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El Reglamento (CE) N° 1935/2004 establece la base legal sobre los materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos. Esta norma prevé la adopcion de medidas o normativas espe-
cificas para 17 grupos de materiales. No obstante, en la actualidad, solo estan regulados de forma
especifica los plasticos, la celulosa regenerada, los materiales activos e inteligentes y las ceramicas.

Los tableros de fibras de madera de densidad media (MDF, Medium Density Fiberboard) son un
material compuesto por madera, un adhesivo y agua para los que no existe una normativa espe-
cifica. Por ello, se ha solicitado al Comité Cientifico que evalué la idoneidad de una propuesta de
metodologia para verificar el cumplimiento de los tableros MDF con el articulo 3 del Reglamento
(CE) N° 1935/2004.

Este articulo establece que los materiales y objetos habran de estar fabricados de conformidad
con las Buenas Practicas de Fabricacion para que, en las condiciones normales o previsibles de
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empleo, no transfieran sus componentes a los alimentos en cantidades que puedan: a) representar
un peligro para la salud humana, b) provocar una modificacion inaceptable de la composicion de los
alimentos, o ¢) provocar una alteracion de las caracteristicas organolépticas de estos.

El Comité Cientifico considera que la estrategia analitica propuesta de identificacion de posibles
compuestos migrantes al alimento y de realizacion de ensayos de migracion especifica es adecuada,
y supone un buen punto de partida para poder valorar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 de los tableros MDF como envase de un solo uso
para frutas frescas y hortalizas frescas o refrigeradas, sin pelar ni cortar.

Ademas, hace una serie de recomendaciones respecto a las maderas y adhesivos utilizados y
sobre la estrategia la seleccion de las sustancias detectadas en la fase de cribado de la materia
prima para su control de migracion al alimento.

El Comité Cientifico recomienda la elaboracion de una Guia sectorial que defina el protocolo
detallado a seguir para demostrar el cumplimiento de estos requisitos en el proceso de fabricacion
de los articulos obtenidos a partir de tableros MDF para contacto alimentario, incluyendo las con-
sideraciones realizadas por el Comité.

En cualquier caso, el uso de los tableros MDF como material de contacto alimentario debe limitarse
a un solo uso, sin reutilizaciones posteriores para el mismo uso, tanto por parte de la industria como
de los consumidores.

Palabras clave
MDF, migracién, frutas, hortalizas, materiales, contacto con alimentos.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food Safety
and Nutrition (AESAN) on the risks associated with the use of medium-
density fibreboard (MIDF) as food contact material for fresh or refrigerated
fruits and vegetables that are not peeled or cut

Regulation (EC) No. 1935/2004 establishes the legal bases with regard to materials and articles inten-
ded to come into contact with food. This regulation provides for the adoption of specific measures or
regulations for 17 groups of materials. Nevertheless, as of now, only plastics, regenerated cellulose,
active and intelligent materials and ceramics are specifically subject to regulation.

Medium-density fibreboard (MDF) is a material that consists of wood, adhesive and water, for
which there are no specific rules. Therefore, the Scientific Committee has been tasked with asses-
sing a methodological proposal for verifying that MDF boards comply with article 3 of Regulation
(EC) No. 1935/2004

This article establishes that the materials and articles shall be manufactured in compliance with
good manufacturing practice so that, under normal or foreseeable conditions of use, they do not
transfer their constituents to food in quantities which could: a) endanger human health; b) bring



about an unacceptable change in the composition of the food; or ¢) bring about a deterioration in
the organoleptic characteristics thereof.

In the view of the Scientific Committee, the proposed analytical strategy that consists of identi-
fying the possible compounds that may migrate into foods and conducting specific tests, is correct
and constitutes a good starting point for assessing compliance with the requirements established
in article 3 of Regulation (EC) No. 1935/2004 for MDF boards as single-use packaging for fresh or
refrigerated fruits and vegetables that are not peeled or cut.

Additionally, it makes a series of recommendations with regard to the woods and adhesives used,
and the strategy for selecting the substances detected in the stage of raw material screening for
monitoring their migration into foods.

The Scientific Committee recommends drawing up a sector-based Guide that outlines a detailed
Protocol to be followed in order to demonstrate that these requirements are fulfilled in the process
of manufacturing articles from food contact MDF boards, including the considerations made by the
Committee.

In any case, the use of MDF boards as a food contact material must be limited to a single use,
without being re-used for the same purpose by both industries and consumers.

MDF, migration, fruits, vegetables, materials, food contact.
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1. Introduccion

Los tableros de fibras de madera de densidad media (MDF, Medium Density Fiberboard) son un
material compuesto por madera, un adhesivo y agua.

Segun indica el solicitante, el uso de los tableros MDF en el envasado de frutas enteras y horta-
lizas frescas ha crecido de forma importante y, en la actualidad y segn las cifras aportadas por el
sector, la madera y los tableros suponen entre un 15y un 20 % de los envases que se utilizan para
estos productos.

El Reglamento (CE) N° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, establece la base legal
sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (UE, 2004). Esta
norma prevé la adopcién de medidas o normativas especificas para los 17 grupos de materiales
clasificados. No obstante, en la actualidad, solo estan regulados de forma especifica los plasticos
(incluyendo los plasticos reciclados), la celulosa regenerada, los materiales activos e inteligentes
y las ceramicas.

Ante la ausencia de normativa especifica para la madera en general, y para el material MDF en
particular, un consorcio formado por los principales fabricantes de envases de este material en
Espafia, en coordinacién con la Asociacion Nacional de Fabricantes de Tableros (ANFTA), ha pro-
puesto una metodologia para evaluar la aptitud de los tableros MDF como material para contacto
alimentario.

En este sentido, ANFTA ha solicitado a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN) que su Comité Cientifico evalie la idoneidad de la metodologia propuesta para verificar
el cumplimiento de los tableros MDF con el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 sobre los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.

2. Legislacion

2.1 Legislacion de la Union Europea y otros documentos de referencia

En la Union Europea existe un marco legislativo que incluye en su alcance todos los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, el Reglamento (CE) N° 1935/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004 sobre los materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos (UE, 2004). Esta normativa establece los requisitos generales de
seguridad dirigidos a garantizar que las sustancias cedidas desde los materiales a los alimentos
no supongan un riesgo para la salud del consumidor, o una alteracion del alimento. Asimismo, tiene
como objetivo garantizar el libre comercio entre los Estados miembros de la Unién Europea.

En particular, en relacion al objetivo de proteccion de la salud del consumidor, el articulo 3 del
Reglamento (CE) N° 1935/2004 establece que los materiales y objetos, incluidos los materiales y
objetos activos e inteligentes, habrén de estar fabricados de conformidad con las Buenas Précticas
de Fabricacion para que, en las condiciones normales o previsibles de empleo, no transfieran sus
componentes a los alimentos en cantidades que puedan:

a) representar un peligro para la salud humana, o

b) provocar una modificacion inaceptable de la composicion de los alimentos, o

c) provocar una alteracion de las caracteristicas organolépticas de estos.



Por otra parte, en este marco legislativo se prevé la adopcion de medidas especificas para regular
los grupos de materiales y objetos recogidos en el anexo 1 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 v, si
procede, de combinaciones de dichos materiales y de materiales reciclados (UE, 2004). Las medi-
das especificas pueden recoger listas de sustancias autorizadas, restricciones de las sustancias,
limites de migracion, condiciones de ensayo, especificaciones para la trazabilidad, consideraciones
adicionales de etiquetado, etc. En definitiva, estas medidas armonizadas especificas facilitan, tanto
a los operadores como a los responsables del control oficial, el cumplimiento de lo establecido en
el Reglamento (CE) N° 1935/2004. No obstante, hasta el momento solamente se han publicado nor-
mativas especificas para 4 de los 17 grupos recogidos en el Reglamento, que incluyen materiales
activos e inteligentes, ceramicas, plasticos (incluyendo los reciclados) y celulosa regenerada. Por
tanto, para los grupos de madera y adhesivos, componentes del material objeto de este informe, no
hay disponible una regulacion comunitaria especifica, sino que se aplica la legislacion nacional de
cada Estado miembro de la Unién Europea, que en el caso de Espafia esta dispuesta, en lo que se
refiere a los adhesivos, en el Real Decreto 847/2011 (BOE, 2011).

