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Articulo 4.,

El IRYDA, dentro de los créditos presupuestarios dis-
ponibles y previos los tramites oportunos, procedera a
la ejecucion de las obras correspondientes, previa comu-
nicacién a las Comunidades Auténomas.

.

Disposicion final Gnica.

La presente disposicidén entraré en vigor el dia siguien-
~ te al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon.

Madrid, 29 de junio de 1994.
ATIENZA SERNA

limos. Sres. Subsecretario y Presidente del Instituto
Nacional de Reforma y Desarrollc Agrario.

ANEXO

Comunidad Auténoma Provincia

Andalucia .........coviiinens Almeria.
Granada.
Mélaga.
Jaén.

. Cdrdoba.
Sevilla.
Cadiz.
‘Huelva.

Castilla-La Mancha ......... Toledo.

: Ciudad Real.
Albacete.
Cuenca.
Guadalajara.

Extremadura ................ Caceres.
Badajoz.

Navarra
La Rioja
Aragén ....................... Huesca.

Zaragoza.
Teruel.

Catalufa ..............ceeeee. Lleida.
‘ Tarragona.

Alicante.
Valencia.
Castellon.

Comunidad Valenciana ....

Baleares
Murcia

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

15725 REAL DECRETO 1184/1994, de 3 de junio,
por el que se establecen las normas bdasicas
relativas a la determinacién de N-nitrosaminas
y de sustancias capaces de. convertirse en
N-nitrosaminas (sustancias N-nitrosables) que
p;.:eden ceder fas tetinas y chupetes de cau-
cho

El Real Decreto 1125/1982, de 30 de abril; aprobd
la Reglamentacién técnico-sanitaria para la elaboracidn,
circulacién y comercio de materiales poliméricos en rela-
cion con los productos alimenticios y alimentarios. Esta

reglamentacién general, y ante la ausencia de una nor-
mativa especifica, obliga a los fabricantes, transforma-
dores y comerciantes en el ambito de las tetinas y chu-
petes de caucho adecuarios a la misma.

El apartado 7 del Real Decreto anteriormente citado,
que establece las caracteristicas de los materiales poli- .
méricos y condiciones de utilizacién, prevé, entre otras,
que los materiales poliméricos no cederan al alimento,
bebida o producto alimentario, constituyentes provenien-
tes de los mismos, en cantidades gque supongan riesgo
para la salud.

La Directiva 89/109/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988, relativa a los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con los productos ali-
menticios, que derogo la Directiva del Consejo
76/893/CEE, de 23 de noviembre, hizo necesaria la
modificacién del epigrafe 10, sobre «Envasado y etique-
tadon, del citado Real Decreto, lo que se llevd a cabo
mediante el apartado cuarto del Real Decreto
668/1990, de 25 de mayo, por el gue se modifica la
Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion, cir-
culacion y comercio de materiales poliméricos en rela-
cion con los productos alimenticios y alimentarios.

Por otro lado, la Resolucién de 4 de noviembre de
1982, de la Subsecretaria para la Sanidad, modificada
por Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 3
de julio de 1985, aprueba la lista positiva de sustancias
destinadas a la fabricacién de compuestos macromo-
leculares, la lista de migraciones maximas en pruebas
de cesion de alguna de ellas, las condiciones de pureza
para las materias colorantes empleadas en los mismos
productos vy la lista de los materiales poliméricos ade-
cuados para la fabricacion de envases y otros utensilios
que puedan estar en contacto con los productos alimen-
ticios y alimentarios.

Se ha comprobado que las tetinas y chupetes de cau-
cho pueden ceder N-nitrosaminas y sustancias capaces
de convertirse en N-nitrosaminas (sustancias N-nitrosa-

" bles) que pueden entrafiar riesgo para la salud humana

a causa de su toxicidad. Por lo tanto, la migracion de
dichas sustancias, desde los objetos mencionados, se
mantendra por debajo del limite de deteccion de un sis-
tema sensible adecuado.

Este tema ha sido abordado en el seno de la Comu-
nidad Europea, mediante la Directiva 93/11/CEE de la
Comision, de 15 de marzo, relativa a fa cesion de N-ni-
trosaminas y de sustancias N-nitrosables por las tetinas
y chupetes de caucho, que establece unas normas espe-
cificas para evitar los riesgos antes sefialados. ‘

Se hace necesario, por tanto, incorporar la Directiva
citada a nuestro ordenamiento juridico, lo que, por otra
parte, supondra una medida sustancial de proteccién
de la salud publica de los lactantes y nifios de corta
edad.

