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Introduccién

Los materiales en contacto con alimentos (MCA) comprenden todos los envases de alimentos y los articulos de
cocina y de mesa, tales como los cubiertos, las tazas, los platos, los boles, etc. También pueden comprender
articulos que en un principio no estan destinados a entrar en contacto con alimentos, pero que, no obstante, podrian
entrar en contacto con ellos. Ademas, los MCA incluyen materiales utilizados en la fabricacion, la preparacion, el
almacenamiento y la distribucion profesionales de alimentos, desde las cintas transportadoras de chocolate hasta
los camiones cisterna de leche. Se pueden utilizar muchos tipos diferentes de materiales para fabricar MCA,
incluidos el plastico, el papel, el caucho, los metales y el vidrio, pero también adhesivos, tintas de impresion y
revestimientos utilizados en el acabado de los articulos finales, asi como materiales compuestos.

El principal objetivo de la legislacion de la UE sobre los materiales en contacto con los alimentos es proporcionar
una base para garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud humanay de los intereses de los consumidores.
El Reglamento (CE) n.° 1935/2004 obliga a las empresas a fabricar los MCA en un entorno controlado para que su
produccién sea sistematica, con arreglo a elevados estandares y de tal modo que:

e norepresenten un peligro para la salud humana;
e no provoquen el deterioro o una modificacion inaceptable de la composicién de las propiedades
organolépticas —por ejemplo, el sabor y el olor— del alimento.

El Reglamento se refiere Unicamente a la seguridad de los MCA en lo que concierne a la transferencia de
sustancias quimicas de estos a los alimentos. No establece ningun requisito de higiene aplicable a los MCA ni es
aplicable a los residuos de los MCA o al impacto medioambiental de estos, que son objeto de otra legislacién de
la UE.

El Reglamento tiene también como finalidad garantizar el funcionamiento eficaz del mercado de la Unién Europea,
es decir, evitar restricciones o aranceles. Puede obtener mas informacién en nuestro sitio web:
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical safety/food contact materials _en.

¢, Como puedo contribuir?

El siguiente cuestionario del panel de pymes tiene por objeto recabar las opiniones y, en particular, datos de las
pequefias empresas que operan en la cadena de suministro de MATERIALES EN CONTACTO CON
ALIMENTOS acerca del funcionamiento de la legislacion sobre MCA y sobre como afecta esta legislacion a su
empresa.

Identificacion de los encuestados

1. ¢ Como clasificaria su empresa? Si su empresa pertenece a mas de una de las categorias que aparecen a
continuacion, marque todas las casillas pertinentes.

Dabricante de materiales de partida
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:lFabricante de materiales y articulos intermedios

:lFabricante de articulos finales / transformador

[ [Minorista de MCA

:llmportador/distribuidor

:|Empresa envasadora / empaquetadora

:|Operador / procesador de una empresa alimentaria / fabricante de alimentos
:|Operador de una empresa alimentaria / minorista de alimentos

:lEmpresa de céterin / restaurante

:|Consultora / laboratorio especializado en el control de la conformidad
:|Otros (especifique)

2. ¢Cual de los siguientes materiales fabrica o utiliza su empresa? Marque todas las casillas pertinentes.

| _|Articulos y materiales activos e inteligentes |_|Plasticos

:Adhesivos o0 aglutinantes L_|Tintas de impresion

: Materiales ceramicos |_|Celulosa regenerada

: Corcho |_|Siliconas

: Caucho || Textiles

:Vidrio |__|Barnices y revestimientos
: Resinas de intercambio i6nico |__|Ceras

; Metales y aleaciones | _[Madera

| _|Papel y carton

IArtl’cqus compuestos por varias capas (especifiquense)
|Art|’culos compuestos por varios materiales y varias capas (especifiquense)
:|Otros (especifiquense)

3. ¢ Qué tamafio tiene actualmente su empresa?
|:|Aut()nomo (sin empleados adicionales)
DMicroempresa (de 1 a 9 empleados)
|:|Empresa pequefia (de 10 a 49 empleados)

Empresa mediana (de 50 a 249 empleados)

4. ¢Vende o compra su empresa en (algunos de) estos mercados? (Puede marcar varias respuestas)

Abastece Se abastece en

el mercado nacional ||

otro(s) mercado(s) de la UE [

mercado(s) fuera de la UE [

5. ¢En qué medida esta familiarizado con los siguientes requisitos de la legislacion sobre materiales en
contacto con los alimentos?
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En absoluto Un poco Bastante Muy No es
familiarizado familiarizado | familiarizado | familiarizado pertinente
para mi

El articulo 3 sobre los

requisitos generales de
seguridad

El proceso de solicitud |:| I:I

relativo a las sustancias

[]

gue actualmente
requieren autorizacion

Las sustancias cuyo

uso esta permitido |:|

Los limites de migracién |:|
de los plasticos
Las normas sobre la

L O

verificacion de la
conformidad (por
ejemplo, ensayos)

La documentacion

relativa a la
conformidad

Los requisitos de
etiguetado

Los requisitos de |:| I:'

trazabilidad

[]
[] []

Las normas sobre

N T I | e B o O

buenas practicas de
fabricacion (BPF)

6. La legislacion y las normas y procedimientos administrativos deben ser sencillos, faciles de entender y de
aplicar y no deben penalizar a las microempresas ni a las pequefias y medianas empresas. ¢ En qué medida esta
de acuerdo con las afirmaciones siguientes?

