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Puntos principales y recomendaciones

Antecedentes

El 28 de febrero de 2006, la Direccion General de Sanidad y proteccion de los
Consumidores europeos (en adelante, DG SANCO) publicé un borrador de propuesta
para legislar con respecto a las Buenas Practicas de Fabricacion de acuerdo con el
articulo 3 del Reglamento Marco (1935/2004). Este borrador fue una reaccion de los
legisladores al escandalo del ITX que se inicid en Italia el afio 2005 (aparicion de la
sustancia quimica ITX de las tintas en leches maternizadas).

Este borrador contenia un Anexo que establecia que ninguna sustancia debia, mediante
repinte (contacto de zona impresa con zona no impresa) traspasar de las capas
exteriores a las capas interiores en contacto con el alimento, evitandose asi cualquier
riesgo de migracion a los mismos.

En el caso de que se hubiera adoptado esa medida y de aquella manera, el proceso de
fabricacion habria tenido que cambiar sustancialmente (la mayoria de los procesos de
impresion, ya sea de rollos o planchas no habrian podido cumplir).

Después de consultar tanto a la industria como a los estados miembros, la DG SANCO
revisé su propuesta en funcion de las respuestas recibidas. El Anexo fue corregido y
ahora estipula que los materiales y articulos tienen que ceiiirse al articulo 3 del Acuerdo
Marco del Reglamento (1935/2004). Este segundo borrador se discuti6 con los estados
miembros y posteriormente fue adoptado por el Comité “Standing”.

La Comision Europea aprobd la propuesta en diciembre de 2006 y se publico en el
Diario Oficial el pasado 29 de diciembre de 2006. Se adjunta copia del texto del
Reglamento de la Comision (CE) n°® 2023/2006.

La Normativa entrara en vigor el proximo dia 1 de agosto de 2008.
Principales puntos de la legislacion

e [os fabricantes tienen que implantar un sistema de aseguramiento de la
calidad, eficaz y documentado y garantizar su cumplimiento y su
mantenimiento en el tiempo. Ello garantiza que los materiales y articulos en
contacto con los alimentos no perjudican la salud humana, ni causan un cambio
inaceptable en la composicion de los alimentos o un deterioro de las
caracteristicas organolépticas del mismo, en linea con el articulo 3 del
Reglamento Marco (1935/2004).

El sistema de aseguramiento de la calidad tiene que:
a) Tener en cuenta la adecuacion, los conocimientos y las habilidades del

ersonal.



b) La organizacion de las instalaciones y del equipo de manera que se
garantice que los materiales y objetos acabados satisfacen las normas
aplicables;

C) Se aplicara teniendo en cuenta el tamafo de la empresa, para que no
constituya una carga excesiva para el negocio.

Las materias primas deberdn ser seleccionadas de modo que cumplan las
especificaciones preestablecidas que garanticen que el material u objeto satisface
las normas aplicables.

Las diferentes operaciones se llevardn a cabo de acuerdo con instrucciones y
procedimientos preestablecidos.

Ademas, los fabricantes deben establecer y mantener un eficaz sistema de
control de calidad.

Dicho sistema de control de calidad incluira:

a) El seguimiento de la aplicacion y la consecucién de las Buenas
Practicas de Fabricacion (GMP-Good Manufacturing Practices).
b) Las medidas correctivas para corregir cualquier fallo en Ila

consecucion de las Buenas Practicas de Fabricacion (GMP). Las
medidas correctivas deberan aplicarse sin demora y se pondran a
disposicion de las autoridades competentes a efectos de
inspeccion.

Los fabricantes deben establecer y conservar documentacion adecuada ya sea
en papel o en formato electronico en lo referente a especificaciones, férmulas
de fabricacidn y procesamientos pertinentes para la conformidad y la seguridad
de los materiales u objetos acabados;

El fabricante también tiene que establecer y mantener adecuadamente la
documentacién en papel o en formato electrénico en lo referente a:

a) Registros de las diferentes operaciones de fabricaciéon que se hayan
efectuado y que sean relevantes para el cumplimiento y seguridad del
producto o articulo final.

b) Los resultados del sistema de control de calidad.

La documentacion debe estar siempre a disposicion de las autoridades
competentes, cuando éstas la soliciten.

Procesos que impliquen la aplicacion de tintas de impresiéon en el lado sin
contacto con los alimentos de un material u objeto.

1. Las tintas de impresion que se aplican en los lados sin contacto con los
alimentos de materiales y objetos deberan formularse o aplicarse de tal
manera que las sustancias de las superficies impresas no se transmitan al
lado en contacto con los alimentos:



a)  através del substrato o;
b)  por repinte en la pila o el rollo,

en concentraciones que den lugar a la presencia en los alimentos de unos
niveles de la sustancia contrarios a los requisitos del Articulo 3 del
Reglamento (CE) N° 1935/2004.

2. Los materiales y objetos impresos deberan manipularse y almacenarse en
estado acabado y semiacabado de manera que las sustancias de la superficie
impresa no se transmitan al lado en contacto con los alimentos:

a) a través del sustrato o;
b) por repinte en la pila o el rollo,

en concentraciones que den lugar a la presencia en los alimentos de unos
niveles de la sustancia contrarios a los requisitos del Articulo 3 del
Reglamento (CE) N° 1935/2004.

3. Las superficies impresas no deberan entrar en contacto directo con los
alimentos.

Consecuencias para los fabricantes y acciones recomendadas

1. Para los procesos que utilizan tintas de impresion, las mayores
dificultades ya se han solucionado. La transferencia de sustancias de las
superficies impresas hacia los lados en contacto con alimentos, no
deberian estar en concentraciones tales cuyos niveles no estén en linea
con el articulo 3 del Reglamento Marco. Esto no es diferente de los
requisitos ya establecidos cuando entr6 en vigor la Reglamento Marco en
el afio 2004.

2. Con respecto a los requisitos de sistemas de aseguramiento de la calidad,
sistemas de control de calidad y documentacién, éstos pueden
cumplimentarse a través de la implantacion de la Norma ISO 9001.

3. El Reglamento no habla especificamente de la higiene pero esta claro que
para demostrar la implantacion de unas Buenas Practicas de Fabricacion
(GMP) es esencial cubrir aspectos higiénicos. Por ello se recomienda a
los fabricantes que fabriquen un alto porcentaje de envases para
alimentos, que implanten la Norma FEFCO GMP o la norma BRC/IOP.

4. En cuanto a la prohibicion del contacto directo de las superficies
impresas con los alimentos, pueden existir algunos ejemplos donde el
contacto se dé, como en los laterales de las cajas de pizzas. Por lo tanto,
se recomienda, cuando sea posible, corregir el disefio para que no haya
contacto directo entre la superficie impresa y los alimentos. Si esto no
fuera posible, las tintas usadas para la impresion tienen que tener una
formulacion especial para la aplicacion en contacto directo con los
alimentos.