Por todo ello, se promulga el presente Real Decreto
con el caracter de norma basica, de acuerdo con lo dis-
puesto en el articulo 40.2 y 4 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, y al amparo de lo esta-
blecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria y Energia, de Agricultura, Pesca
y Alimentacion y de Comercio y Turismo, con informe
de la Comision Interministerial para la Ordenacién Ali-
mentaria, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Mmlstros en su reunion del
dia 3 de junic de 1994, .

DISPONGO:
Articulo 1.

El presente Real Decreto tiene por objeto establecer
las normas bdsicas relativas a la cesion de N-nitrosa-
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minas y de sustancias capaces de convertirse en N-ni-
trosaminas (sustancias N-nitrosables) procedentes de las
tetinas y chupetes de caucho.

Articulo 2.

Las tetinas y chupetes de caucho no cederdn al liquido
del ensayo de cesion (solucidon del ensayo de saliva),
en las condiciones que especifica el anexo I, N-nitro-
saminas ni sustancias N-nitrosables, detectables median-
te un método que cumpla con los criterios fijados en
el anexo Il y que pueda detectar las cantidades siguien-
tes:

a) 0,01 mg de las N-nitrosaminas totales cedi-
das/Kg {(de la parte de tetina o chupete de caucho).

b) 0.1 mgde las sustancias N-nitrosables totales/Kg
{de la parte de tetina o chupete de caucho).

Disposicién adicional Gnica.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
previsto en el articulo 149.1.16.7 de la Constitucién vy
de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.2 y 4
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicidn transitoria Unica.

_ Se prohibira, a partir del 1 de abril de 1995, el comer-
cio y utilizacion de tetinas y chupetes que no se ajusten
a lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Disposicién derogatoria Gnica.

_Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual 0 - -
inferior rango se gpongan a lo dispuesto en el presente

Real Decreto.

Disposicién final primera.

Se autoriza a los Ministros de Sanidad vy Consumo,'

de Industria y Energia, de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion y de Comercio y Turismo para que, en el ambito
de sus respectivas competencias, dicten las disposicio-
nes necesarias para el desarrollo del presente Real Decre-
to, asi como para la actualizacion de la metodologia ana-
litica contenida en los anexos.

Disposicién final segunda.

_ El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del

Estadon, sin perjuicio de lo establecido en la disposicion
transitoria unica.

Dado en Madrid a 3 de junio de 1994.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

ANEXO | ’

Normas bdsicas para la determinacién de la cesién
de N-nitrosaminas y de sustancias N-nitrosables

1. Liguido del ensayo de cesidon (solucién del ensayo
de saliva).

Para obtener el liquido del ensayo de cesion se disol-
veran 4,2 gr de bicarbonato sodico (CO3zHNa), 0.5 gr
de cloruro sddico (C1Na), 0.2 gr de carbonato potasico
{COzK5} v 30,0 mg de nitrito de sodio (NO>Na) en un
litro de agua destilada o de agua de calidad equivalente.
La solucion debera tener un pH de 9. .

2. Condiciones del ensayo.

Se cortardn en tiras muestras de material tomadas
de un nimero adecuado de tetinas o chupetes y se
sumergiran en el liquido del ensayo de cesién durante
veinticuatro horas a una temperatura de 40° C (£ 2° C).

ANEXOH

Criterios aplicables al método de determinacién del
nivel de N-nitrosaminas y sustancias N-nitrosables
cedidas por tetinas o chupetes

1. La cesidén de N-nitrosaminas se determinara en
una parte alicuota de cada solucién obtenida con arreglo
a lo establecido en el anexo |. Se extraeran las N-ni-
trosaminas de las partes alicuotas con diclorometano
(DCM) libre de nitrosaminas y se determinara por cro-
matografia de gases.

2. La cesion de sustancias N-nitrosables se deter-
minara en otra parte alicuota de cada solucién obtenida
con arreglo a lo establecido en el anexo |. Las sustancias
N-nitrosables se convertirdn en nitrosaminas por acidi-
ficacion de la parte alicuota correspondiente con acido
clorhidrico. Posteriormente, las nitrosaminas se extrae-
ran de la solucién con DCM y se determinaran por cro-
matografia de gases.