5 =totalmente de acuerdo; 4 = moderadamente de acuerdo; 3 = ni de acuerdo ni en desacuerdo; 2 =
moderadamente en desacuerdo; 1 = totalmente en desacuerdo.

5 4 3 2 1 No es

aplicable
Para mi es facil entender mis I:I I:I I:' |:| I:I

responsabilidades con arreglo a la
legislacién sobre los MCA.
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Para mi es posible cumplir estas

responsabilidades sin depender de otras
personas ajenas a mi empresa, COmo
proveedores, clientes o consultores.

El coste del cumplimiento de la legislacion

sobre MCA es proporcional al tamafio de mi
empresa.

Mi empresa cuenta con recursos suficientes

para presentar una solicitud a la EFSA para
la utilizacién de una nueva sustancia en
materiales plasticos en contacto con
alimentos.

El principio de reconocimiento mutuo se

aplica correctamente en todos los Estados
miembros

Mi empresa dispone de recursos suficientes

para recurrir a las autoridades en caso de
aplicacion incorrecta del principio de
reconocimiento mutuo.

Soy consciente de la existencia de

mecanismos no judiciales de resolucion de
problemas, como SOLVIT, a los que puedo
recurrir en caso de aplicacion incorrecta del
principio de reconocimiento mutuo.

La legislacion sobre MCA es lo

suficientemente flexible para adaptarse al

progreso técnico y cientifico

7. ¢Alguna vez ha tenido dificultades para cumplir la legislacion sobre MCA o vender sus MCA en el
mercado de la UE?

DNO, nunca

DSI, raramente

[ ]si. ocasionalmente
|:|Sl’, con frecuencia
DNO sé / no es aplicable

En caso afirmativo, facilite mas informacién y ejemplos: (Maximo 400 caracteres)
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8. ¢ Contrata usted a un consultor externo para que le asesore o le ayude a comprender o a cumplir el
Reglamento sobre MCA?

|:|No, nunca

[ ]st, raramente
|:|S|’, ocasionalmente
|:|S|’, con frecuencia
|:|No es aplicable

9. ¢ Como afecta la aplicacion del Reglamento sobre MCA a su empresa? Proporcione una respuesta con
respecto a...

Reduccién Sin impacto Incremento No sé/no es
aplicable

... laiinversion de su
empresa en investigacion

... la produccion de su
empresa

... la competitividad de su
empresa

... los ingresos de su
empresa

L) O] O]
L) O] O]
) O] O
L) OO O

La UE ha adoptado un enfogue armonizado para los materiales especificos en contacto con alimentos, a

saber, los plasticos, los materiales activos e inteligentes (MAI), la celulosa regenerada y los materiales

ceramicos.

10. ¢En qué medida su empresa se vio afectada por (la introduccién de) las medidas especificas de los
materiales? Mas concretamente, ¢ cudl ha sido el efecto del cambio en...

Reduccién Sin impacto Incremento No sé/no es
aplicable

... lainversion de su

empresa en investigacion?

... la produccion de su
empresa

... la competitividad de su
empresa

... los ingresos de su
empresa en la UE?
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... los ingresos de su | | | | | |

empresa fuera de la UE?

Describa brevemente cualquier impacto positivo o negativo del Reglamento en su empresa: (Maximo
400 caracteres)

11. ;Cual es la proporcién de los costes administrativos derivados del Reglamento sobre MCA como
porcentaje de todos los costes administrativos de su empresa? Se trata de los costes generados por las
actividades administrativas realizadas para cumplir las obligaciones de informacion incluidas en el Reglamento.
Son, en definitiva, costes relacionados con la evaluacion, la notificacion y el suministro de informacion (incluidos
los costes derivados, por ejemplo, de los requisitos laborales, sociales, fiscales o de otro tipo).

%No sabe
Ninguno

Menos del 1 %
:lMenos del 2 %
:lMenos del 5 %
:lMenos del 10 %
|:|Més del 10 %

12. ¢En qué medida cree que una mayor armonizacion a nivel de la UE ayudaria a:

Sin impacto En escasa En una medida | En gran medida No sabe
medida razonable

garantizar e ] [ ] [] [ ] L]

funcionamiento del
mercado interior

lograr normas de |:| |:| |:| |:| |:|
seguridad mas

estrictas y

uniformes en todos
los Estados
miembros

facilitar la |:| |:| |:| |:| |:|

importacién desde

paises no
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pertenecientes a la
UE

13. ¢ Estan suficientemente reflejadas las necesidades especificas de su empresa en el Reglamento sobre
MCA?

I:IEn absoluto
|:|Un poco
DBastante bien
DMuy bien
I:lNo sabe

Si desea afiadir mas informacién (por ejemplo, sugerencias sobre la manera en que podrian mejorarse las
normas para tratar las necesidades de las pymes) —dentro del &mbito de este cuestionario, para justificar o
ilustrar cualquiera de sus respuestas— puede hacerlo aqui (maximo 1 000 caracteres).
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