Ademas del citado Reglamento sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos, hay otra disposicion comunitaria cuyo alcance incluye todos los grupos de materiales
destinados al contacto con los alimentos, en todas las etapas de fabricacion, procesado y distribu-
cion, excluyendo la produccion de las materias primas o sustancias de partida, el Reglamento (CE)
N° 2023/2006 de la Comisién, de 22 de diciembre de 2006, sobre buenas practicas de fabricacion de
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (UE, 2006). En el &mbito de este
Reglamento, los operadores econdmicos implicados estan obligados a establecer, implementar y
adherirse a sistemas de aseguramiento y de control de la calidad. Se establecen, ademas, indicacio-
nes relacionadas con la aplicacion de tintas de impresion en la cara del articulo u objeto no destinada
al contacto con el alimento. El objetivo Gltimo de este Reglamento es dar cumplimiento al articulo
3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 (UE, 2004). En este sentido, algunas asociaciones industriales o
sectores de industrias involucrados han desarrollado directrices propias sobre Buenas Précticas
de Fabricacion dirigidas a materiales especificos. Las Buenas Practicas de Fabricacion constituyen
una herramienta dirigida a reforzar la autoevaluacion y responsabilidad de los fabricantes, proce-
sadores y distribuidores de materiales destinados al contacto con los alimentos. Asi, la Federacion
Espafiola del Envase de Madera y sus Componentes ha desarrollado una Guia de Buenas Practicas
de Fabricacion e Higiene (FEDEMCO, 2010).

2.2 Legislacion nacional

El Real Decreto 847/2011, de 17 de junio, por el que se establece la lista positiva de sustancias
permitidas para la fabricacion de materiales poliméricos destinados a entrar en contacto con los
alimentos, recoge en su alcance distintos materiales poliméricos entre los que se incluyen los adhe-
sivos, estableciendo una lista de mondmeros y sustancias de partida para la fabricacién, asi como
limites de migracion y condiciones de identidad y pureza de las materias colorantes (BOE, 2011). En
cuanto a condiciones de los ensayos de migracion, remite a lo establecido en el Reglamento (UE)
N°10/2011 (UE, 2011). Ademés de las sustancias listadas en el Real Decreto 847/2011, se autoriza la
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utilizacion de sustancias recogidas en el anexo 1 del Reglamento (UE) N°10/2011, con las restriccio-
nes alli recogidas, y de las sustancias autorizadas en otros Estados miembros de la Unidn Europea,
con idénticas restricciones y limitaciones que alli existan y para el mismo fin.

Enrelacion a la madera para contacto alimentario, no existe una normativa especifica nacional. La
Gnica norma que le afectaria, al tratarse de recipientes para contener alimentos, es el Real Decreto
888/1988, de 29 de julio, por el que se aprueba la norma general sobre recipientes que contengan
productos alimenticios frescos, de caracter perecedero, no envasados o envueltos (BOE, 1988).
El articulo 5 de este Real Decreto dispone que no podran ser reutilizados para uso alimentario los
recipientes de madera, carton y poliestireno expandido, asi como aquellos que no puedan ser objeto
de limpieza e higienizacion después de su uso.

2.3 Otros documentos de referencia

En el caso de la madera destinada al contacto con los alimentos, constituyente mayoritario de
los tableros MDF, actualmente no hay una regulacion especifica europea, ni tampoco legislacion
nacional, como se ha indicado anteriormente. En estos casos, puede recurrirse a la legislacion o
recomendaciones existentes en otros Estados miembros de la Unién Europea, si las hubiese, en base
al principio del reconocimiento en el mercado tnico de la Union Europea (UE, 1999).

Cabe destacar la publicacién por el Centro Comdn de Investigacion de la Comision Europea (JRC,
Joint Research Centre) del informe sobre materiales en contacto con alimentos no armonizados en
la Unién Europea, donde se hace una revision a nivel nacional y sectorial sobre los materiales en
contacto con los alimentos para los que no existe una normativa especifica comunitaria (JRC, 2016).
Enlo referente a la madera, son escasos los paises con legislacion o recomendaciones al respecto;
entre ellos se incluyen Francia, Paises Bajos y Croacia. En el anexo 15 del informe del JRC se inclu-
yen las referencias a los documentos de estos paises, asi como indicaciones de algunas medidas
recogidas en los mismos. Estas medidas pueden incluir listas de sustancias autorizadas con limites
de migracion, como en el caso de la legislacion de los Paises Bajos (Paises Bajos, 2014); sustancias
prohibidas, principalmente en relacion al uso en el tratamiento de la madera (antifingicos, biocidas),
o listas de especies de madera autorizadas. En el caso de Francia, el uso de ciertas maderas estéa
autorizado desde 1945 (Francia, 1945), y su regulacion se complementa con la ficha N° 2012-93 de la
Direction Générale de la Consommation, de la Concurrence et de la Répression des Fraudes (DGCCRF,
2012), donde se recogen determinados requisitos para su uso como, por ejemplo, que la madera no
debe haberse sometido a un tratamiento quimico, restricciones en el uso de sustancias biocidas,
restricciones para sustancias no deseables, criterios organolépticos, etc. Se incluye un listado de
maderas autorizadas, indicandose la posibilidad del uso de otras maderas siempre y cuando se
respete el cumplimiento del articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004.

Otros documentos de referencia europeos que podrian tenerse en cuenta, sin tener la conside-
racion de legislacion, son las Resoluciones del Consejo de Europa. Asi, existe una Resolucion para
el corcho para contacto con los alimentos (COE, 2004), que incluye una lista positiva de sustancias
evaluadasy condiciones de ensayo; sin embargo, no se ha publicado ninguna Resolucién especifica
para la madera.



En Estados Unidos, el Cadigo Alimentario de la FDA (Food and Drug Administration) recoge en
su capitulo 4 sobre Equipamiento, utensilios y recubrimientos, ciertas limitaciones en el uso de la
madera (FDA, 2017).

3.Tableros de fibras de madera de densidad media

Los tableros MDF constituyen un material procesado mediante prensado en caliente, formado por
fibras lignocelulésicas aglomeradas con un adhesivo y agua.

De acuerdo con lainformacion facilitada por el solicitante, entre las ventajas de los tableros MDF
esté el aprovechamiento integral de la madera, frente a otros usos que solo permiten aprovechar
un 50 % del arbol. Ademas, se alega que es un material homogéneo, facil de mecanizar, que no se
astilla y que permite obtener una mayor calidad superficial.

En su fabricacion se utilizan troncos de madera descortezados que se convierten en astillas y,
posteriormente, se tamizan y lavan con agua. Después, las astillas se cuecen con vapor de agua
para reblandecerlas y se someten a un desfibrado mecénico para convertir las astillas en fibras de
madera.

Las fibras de madera se mezclan con el adhesivo y se secan con aire caliente hasta alcanzar la
humedad deseada. Posteriormente, se prensan a mas de 100 °C, de manera que se forma un polimero,
liberdndose agua y el formaldehido libre que pudiera quedar en el adhesivo. Finalmente, se cortan
en tableros de dimensiones manejables.

Segln se informa, la composicion final del producto en el momento de su fabricacion esta formada
por madera (84-88 %), una amino-resina como adhesivo (6-7 %) y agua (5-10 %).

El espesor del tablero MDF oscila entre los 2 y los 7 mm, y su densidad es del orden de 850 kg/
m?, aunque las caras del tablero tienen una densidad de 1000 kg/m?®. Los tableros utilizados para la
fabricacion de envases alimentarios tienen un espesor <3 mm.

La humedad ambiental afecta al contenido de agua del tablero MDF, a sus dimensiones y a su
resistencia. Asi, con una humedad relativa del 90 % el material MDF puede llegar a tener un 13-17
% de agua. Por otra parte, la inmersion en agua lo inutiliza.

La conformacion del envase final para uso alimentario implica el corte de los tableros en las
dimensiones adecuadas y su ensamblaje. Las dimensiones de los formatos méas habituales para
frutas y hortalizas frescas o refrigeradas estan en un intervalo de entre 150 x 100 mm y 600 x 400
mm, y su capacidad esta entre 1y 20 kg. La parte interior del envase, destinada al contacto con los
alimentos, no se somete a ningln tratamiento posterior de lijado o recubrimiento.

Por otra parte, en la documentacion presentada no se ha informado de la utilizacion de tintas de
impresion en el tablero.

El solicitante informa de que los fabricantes de este tipo de envases siguen la Guia de Buenas
Practicas de Fabricacion e Higiene que la Federacion Espafiola del Envase de Madera y sus Com-
ponentes (FEDEMCO, 2010) en sus instalaciones. En cuanto a la emision de formaldehido, la calidad
de los tableros es de clase E1 de acuerdo con las normas UNE-EN 1S0 12460-5:2016 (1S0O, 2016) e
IS0 12460-2:2018 (1SQ, 2018), y UNE UNE-EN 1SO 12460-3:2021 (IS0, 2021).
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3.1 Uso previsto
El solicitante manifiesta que el uso previsto del material es el de envase de un solo uso de frutas y
hortalizas frescas o refrigeradas, sin pelar ni cortar.

