Users/mcastillo/Documents/DD/REPAQ/OLIVER RODÉS/I RD 847:2011 plasticos.pdf


WHAT’S NEXT?

https://bfr.ble.de/kse/faces/DBEmpfehlung_en.jsp

https://bfr.ble.de/kse/faces/DBEmpfehlung_en.jsp


https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20143393/index.html

Departamento Federal Suizo de asuntos del interior (FDHA) Ordenanza de 23 de 
Noviembre de 2005 sobre los materiales y objetos (SR 817.023.21)
Detalla  determinadas disposiciones relativas a las tintas para materiales de envase. 
Enmienda, publicada el 07 de marzo 2008 y de entrada en vigor el 1 de abril de 2010, 
el Artículo 26g detalla el requisito de que sólo sustancias permitidas deben ser 
utilizados en la fabricación de estas tintas. 
Las sustancias permitidas se definen como aquellas que aparecen recogidas en las 
listas del Anexo I y II y en el Anexo 6. Además cada lista puede estar dividida en parte 
A (sustancias evaluadas) y parte B (sustancias no evaluadas). 



https://webgate.ec.europa.eu/rasff-window/portal/?event=searchResultList



GRACIAS POR VUESTRA ATENCIÓN!
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montse.castillo@iqs.url.edu

mailto:mcastillo@repaq.es
mailto:montse.castillo@iqs.url.edu

