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DIRECTIVA DE LA COMISION
- de 23 de julio de 1986

por la que se modifica la Directiva 83/229/CEE del Consejo relativa a la aproxi-

macién de las legislaciones de los Estados miembros sobre materiales y objetos

de pelicula de celulosa regenerada, destinados a entrar en contacto con
productos alimenticios

(86/388/CEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

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 (") y, en particular, el apartado 3 de su arti-
culo 6, =

Considerando que la Directiva 83/229/CEE del Conse-
jo (%) autoriza, en su punto 1 del capitulo B de la primera
parte del Anexo II, el empleo como humidificantes del
bis (2-hidroxietil) éter [= dietilenglicol] y del etanodiol
[= monoetilenglicol] en una cantidad total que no sobre-
pase el 20 % y sblo en el caso de peliculas destinadas a
ser barnizadas y utilizadas después para productos alimen-
ticios no himedos, es decir, que no contengan agua fisica-
mente libre en la superficie ;-

Considerando que la Reptblica Federal de Alemania,
sobre la base de la clausula de salvaguardia que figura en
el articulo 6 de la Directiva 76/893/CEE, comunicé a la
Comision su intencidon de prohibir el empleo del bis
(2-hidroxietil) éter y del etanodiol, como medida preven-
tiva en interés de la salud pablica, porque comprobd que
* dichas sustancias migraban en cantidades -elevadas en
determinados productos alimenticios ;

Considerando que la consulta a los Estados miembros
efectuada en' el seno del Comité permanente de los
productos alimenticios conforme al apartado 2 del articulo
6 de la Directiva 76/893/CEE, asi como otras indaga-
ciones realizadas, no permiten pronunciarse sobre dichos
fenémenos de migracion ;

Considerando, en efecto, que los porcentajes de migracién
observados son muy variables y se sitian dentro de una
gama que va de algunos miligramos a varias centenas de
miligramos por kilo de producto alimenticio ; que todavia
no se ha podido identificar qué productos alimenticios o
cuales de sus ingredientes estan mas expuestos a la migra-

() DO n° L 340 de 9. 12. 1976, p. 19.
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cién y que, por afladidura, parece que otras fuentes
distintas a los envases de celulosa regenerada, pero afin no
identificados con exactitud, contribuyen a la presencia de
los dos humidificantes objeto de discusién en los
productos alimenticios ;

Considerando que, en vista de lo anterior, no podria
descartarse un posible peligro para la salud humana;

Considerando, no obstante, que la prohibicién total e
inmediata de las dos sustancias mencionadas tal y como
se ha contemplado en la Repiiblica Federal de Alemania
seria una medida desproporcionada con relacién a este
posible peligro y que resulta mas apropiado establecer, a
titulo preventivo, un porcentaje maximo de dichas sustan-
cias en los productos alimenticios que estin en contacto
con las peliculas de celulosa regenerada;

Considerando que dicho porcentaje debe calcularse a
partit de los datos toxicolégicos y que debe garantizar
igualmente la observancia del principio de inercia de los
materiales que figuran en el segundo guién del articulo 2
de la Directiva 76/893/CEE ;

Considerando que dicha limitacién debe considerarse
como medida provisional hasta que hayan concluido las
investigaciones actualmente en curso sobre los fénémenos
de migracién de las dos sutancias de que se trata en los
diferentes productos alimenticios ;

Considerando que, en todo caso, se pueda concluir defini-
vamente que no existe ningin riesgo inmediato para la
salud humana debido al empleo de las dos sustancias
consideradas en las peliculas de celulosa regenerada y que,
por consiguiente, es posible establecer un plazo de aplica-
cién de la medida preventiva prevista por la presente
Directiva que permita dar salida a las existencias tanto de
envases como de productos “alimenticios ya envasados ;

~

Considerando que conviene que sean los Estados miem-
bros los que determinen el plazo de aplicacién con
arreglo a los indices de contaminacién observados y a las
costumbres alimenticias de los consumidores respecto de
dichos indices ; que, en cualquier caso, un plazo maximo
que finalice el 31 de marzo de 1987 es suficiente ;

Considerando que las medidas previstas por la presente
Directiva se atienen al dictamen del Comité permanente
de los productos alimenticios,
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

En la Directiva 83/229/CEE, el texto de los primeros
guiones en la columna « Restricciones » del punto 1 del
capitulo B de la primera parte del Anexo II sera sustituido
por el siguiente :

« SOlo para las peliculas destinadas a ser barnizadas, y
posteriormente utilizadas para el envasado de
productos alimenticios no himedos, es decir, que no
contengan agua fisicamente libre en la superficie.

La cantidad total de bis (2-hidroxietil) éter y de etano-
diol presente en un producto alimenticio puesto en
contacto con dichas peliculas no deberd sobre pasar
50 mg/kg de producto alimenticio. »

Articulo 2

Los Estados miembros modificaran sus disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de forma que se
aplique la limitacidén prevista en el articulo 1, a més tardar
a partir del 1 de abril de 1987.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 23 de julio de 1986.

Por la Comisidn
COCKFIELD

Vicepresidente