3.2 Materias primas

3.2.1 Madera

Para la produccion de los tableros MDF, ademas de madera procedente de la explotacion forestal,

pueden utilizarse recortes y otros restos de madera no tratada de la fabricacion del contrachapado

o del aserrado de la madera, pero no madera reciclada o de tableros MDF para un segundo uso.
También se informa de que la madera de los tableros para uso alimentario objeto de la solicitud

procede de fuentes sostenibles y que se utilizan coniferas y frondosas. La especie de conifera mas

utilizada es Pinus pinaster pero también se utilizan Pinus radiata, Pinus sylvestrisy Pinus nigra.

Algunos fabricantes utilizan un cierto porcentaje (<10 %) de frondosas, siendo las mas comunes

Eucaliptus globulusy Populus alba.

3.2.2 Adhesivo

El adhesivo es una amino-resina obtenida mediante polimerizacion por condensacion de formaldehi-
do, ureay, en algunos casos, un pequefio porcentaje de melamina. La composicion exacta depende
del fabricante, aunque se aporta una tabla de tres composiciones tipicas (Tabla 1).

Tabla 1. Composiciones tipicas del adhesivo de los tableros MDF
kg/tonelada adhesivo % en adhesivo
Compuesto

A B C A B C
Formaldehido 260 250 230 26 25 23
Urea 530 510 510 53 51 51
Melamina 0 30 50 0 3 5
Agua 210 210 210 21 21 21

Este adhesivo permite la aglomeracion de las fibras y proporciona al material MDF resistencia a
la humedad. SegUn se informa, la composicion del adhesivo utilizada en la fabricacion de tableros
para envases, garantiza que el aporte de formaldehido al producto acabado no lo invalide para uso
alimentario.

3.2.3 Agua
No se adiciona agua. El agua presente procede de la maderay del adhesivo. En el proceso de pren-
sado en caliente parte del agua se pierde hasta alcanzar los niveles fijados en las especificaciones.

3.3 Especificaciones
El solicitante ha fijado las siguientes especificaciones para los tableros MDF de uso alimentario sin
lijary con un espesor de <3,0 mm (Tabla 2).



Tabla 2. Especificaciones de los tableros MDF para uso alimentario

Parametro Ensayo Valor Unidades
Tolerancia de las dimensiones
UNE-EN 324-1:1994 ab
Espesor (UNE,1994a) +0,2 mm
. UNE-EN 324-1:1994 b
Longitud y ancho (UNE, 1994a) +2,0 mm/m
. UNE-EN 324-2:1994 ob
Escuadria (UNE, 1994b) +2,0 mm/m
. UNE-EN 324-2:1994 b
Rectitud de borde (UNE, 1994b) +1,5 mm/m
Estabilidad dimensional
. UNE-EN 318:2002 ab .
Longitud y ancho (UNE, 2002) 0,4 %
(UNE-EN 318:2002 ob o
Espesor (UNE, 2002) 10 %
1SO (2018). Norma ISO
Humedad 12460-2:2018 5a10%P %
(UNE, 1994c)
Propiedades mecanicas
. . UNE-EN 323:1994 ob .
Densidad media (UNE, 1994d) 870 + 30 kg/m
Hinchamiento espesor, UNE-EN 317:1994 <A 9
24 horas en agua (UNE,1994e) °
. . UNE-EN 319:1994 - )
Resistencia a traccion (UNE,1994f) >0,90 N/mm
. . - UNE-EN 310:1994 b 5
Resistencia a la flexion (UNE, 1994g) >23 N/mm
Formaldehido
Clase - E1 -
. UNE-EN IS0 12460-5:2016 ob mg/100 g
Contenido (UNE, 2016) <8 tablero seco
5
IS0 12460-2:2018. (1S0,2018) <0,1240" mg/m*aire
Emision UNE-EN IS0 12460-3:2021
mg/h.m?

(UNE, 2021)

de>2a<35""

tablero
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Tabla 2. Especificaciones de los tableros MDF para uso alimentario

sobre fresa

(UNE, 2008)

Parametro Ensayo Valor Unidades
Seguridad alimentaria
Migracion sinTSI/zli(gte
especifica Procedimiento interno n°7 <15° 0
Formaldehido .
alimento
i ; <0,5¢ mg/kg alimento
Aceites minerales (BMEL, 2020) :
MOAHs <0,15¢ mg/kg simulante
Melamina Procedimiento interno n° 1 <25
Bisfenol A Procedimiento interno n® 2 <0,05° mg/kg simulante o
Ami o alimento
minas aromatlcas Procedimiento interno n° 4 <0,01¢
primarias
Pentaclorofenol Procedimiento interno n°3 <0,15¢ mg/kg material
Al <1,0¢
Ba <1,0¢
Co <0,05¢
Cu <5,0°
Fe <48°
Li <0,6°
Mn <0,6°
Zn Procedimiento interno n°5 <5,0° mg/kg _S|mu|ante 0
alimento
As <0,02f
Pb <0,01"
Cd <0,005'
Hg <0,003f
Ni <0,02¢
v <0,010f
Cr <0,25'
Impacto organoléptico UNE IS0 13302:2008 No impacto )

En relacion a las especificaciones para la seguridad alimentaria el solicitante aporta los procedi-
mientos de ensayo internos aplicados, asi como las siguientes referencias a los valores recogidos

en la Tabla anterior:

a) (UNE, 2004).
b) (UNE, 2010).
c) (UE, 2011).

d) (BMEL, 2020).

e) (Consejo de Europa, 2002).
f) (Consejo de Europa, 2013).




4. Metodologia utilizada para verificar el cumplimiento de los tableros

IMIDF con los requisitos del articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004
El desarrollo de esta metodologia se llevo a cabo en diferentes etapas. En el apartado 4.1 se describe

la realizacion de un cribado preliminar que permiti6 seleccionar cudles eran las sustancias sobre
las que se debia realizar el posterior estudio. En el apartado 4.2 se presenta la estrategia a seguir
basada en la evaluacion del contenido en el material de las sustancias seleccionadas en el apartado
4.1y latoma de decisién sobre la necesidad o no de realizar ensayos de migracion. Los apartados
4.3y 4.4 describen los ensayos realizados del contenido de sustancias en el material y de migracion
especifica, respectivamente.

4.1 Cribado de compuestos potencialmente migrantes

4.1.1 Metodologia

En primer lugar, se realiz6 un cribado de posibles sustancias migrantes volétiles mediante croma-
tografia de gases-espectrometria de masas, previa concentracion de las muestras por un sistema
de purga y trampa, aplicada tanto a muestras de materias primas (madera y aminoplasto adhesivo)
como a productos intermedios (madera desfibrada y fibra encolada) y a dos muestras de tableros
MDF, uno fabricado con una mezcla de coniferas y frondosas (%) (A) y otro solo con coniferas (B).

Para el cribado de sustancias semi-volatiles, las mismas muestras se sometieron a un proceso
de extraccion con solvente (acetonitrilo) y se analizaron mediante cromatografia de gases-espec-
trometria de masas sin concentracion previa.

La identificacion de los compuestos se basd en la blisqueda y comparacion de los espectros
obtenidos con librerias comerciales (NIST/EPA/NIH y FENSC). Sélo aquellos con una buena corre-
lacion (factor de coincidencia entre espectro desconocido y el de la libreria) mayor de 800 fueron
considerados.

Los métodos de cribado empleados fueron validados en términos de especificidad y sensibilidad
frente a sustancias de referencia de concentracion conocida (2-propanol y hexanal en el caso de
compuestos volatiles y Di-n-butil ftalato-d4 para compuestos semivolatiles).

4.1.2 Resultados
Mediante estos dos procesos experimentales se detectaron e identificaron 52 compuestos poten-
cialmente migrantes, 37 volatiles y 15 semi-volatiles. De las 52 sustancias, 47 estaban presentes en
el tablero MDF y 5 en las materias primas. De los 47 compuestos presentes en el tablero MDF, 38
estaban presentes en los dos tipos de tableros y 9 solo en uno de los tipos de tableros (4 inicamente
en el tipo A, tableros con frondosas, y 5 tinicamente en el tipo B, tableros con coniferas) (Tablas 3y 4).
La deteccion de compuestos en los tableros MDF que no se detectaron en las materias primas
sugiere que pudieron formarse durante el proceso de fabricacion.

N
N

€€ ,U 001J1UBID UWOD [P BISIABL |



N
N
N

€€ ,U 091J1JUBID ANWOD [3p BISIAGL |

Tabla 3. Compuestos volatiles detectados mediante cromatografia de gases-espectrometria de masas previa
concentracion de la muestra por purga y trampa (gris significa presencia, y la letra presencia solo en ese tipo
de tablero, no en los dos (Ay B))

Detectado en:

Nl(l;n/;;m Compuesto :::;;:;; MDF Materia Producto
prima intermedio
119-99-7 Furan,2-3-dihidro | P&TC G-MS
75-07-0 Acetaldehido P&TC G-MS
67-56-1 Metanol P&TC G-MS
64-17-5 Etanol P&TC G-MS
67-64-1 Acetona P&TC G-MS B
67-63-0 2-propanol P&TC G-MS B
109-87-5 Dimetoximetano | P&TC G-MS
75-05-8 Acetonitrilo P&TC G-MS
110-62-3 Pentanal P&TC G-MS B B
108-03-2 Propano-1-nitro P&TC G-MS B
108-88-3 Tolueno P&TC G-MS
66-25-1 Hexanal P&TC G-MS
98-01-1 Furfural P&TC G-MS
7446-09-05 | Dioxido de azufre | P&TC G-MS
80-56-8 o-pineno P&TC G-MS
79-92-5 Canfeno P&TC G-MS
127-91-3 -pineno P&TC G-MS
3771-69-3 Furan-2-pentil P&TC G-MS B
71451-00-8 Urea N-15 P&TC G-MS
100-52-7 Benzaldehido P&TC G-MS A A
124-13-0 Octanal P&TC G-MS
586-62-9 o-terpinoleno P&TC G-MS
8013-00-1 Terpineno P&TC G-MS
124-19-6 Nonanal P&TC G-MS B
119613-19-3 | Z3Putanodiol | pgre g g
1,4-dime
1632-73-1 D-fenchilalcohol | P&TC G-MS
562-74-3 Terpineol P&TC G-MS
464-45-9 Borneol-L P&TC G-MS
507-70-0 DL-borneol P&TC G-MS
470-08-6 B-fenchilalcohol | P&TC G-MS
98-55-5 o-terpineol P&TC G-MS




Tabla 3. Compuestos volatiles detectados mediante cromatografia de gases-espectrometria de masas previa
concentracion de la muestra por purga y trampa (gris significa presencia, y la letra presencia solo en ese tipo

de tablero, no en los dos (Ay B))

Detectado en:
Nl(l;n/;;m Compuesto :::;;:;; MDF Materia Producto
prima intermedio
475-20-7 Jupineno P&TC G-MS
87-44-5 Cariofileno P&TC G-MS B
6753-98-6 Humuleno P&TC G-MS
30021-74-0 y-muuroleno P&TC G-MS
10208-80-7 o-muuroleno P&TC G-MS
483-76-1 4-canadieno P&TC G-MS

Tabla 4. Compuestos semi-volatiles detectados mediante cromatografia de gases-espectrometria de masas

(Gris significa presencia)

Detectado en:
Nimero Técnica
CAS Compuesto analitica MDF Materia Producto
prima intermedio
625-74-1 Pro_pano-Z-metlI, GC-MS
1-nitro
o Acido propanoico, )
75-98-9 2.2-dimet GC-MS
108-88-3 | Tolueno GC-MS
57-13-6 Urea GC-MS
1003-29-8 | n-formilpirrol GC-MS
66988-08-7 2,6,10,14-tetrametil- GC-MS
1-hexadeceno
10544-96-4 | 6-metiloctadecano GC-MS
9316-85-0 2-b1_1tanona, 4-ciclo- GC-MS
hexil
6895-56-3 | Bergamoteno GC-MS
2027-47-6 AC.IdO 9-octodeca- GC-MS
noico
593-45-3 Octadecano GC-MS
5333-42-6 | 2-octildodecano-1-ol GC-MS
629-62-9 Pentadecano GC-MS
2-propildecano-1-ol
1185-02-0 | b/ '3 4-hexanodiol GC-MS
55282-12-7 3-etil-5-(2-etilbutil) GC-MS
octadecano
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4.1.3 Evaluacion y seleccion de analitos
La seleccion de los compuestos a evaluar se hizo en base al riesgo potencial para la salud del con-
sumidor y a la alteracion de las propiedades organolépticas del producto envasado.

En cuanto al riesgo potencial para la salud de los consumidores se seleccionaron formaldehido,
bisfenol A, melamina, aminas aromaticas primarias, metales e hidrocarburos arométicos de aceites
minerales (MOAH), obteniéndose los resultados que figuran en la Tabla 5.

En cuanto a la posible alteracion de las propiedades organolépticas del producto envasado, el
criterio de seleccion fue el umbral olfativo de los compuestos detectados.

Asi, de los 52 compuestos detectados en los tableros MDF se seleccionaron los 7 compuestos
que presentaban una sefial cromatografica mayor (4 aldehidos y 3 terpenos). Se consultd su umbral
olfativo segun distintas bases de datos (Van Gemert, 2011) (Leffingwell, 2021) y se vio que era bajo
(mucho olor con poca cantidad) por lo que se procedio a valorar su impacto organoléptico.

La madera esta autorizada como material de contacto con alimentos, especificamente, en Francia
(DGCCRF, 2012) y las especies de madera empleadas en la fabricacion del MDF se ajustan las espe-
cies alli autorizadas. Tampoco se detectd en el cribado ninguno de los 7 biocidas mencionados en el
anexo del documento francés (DGCCRF, 2012) ni ninguna de las sustancias potencialmente toxicas
relacionadas con las 14 especies de madera recogidas en el apéndice B de la Opinion cientifica de
EFSA sobre serrin y fibras de madera, sin tratar para su uso en materiales en contacto con alimentos,
y criterios para futuras aplicaciones de materiales de origen vegetal como aditivos para materiales
plasticos en contacto con alimentos (EFSA, 2019).

En cuanto a la composicion del adhesivo, se ajusta a lo que se recoge en el Real Decreto 847/2011
sobre materiales poliméricos, en particular bajo lo dispuesto en el articulo 4, apartado b (BOE, 2011).

4.2 Estrategia analitica propuesta para la verificacion del cumplimiento
con el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004

El solicitante presenta una propuesta de estrategia analitica para la toma de decisiones en relacion
a los ensayos que serian necesarios realizar sobre el material, para garantizar el cumplimiento de
los limites de migracion. La propuesta es presentada en un diagrama de flujo (Figura 1).

La primera fase consiste en |la determinacion del contenido de los analitos seleccionados en el
propio material MDF. Una vez conocido el contenido, se haria una estimacion de la migracion maxima
posible asumiendo que la sustancia presente migra en su totalidad y inicamente por la cara de con-
tacto con el alimento. Para ello, se aplica la relacion convencional de 6 dm? de superficie de contacto
por kg de alimento para asi determinar mediante calculos matematicos el nivel de migracion. Si
este valor estimado no sobrepasa el limite de migracion especifica aplicable, no serian necesarios
ensayos experimentales de migracion; no obstante, si se supera el limite, se pasaria a la fase de
ensayos de migracion en simulante E para determinar experimentalmente el valor de migracion,
que se compararia con el limite de migracion, después de aplicar un factor de reduccion de 1/10
(factor aplicable para frutas y hortalizas frescas o refrigeradas, sin pelar o cortar de acuerdo con el
Reglamento (UE) 2016/1416 (UE, 2016)).



Caracteristicas fisicas

Caracteristicas
fisicas

S|

v

mg/kg MDF

Analisis contenido

7
Calculunpﬁtra cada Factor
Factor anato 6 dm2/kg simulante
kg/dm2 MDF mg/kg simulante

mg/kg simulante

z
o
‘L -

Contenido (calculado)
NO—>| OK
S|
gﬂsig;?fii?:g mg/kg simulante
Contacto una cara > (analizado)
mg/kg simulante \/\
Migracion NO—>| oK

S|

DIAGRAMA DE FLUJO
Contenido, cribado, migracion

Figura 1. Estrategia analitica para la realizacién de ensayos de migracion.

4.3 Ensayos del contenido en el material
Los analitos seleccionados se determinaron en 10 tableros MDF (3 de tipo A, 3 de tipo B y 4 de tipo C)
de un espesor de 2,5y 3 mm procedentes de distintos fabricantes y con diferentes tipos de madera
con composiciones dentro de los rangos indicado en la Tabla 5.

Estos tres tipos de tableros representan la composicion de madera mas frecuente (B) y dos situa-

ciones limite de contenido de frondosas (A 'y C).
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Todos ellos cumplian con las caracteristicas fisicas detalladas en las especificaciones indicadas
en el apartado 3.2.

Tabla 5. Composiciones de las mezclas de madera seleccionadas para aplicar
la estrategia analitica
% A B C
Conifera 100 >90 >90
Eucalipto 0 <10 0
Chopo 0 0 <10

Los resultados de los valores de contenido de los distintos analitos seleccionados de MDF se resu-
men en las Tablas 6y 7, expresados en mg/kg.

Tabla 6. Resultados del analisis del contenido aldehidos y terpenos en tableros MDF
- . Calculo migracion Limite
. Técnica Contenido L. X
Parametro analitica (mg/kg MDF) maxima/10 (mg/kg alimento o
9/kg (mg/kg alimento) simulante)

Pentanal P&T GC-MS <LD"-0,75 <LD-0,0096 No establecido

Hexanal P&T GC-MS 0,04-0,75 0,0005-0,0096 No establecido

Octanal P&T GC-MS 0,05-0,07 0,00064-0,00089 No establecido

Nonanal P&T GC-MS 0,14-0,61 0,0018-0,0078 No establecido

o-pineno P&T GC-MS 2,98-29,9 0,038-0,38 No establecido

a-terpineol P&T GC-MS 1,42-9,96 0,018-0,127 No establecido

Cariofileno P&T GC-MS 0,30-5,13 0,038-0,065 No establecido

“LD: limite de deteccion.

Estos compuestos se seleccionaron por su presencia en el perfil cromatogréafico al hacer la deter-

minacion de compuestos volatiles.

Tabla 7. Resultados del anélisis del contenido de diferentes compuestos en tableros MDF
Cribado. Calculo L
L. . migracion Limite
Parametro Tec']'.c a Contenido maxima/10 (_mg/kg Referencia
analitica (mg/kg MDF) . alimento o
(mg/kg alimento o .
. simulante)
simulante)
Formaldehido HPLC-DAD 57,5-78,0 0,73-0,99 15,0
Reglamento
Melamina HILIC-DAD <6,73-33,4 <0,086-0,426 25 (UE) 10/2011
UE, 2011
Bisfenol A HPLC-FLD <0,35 <0,0045 0,05 ( )
. (Consejo de
Pentaclorofenol HPLC MS/MS <0,11 <0,0014 0,15 Europa, 2002)




Tabla 7. Resultados del anélisis del contenido de diferentes compuestos en tableros MDF
Cribado. Calculo L
L. . migracion Limite
Parametro Tecl]l_c a Contenido maxima/10 (_mg/kg Referencia
analitica (mg/kg MDF) . alimento o
(mg/kg alimento o .
. simulante)
simulante)
PAAs HPLC MS/MS <0,024 <0,0003 <0,01
Al ICP-MS 4,0-33,8 0,051-0,43 <1,0
Ba ICP-MS 0,39-1,8 0,0049-0,023 <1,0
Co ICP-MS 0,012-0,046 0,000153-0,00059 <0,05
Cu ICP-MS 0,04-1,7 0,00051-0,0217 <5,0
Fe ICP-MS 0,11-11,1 0,0014-0,1415 <48
Reglamento
Li ICP-MS 0,02-0,056 0,000255-0,00071 <0,6 (UE) N°10/2011
Mn ICP-MS 7,971, 0,10-0,907 <06 (UE, 20m1)
Zn ICP-MS 1,1-11,0 0,014-0,14 <50
Pb ICP-MS 0,009-0,077 0,00011-0,00098 <0,01
Cd ICP-MS 0,005-0,050 0,000063-0,00064 <0,002
Ni ICP-MS 0,029-0,20 0,00037-0,00255 <0,02
Cr ICP-MS 0,023-0,089 0,00029-0,0011 <0,01
As ICP-MS 0,031-0,074 0,0004-0,00094 <0,002
_ _ (Consejo de
Hg ICP-MS n.d.”-0,0004 n.d.-0,000005 <0,003 Europa, 2013)
v ICP-MS 0,0004-0,021 0,000005-0,00027 <0,01
MOAHs
(C16-C35) LC-GC-FID <2-23 <0,0255-0,293 0,50/0,15 (BMEL, 2020)

“Limite en mg/kg material. Este valor ya es en si mismo un limite de contenido porque esta expresado en mg/kg
de material, porque lo se compararia directamente con el valor de contenido obtenido.

“n.d.: no detectado.

“"En este caso se incluye también los resultados obtenidos en una muestra de tablero que contenia hidrofugan-
tes (no apto para contacto alimentario) para comprobar que mediante esta determinacion era posible detectar
este tipo de sustancias.

“"El limite de 0,50 mg/kg se aplica a alimentos y el de 0,15 mg/kg se aplica a simulantes.

Para determinar el formaldehido en los tableros, todos los fabricantes utilizan el método de la nor-
ma UNE-EN IS0 12460-5:2016 (UNE, 2016). Es un método de extraccion conocido como método del
perforador y se utiliza para la determinacién del contenido de formaldehido de tableros de madera
no laminados y sin recubrimientos.

El formaldehido se extrae de las muestras de ensayo o probetas por medio de tolueno en ebulli-
cion, y luego se transfiere a agua destilada o desmineralizada. El contenido de formaldehido en la
solucion acuosa se determina por fotometria mediante el método de derivatizacién con acetilacetona
(UNE, 2016).

Con relacion a los MOAHS, los resultados mostrados incluyen tableros en los que no se emplean

hidrofugantes (compuestos a base de parafina que no se puede emplear en los tableros de con-
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tacto alimentario), pero también una muestra de tableros con hidrofugantes (no apto para contacto
alimentario) con el fin de comprobar que el método analitico empleado para los MOAHs permite
detectar este tipo de compuestos.
El solicitante concluye que:
¢ Algunos de los aldehidos y terpenos seleccionados proceden de la madera y se presentan en
cantidades distintas probablemente debido a las distintas areas de procedencia de la misma. La
presencia de estos compuestos en las cantidades encontradas no tuvo impacto organoléptico.
¢ Las cantidades de formaldehido presentes proceden de la propia maderay del adhesivo utilizado
en el proceso de fabricacion del tablero MDF. Los valores medidos corresponden a la calidad
de tablero MDF de baja emision (E1) que establece un limite de contenido determinado por el
método del perforador UNE-EN SO 12460-5:2016 (UNE, 2016) de <8 mg CH,0/100 g MDF seco
(<80 mg CH,0/kg MDF seco).
¢ Lamelamina es uno de los componentes del aminoplasto utilizado como cola y, excepto en uno
de los tableros analizados (33,4 mg/kg tablero), el contenido es muy bajo (inferior a 6,73 mg/kg
tablero).
¢ El contenido de bisfenol A, el plentaclorofenol y aminas aromaéticas primarias, tal como se
esperaba porla composiciony proceso de fabricacion de los tableros MDF, esté por debajo del
nivel de cuantificacion.
¢ Los metales detectados proceden de la madera donde estan presentes como oligoelementos. En
algunos casos como Al, Fe y Mn, que presentan valores méas elevados, el mayor contenido puede
proceder de algunas fases del proceso de fabricacion del tablero MDF (astillado, desfibrado).
e Alavista de los resultados mostrados en la Tabla 7 se consider6 necesario determinar la migra-
cion especifica de Mn y MOAHS, ya que se han encontrado tableros en los que, al aplicar el
calculo indicado en la estrategia analitica (apartado 4.2), la migracion calculada es superior al
limite de migracion especifica. En el caso de los MOAs se trataba de una muestra de tableros
con hidrofugantes (no apto para contacto alimentario) analizada con el fin de comprobar que
el método analitico empleado para los MOAHSs sirve para detectar este tipo de tableros.
e También se decidio determinar la migracion especifica de aldehidos y terpenos (Tabla 6), for-
maldehido, melamina y aluminio para verificar la estrategia propuesta en el apartado 4.2.

4.4 Ensayos de migracion especifica
Los ensayos de migracion especifica se realizaron por una sola cara dado el tipo de aplicacion que
se pretende como envase para frutas y hortalizas frescas o refrigeradas, sin pelar ni cortar.

4.4.1 Eleccion de las condiciones de ensayo
Para la eleccion de las condiciones de ensayo (tiempo, temperatura y humedad relativa) se tuvieron
en cuenta las recomendaciones de condiciones de almacenamiento de la FAO (Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura) recogidas en el capitulo 3 de su “Manual
para la preparacion y venta de frutas y hortalizas”.

De todo el listado de frutas y hortalizas se han seleccionado las condiciones de almacenamiento de
la fresa como la fruta mas delicada de las de consumo frecuente: temperatura (0°C; 0,5 °C), humedad
relativa (90-95 %) y tiempo (5-7 dias).



Utilizando el formaldehido como migrante modelo se realizaron inicialmente ensayos en condi-
ciones de humedad relativa controlada (76 y 95 %) y sin controlar, y se probaron dos condiciones de
tiempo y temperatura (10 dias a 40 °C y 10 dias a 20 °C), con contacto directo y sin contacto directo
con el alimento.

Finalmente, tomando como referencia las condiciones de ensayo de tiempo y temperatura estable-
cidas en el Reglamento (UE) 2016/1416 (UE, 2016), modificacion del Reglamento (UE) N° 10/2011 (UE,
2011), las condiciones de ensayo de migracion seleccionadas fueron 10 dias a 20 °C, y condiciones
de humedad relativa del 75 % y del 90 %. Las condiciones de alta humedad pretenden representar
las condiciones de utilizacién de los envases durante el almacenamiento previo a su disposicion

en el punto de venta.

4.4.2 Seleccion del simulante

Como referencia para la seleccion de los simulantes de ensayo se han considerado los simulantes
convencionales para los materiales plasticos (Reglamento (UE) N° 10/2011 (UE, 2011) y Reglamento
(UE) 2016/1416 (UE, 2016)). Sin embargo, ninguno de los simulantes liquidos resultd aceptable para
realizar ensayos con el material MDF, ya que provocaban cambios de color del simulante o defor-
macion del material. Se valor¢ la utilizacion del agar como opcion valida para simular el contacto
de las frutas (estado fisico sdlido y elevado contenido en agua, simulando alimentos con actividad
de agua intermedia o alta). Se testd agar en polvo (seco y hiimedo) y reconstituido, pero tampoco
resultd adecuado para los ensayos por provocar deformacion del material.

Finalmente, se seleccioné el simulante E (Tenax®), simulante convencional para el contacto
con frutas y hortalizas frescas o refrigeradas sin pelar ni cortar, recogido en el Reglamento (UE)
2016/1416 sobre materiales plasticos (UE, 2016), por ser el Ginico que no presentaba los problemas
mencionados en las condiciones seleccionadas: 10 dias a 20 °C con humedades relativas del 75
% y del 90 %.

Adicionalmente, se llevaron a cabo ensayos en alimentos para verificar la idoneidad del simulante
elegido. El alimento elegido para el ensayo fue la fresa, ya que por sus caracteristicas es probable-
mente una de las mas exigentes de las que almacenan y transportan en los envases fabricados con
tableros MDF, ademas de representar una fruta que se come sin pelar, y de las de menor tamafio,
estando asi en contacto con una mayor superficie del tablero MDF.

4.4.3 Ensayos de migracion especifica

Utilizando las condiciones de ensayo seleccionadas de 10 dias y 20 °C, y humedad relativa del 75y
90 %, se realizaron ensayos de migracion especifica en simulante E de los compuestos que figuran
en la Tablas 8 y 9. Ademas, se hicieron los ensayos de migracion especifica para MOAHs que se
comentan mas adelante.

Los ensayos de migracion se llevaron a cabo aplicando las normas generales contempladas en
el capitulo 2, anexo V del Reglamento (UE) N° 10/2011 (UE, 2011) y la recomendacion del Consejo de
Europa sobre articulos y materiales de papel y cartén destinados a estar en contacto con alimentos
(Consejo de Europa, 2002).
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Se analizaron 10 muestras de los mismos tipos de tableros MDF utilizados para determinar el
contenido. Se indica valor medio, o valor maximo y minimo en el caso de metales y MOAHSs.

Tabla 8. Resultados de los ensayos de migracion especifica en simulante E para aldehidos
y terpenos
. Técnica Migracion especifica
Parametro o . .
analitica (mg/kg alimento o simulante)
Pentanal <0,2
Hexanal <0,3
Octanal 1,72
Nonanal GC-MS <0,2
o-pineno 0,2
o-terpineol 4,63
Cariofileno 1,41

Tabla 9. Resultados de los ensayos de migracién especifica en simulante E
. . Limite de
Migracién . e
L. o migracion .
. Técnica especifica . Referencia
Parametro o " especifica b
analitica (mg/kg alimento o L del limite
. (mg/kg alimento o
simulante) .
simulante)
. Reglamento (UE) N°
Formaldehido HPLC-DAD <0,07 <15 10/2011 (UE, 2011)
. Reglamento (UE) N°
Melamina HILIC-DAD <04 <25 10/2011 (UE, 2011)
Reglamento (UE) N°
Al ICP-MS 0,009-0,051 1,0 10/2011 (UE, 2011)
Reglamento (UE) N°
Mn ICP-MS 0,0001-0,0006 0,6 10/2011 (UE, 2011
MOAHs LC-GC-FID <0,06-0,17 0,15 (simulante) (BMEL, 2020)

El estudio de la migracion especifica de hidrocarburos ardméaticos de aceites minerales (MOAHs) se
realizd mediante cromatografia de gases con detector de ionizacion de llama en tres muestras de
tableros de 2,5 mm de espesor (uno de cada tipo A, By C). La migracion especifica para MOAHs se
realiz6 a 40 °C durante 10 dias, empleando Tenax como simulante en contacto directo. El resultado
experimental de la migracion se determiné en pg/dm?y se convirti6 a mg/kg empleando el factor de
conversion de 6 dm¥/kg.

Es conveniente resaltar que la técnica analitica disponible consistente en una separacion previa
en columna o cromatografia liquida y posterior analisis (GC-FID) no es selectiva y que, ademas, las

mezclas de MOHs (MOSH y MOAH) contienen un elevado nimero de compuestos e isémeros lo cual



hace que la determinacion analitica sea extremadamente dificil pudiendo dar lugar a resultados de
elevada variabilidad.

Ademas, en este caso particular, los resultados mostrados incluyen tableros en los que no se
emplean hidrofugantes (compuestos a base de parafina que no se puede emplear en los tableros de
contacto alimentario), cuyos resultados estaban o no por debajo de los limites de referencia, pero
también una muestra de tablero con hidrofugantes (no apto para contacto alimentario) para compro-
bar que este método analitico empleado con los MOAHs permite detectar este tipo de compuestos.

La determinacion de MOHs es un desafio analitico, ya que pueden estar presentes como una
mezcla compleja que debe ser cuantificada como la suma de todos los componentes quimicos que
no se pueden analizar individualmente. Se trata de mezclas complejas que no se resuelven croma-
tograficamente. Ademas, mediante la técnica mas comdnmente empleada (LC-GC-FID) no es posible
diferenciar los MOSH de otros compuestos analogos como los POSH (hidrocarburos saturados de
poliolefinas). Por todo ello, los resultados deben interpretarse con precaucion.

Ademas de las determinaciones de migracion especifica llevadas a cabo con Tenax como simu-
lante, también se realizaron ensayos de migracién en alimento. Concretamente, se trabajé con fresa
por ser la fruta més delicada de las de consumo frecuente.

Los ensayos de migracion realizados con las fresas, consistieron en la determinacion de formalde-
hido en fresas después de haber estado 7 dias en el envase a 5 °C. Para el anélisis del formaldehido
se seleccionaron varias unidades que habian estado en contacto directo en diferentes zonas del
envase y se homogeneizaron. El método analitico empleado fue la técnica de cromatografia liquida
de alta resolucion (HPLC).

No se detectd migracion de formaldehido del envase a la fruta (limite de cuantificacion= 0,4
mg/kg).

Adicionalmente, en la fresa se determind la migracion de aluminio y manganeso mediante la técni-
ca de plasma acoplado inductivamente-espectrometria de masas (ICP-MS). En el caso del aluminio
se verificd que el resultado obtenido era acorde a la estimacion realizada a partir del contenido en
el material, pero en el caso del manganeso no fue posible obtener resultados concluyentes, ya que
el contenido de este elemento en fresa sin envasar presentaba unos niveles del orden de 3,3 a 9,4
mg/kg, siendo el limite de migracion especifica, fijado en el Reglamento (UE) N° 10/2011, de 0,6 mg/
kg (UE, 2011).

El ensayo de la migracion especifica de otros metales no se considerd necesario, aplicando la
estrategia de cribado expuesta en el apartado 4.2 de este documento, ya que los valores de migracién
especifica maxima calculada a partir del contenido estaban muy por debajo del limite de migracion
especifica.

4.5 Otras determinaciones

4.5.1 Impacto organoléptico

Con el objetivo de valorar si los tableros MDF provocan una alteracion de las caracteristicas orga-
nolépticas, se valoré la modificacion de las sensaciones olfato-gustativas de los alimentos debidas
al envase segln la norma UNE 1S0 13302:2008 (UNE, 2008).
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Se evaluaron dos muestras de tableros MDF de dos fabricantes diferentes y con distinto tipo de
madera (A y B), y una muestra de referencia, inerte en cuanto a migracion de olores y aromas, en
contacto con fresas, no cubiertas, de un mismo lote de produccion durante 3 dias en un refrigerador
doméstico exento de olores en las condiciones de temperatura y humedad habituales en este tipo
de refrigeradores.

Si bien en el lenguaje comdn olor y aroma se confunden y se usan como sindnimos, segln la
norma UNE-EN ISQ 5492:2010, el olor es “la sensacion percibida por medio del érgano olfatorio al
oler ciertas sustancias volatiles” mientras que el aroma es “el atributo sensorial perceptible por el
oérgano olfatorio, via retronasal durante la degustacion” (UNE, 2010).

Un panel de ocho catadores entrenados cuantificé de 0 a 10 puntos los atributos sensoriales de
olor, sabor y aroma de las fresas, obteniendo los resultados que figuran en la Tabla 10. Previo al
ensayo de las muestras, se realiza un entrenamiento y validacion del panel de catadores (Neaes 'y
Risvik, 1996).

Tabla 10. Valoraciones medias del panel de catadores olor, sabor y aroma de fresas en contacto con tableros
MDF
Olora Olores Olor a fresa Sabor Sabor Aromas
Muestra o .. o
verde extraiios cortada acido dulce extrafios
Muestra A 1,16 0,61 3,94 3,34 3,14 0,48
Muestra B 2,24 1,00 4,08 3,26 3,26 0,34
Control 1,54 0,52 3,55 311 2,90 0,63

El panel de catadores no detectd diferencias estadisticamente significativas (ANOVA) respecto a la

muestra control, tanto en sabores, olores y aromas aceptados como extrafios.

45.2 Actividad antibacteriana

Para valorar la actividad antibacteriana de los tableros MDF frente a Escherichia coliy Staphylo-
coccus aureus se utilizo el método descrito en la norma IS0 22196:2011 (IS0, 2011). Se evaluaron dos
muestras de tablero MDF (A y B) y una muestra de referencia de polipropileno.

Se aplicaron suspensiones de E. coliy S. aureus cubiertas con polietileno durante 24 horas a 35
°C a la superficie de las muestras y, a continuacion, se realizé un recuento de células viables para
determinar la variacion de la concentracion.

La concentracion de E. coli sobre la superficie de polipropileno aumento de 1,4 x 10* UFC/cm? a
6,4 x 105 Por el contrario, la concentracion de E. colisobre la superficie de las muestras de tableros
MDF se redujo por debajo del limite de deteccion de 1 UFC/cm? (Tabla 11).

En el caso de S. aureus, su concentracion sobre la superficie de polipropileno aumenté de 1,4 x 10
UFC/cm?a 3,1 x 10%, pero sobre la superficie de las muestras de tableros MDF se redujo por debajo
del limite de deteccion de 1 UFC/cm? (Tabla 12).



Tabla 11. Actividad antibacteriana de la superficie frente a Escherichia coli

Tiempo de contacto Reduccion del crecimiento
Muestra
0 horas 24 horas Log,, %
Referencia (PP) 1,4 x 10* 6,4 x 10° -
Tablero A 1,4 x 10* <1,0 >4,2 >99,99
Tablero B 1,4 x 104 <1,0 >4,2 >99,99

Tabla 11. Actividad antibacteriana de la superficie frente a Staphylococcus aureus

Tiempo de contacto

Reduccion del crecimiento

Muestra
0 horas 24 horas Log,, %
Referencia (PP) 9,3x10° 3,1x10° -
Tablero A 9,3x 10° <1.0 24,0 >99,99
Tablero B 9,3x 10° <1.0 >4,0 >99,99

El solicitante indica que segln una serie de trabajos sobre el efecto bactericida de la madera reco-
pilados por la European Federation of Wooden Pallet & Packaging Manufacturers (FEFPEB) el efecto
antibacteriano de la madera se debe a una combinacién de dos efectos. Por una parte, la madera
es porosa e higroscopica y la capilaridad afecta a la humedad superficial. Esto produce un efecto
de captacion de bacterias (penetracion a capas internas) y secado (menor supervivencia de las
bacterias). Por otro, en algunas maderas, principalmente el pino, el efecto antibacteriano puede
deberse a la presencia de sustancias polifendlicas (FEFPEB, 2016a, b, c).

5. Muestras analizadas

Se ha aplicado la estrategia analitica descrita en el apartado 4.2 en 22 muestras de tableros MDF. En
dicha estrategia se hace primero un analisis del propio material, de los analitos seleccionados junto
con ensayos organolépticos y de actividad antimicrobiana. Para los analitos, a partir del contenido
analizado en el material, se hacen célculos para estimar la migracion y, si lo estimado supera el limite
de migracion, se realiza el ensayo de migracion especifica.

Asi, en resumen, se analizaron 22 muestras de tableros MDF de 5 fabricantes distintos (2 de
Espaiia, 1 de Portugal, 1 de Francia y 1 de Brasil) a lo largo de 4 afios. Los ensayos organolépticos
y de actividad antimicrobiana Gnicamente se realizaron sobre una muestra de cada fabricante. Los
tableros tenian espesores de 2,5y 3 mm, y cada uno de ellos estaba fabricado con las maderas que
se recogen en la Tabla 5y con un tipo de cola diferente cada uno (dentro de lo especificado en el
apartado 3.2.2). Todos los tableros analizados cumplian con todas las caracteristicas detalladas en
las especificaciones indicadas en el apartado 3.3, exceptuando uno de ellos (elevado contenido en
MOAHSs) que se eligi6 intencionadamente para comprobar la utilidad de la metodologia propuesta.

Se seleccionaron dos espesores: 2,5y 3,0 mm, teniendo en cuenta: el caso mas desfavorable
(3,0 mm), por ser el que representa mayor contenido por unidad de superficie, y el espesor mas

comlnmente usado (2,5 mm).
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Los resultados se muestran en las Tablas 13y 14. Los resultados de migracion (mg/kg) indicados
en las columnas “Calculo migracion”y “Migracion especifica”, estdn expresados para una relacion
de 6 dm? material en contacto con 1 kg de alimento.

Tabla 13. Resumen de resultados del andlisis del contenido en tableros MDF y ensayos de migracion espe-
cifica de aldehidos y terpenos
Calculo Migracion Limite
Pardmetro Técnica Contenido migracion specifica (mg/kg
analitica (mg/kg MDF) maxima/10 (mg/kg alimento alimento o
(mg/kg alimento) o simulante) imulante)
Pentanal P&T GC-MS <LD"™-0,75 <LD-0,0096 <0,2 No establecido
Hexanal P&T GC-MS 0,04-0,75 0,0005-0,0096 <0,3 No establecido
Octanal P&T GC-MS 0,05-0,07 0,00064-0,00089 1,72 No establecido
Nonanal P&T GC-MS 0,14-0,61 0,0018-0,0078 <0,2 No establecido
o-pineno P&T GC-MS 2,98-29,9 0,038-0,38 0,2 No establecido
o-terpineol | P&T GC-MS 1,42-9,96 0,018-0,127 4,63 No establecido
Cariofileno | P&T GC-MS 0,30-5,13 0,038-0,065 1.4 No establecido

“LD: limite de deteccion.
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Ala vista de los resultados obtenidos, y siguiendo la estrategia analitica de cribado propuesta, descri-
ta en el apartado 4.2, solo se considerd necesario la realizacion del ensayo de migracion especifica
de manganeso y MOAHs en una muestra (el valor estimado de migracion, a partir del resultado
obtenido en el material, superaba el limite de 0,6 para el Mn fijado en el Reglamento (UE) 10/2011
(UE, 2011) y en el caso de MOAHS, solo el tablero no apto para contacto alimentario comentado en el
apartado 4.3 superaba el limite de 0,15 fijado en el borrador de la modificacion del Decreto sobre los
materiales y objetos destinados al contacto con alimentos del Ministerio Federal de Alimentaciony
Agricultura Aleman (BMEL, 2020). Adicionalmente, se realizaron también ensayos de migracion espe-
cifica de formaldehido, melamina y metales, siendo los resultados los que se recogen en la Tabla 14.

En cuanto al ensayo organoléptico en todos los casos el resultado fue de no impacto y todas las

muestras analizadas también mostraron efecto bactericida segtn el ensayo citado.

A la vista de los resultados obtenidos, el solicitante concluye:

* Todos los tableros analizados destinados al contacto alimentario cumplian con todas las carac-
teristicas detalladas en las especificaciones indicadas en el apartado 3.2. Los espesores son
25y3,0mm.

* Los resultados de migracion de las muestras ensayadas, para los analitos seleccionados en el
estudio, estaban dentro de los limites de referencia, en los casos en que éstos estaban disponibles
en documentos legales u otros de referencia. Los valores de referencia proceden de los dispuestos
en el Reglamento (UE) N° 10/2011 para materiales pléasticos (UE, 2011), asi como en los recogidos
en los documentos del Consejo de Europa (Resoluciones para papel y cartdn, y para metales y
aleaciones (Consejo de Europa, 2002, 2013)). En el caso de los ensayos de aceites minerales aro-
maticos (MIOAH), se tomé como referencia el nivel de migracion del 4° borrador de la legislacion
alemana sobre materiales en contacto con los alimentos (aceites minerales) (BMEL, 2020).

¢ Ninguno de los siete compuestos seleccionados por su posible impacto organoléptico (penta-
nal, hexanal, octanal, nonanal, a-pineno, a-terpineol y cariofileno) tienen establecido limite de
migracion especifica. Los valores obtenidos son bajos teniendo en cuenta que el resultado del
ensayo de impacto organoléptico confirma la ausencia de olores y sabores extrafios desde el
material al alimento. Aun asi, se considera conveniente su monitorizacion por sifuese necesario
establecer en el futuro unos limites.

¢ Todos los tableros son calidad E1, lo que implica un contenido de formaldehido extraible medido
segun la norma UNE-EN IS0 12460-5:2016 (UNE, 2016) inferior a 8 mg/100 g de MDF seco equi-
valentes a 80 mg/kg MDF. Aunque al aplicar el método del calculo de la migracion especifica
este contenido de formaldehido no exigiria determinar experimentalmente la migracion espe-
cifica, este ensayo también se ha llevado a cabo obteniéndose un valor muy bajo. Este analito
también se ha determinado directamente sobre el alimento (fresa). No se detectd migracion de
formaldehido del MDF a la fruta (Limite de cuantificacion= 0,4 mg/kg fresa).

* Respecto a la melanina, las determinaciones han dado valores bajos y, por ello, se ha buscado
un tablero con contenido en melamina especialmente alto (informacion proporcionada por los
fabricantes) para probar los métodos de contenido y migracion especifica. En ambos casos el
resultado obtenido también estaba por debajo del limite de migracion especifica establecido.
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e El bisfenol A, tal como se esperaba, no estéa presente en el MDF (Limite de deteccion= 0,35 mg/
kg tablero).

¢ El pentaclorofenol, biocida utilizado hace algunos afios para ayudar a la conservacion de la
madera y actualmente de uso restringido, tampoco esta presente en el MDF (Limite de detec-
cion= 0,11 mg/kg tablero).

e Tampoco estan presentes las PAAs que podrian aparecer de haberse utilizado adhesivos epoxi
(no usados segun los fabricantes) (Limite de deteccién= 0,024 mg/kg tablero).

¢ Los valores de contenido de metales medidos son coherentes con el contenido de los mismos
enlamadera, donde estan presentes como oligoelementos. Los valores correspondientes a Al,
Fe y Mn son més elevados que los contenidos en la madera, probablemente, porque han sido
incorporados inevitablemente al MDF durante el proceso de fabricacion, principalmente en el
astillado y desfibrado.

e Elresultado de la determinacion del impacto organoléptico (deteccion de diferencias signifi-
cativas que indicasen posibles migraciones de olores y sabores extrafios desde el material al
alimento) sobre fresa ha sido de no impacto. Este resultado es coherente con el bajo contenido
de compuestos volatiles y semivolatiles de bajo umbral olfativo.

¢ Elensayo de determinacion del efecto bactericida demuestra que tanto la poblacion de Esche-
richia colicomo de Staphylococcus aureus disminuyeron en >4,2 6rdenes de magnitud hasta
estar por debajo del limite de deteccion después de 24 horas en comparacion con la poblacién
inicial. Por el contrario, en el material de referencia (PP) tanto la poblacion de Escherichia coli
como la de Staphylococcus aureus han aumentado.

* Respecto alos MOAHSs, se obtienen los valores esperados de practica ausencia de los mismos.
Durante el muestreo de MDF se comprob6 que esta determinacion es util para detectar tableros
no aptos para contacto alimentario.

» La estrategia analitica propuesta, resumida en el diagrama de la Figura 1 ha demostrado ser
atil para comprobar que el MDF para contacto alimentario cumple con las especificaciones

relativas a la seguridad alimentaria.

El solicitante concluye que no se ha detectado ninguna sustancia en cantidad suficiente que pueda
representar un peligro para la salud, que provoque alteracion inaceptable de la composicion de
los alimentos o que provoque alteracion de las caracteristicas organolépticas de los alimentos.
Por ello, considera que los tableros MDF analizados cumplirian lo establecido en el articulo 3 del
Reglamento Marco (CE) N° 1935/2004 sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos (UE, 2004).

Conclusiones del Comité Cientifico

Con el objetivo de proteger la salud del consumidor, el articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004,
sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, establece que debe-
ran estar fabricados de conformidad con las Buenas Practicas de Fabricacion para que, en las
condiciones normales o previsibles de empleo, no transfieran sus componentes a los alimentos en



cantidades que puedan, representar un peligro para la salud humana, modificar de forma inaceptable
la composicion de los alimentos, o provocar alteraciones en sus caracteristicas organolépticas.

Los tableros de fibras de madera de densidad media (MDF) para uso como material de contacto
con frutas y hortalizas frescas o refrigeradas, sin pelar ni cortar, consisten en un material que es
procesado mediante prensado en caliente y formado por fibras lignocelulésicas aglomeradas con
un adhesivo y por agua. La composicion final del producto es un 88 % de madera, un 6-7 % de una
amino-resina que actia como adhesivo y un 5-10 % de agua, aunque al tratarse de un material
higroscdpico, su contenido en agua puede llegar a tener valores del 13-17 % cuando es almacenado
en condiciones de humedad relativa alta (90 %).

En relacion a la madera, es necesario que se especifiquen las maderas concretas utilizadas en
cada caso, el lugar de extraccion y cualquier otro dato que sea relevante a efectos de evaluar la
seguridad de los tableros, incluso si se trata de subproductos de la produccion de contrachapado o
del aserrado de madera. Deberian fijarse unas especificaciones que recojan, entre otros, los tipos
de madera utilizables, los porcentajes de mezcla de distintas maderas y los requisitos de certifica-
cion de explotacion sostenible u otros criterios de calidad. El tipo de madera (especie), asi como
su origen, son factores cruciales para garantizar la seguridad del articulo final, ya que aunque hay
una composicion quimica comun en todas las maderas, existen variaciones en la composicion en
funcion de las especies, inherente a la naturaleza natural del material (a diferencia de los materiales
sintéticos elaborados bajo condiciones controladas de produccion); y por otra parte su composicion
puede verse afectada por las condiciones medioambientales, que podrian suponer la incorporacion
de contaminantes a la materia prima.

En relacion al adhesivo, debe especificarse su composicion completa, la cual debe ajustarse
a unas especificaciones de composicion y calidad, y en todo momento, ajustarse al Real Decreto
847/2011. Debe garantizarse que el aporte de formaldehido al producto acabado no lo invalide para
uso alimentario.

En relacion al contenido en agua, dado que, aunque los tableros MDF se fabrican con un por-
centaje de agua de entre un 5y un 10 %, su contenido puede aumentar en funcion de la humedad
relativa a la que sean almacenados los tableros, como pueden ser las camaras de refrigeracion en
las que la humedad relativa puede ser elevada. Por ello, es necesario que los ensayos y analisis se
realicen teniendo en cuenta condiciones representativas de su uso.

Aunque en la documentacion facilitada por el solicitante no se menciona la utilizacion de tintas u
otros elementos como recubrimientos de papel o plastico o grapas en los tableros MDF, en caso de
utilizarse deberia evaluarse su migracion a los alimentos y su seguridad.

Se reitera la importancia de que los fabricantes fijen las especificaciones de las materias primas
utilizadas y de los tableros MDF elaborados y de que garantice su cumplimiento, tanto en relacion
a las especies de madera, la composicion del material, dimensiones y propiedades mecénicas,
como en relacion a la seguridad alimentaria. Este control debe realizarse, al menos, cada vez que
se produzcan cambios en el suministro de las materias primas o en el proceso de produccion que
puedan implicar cambios en la composicion o caracteristicas de los tableros.

Para garantizar la seguridad alimentaria de los articulos a base de MDF para su uso en contacto
con frutas y hortalizas sin pelar ni cortar, el solicitante ha propuesto realizar un cribado de las
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posibles sustancias migrantes volatiles mediante cromatografia de gases comhinada con espec-
trometria de masas, ensayos del contenido en el material, ensayos de migracion especifica y otras
determinaciones relacionadas con el impacto organoléptico, actividad antibacteriana o presencia
de aceites minerales.

El Comité Cientifico considera que la estrategia analitica propuesta de identificacion de posibles
compuestos migrantes y realizacion de ensayos de migracion especifica es adecuada y supone
un buen punto de partida para poder valorar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
articulo 3 del Reglamento (CE) N° 1935/2004 de los tableros MDF como envase de un solo uso para
frutas frescas y hortalizas frescas o refrigeradas, sin pelar ni cortar.

No obstante, el Comité Cientifico considera que en dicha estrategia la seleccion de las sustancias
detectadas en la fase de cribado de la materia prima para su control de migracion, no debe limi-
tarse exclusivamente a sustancias con un impacto organoléptico y sustancias para las que existen
restricciones legales o recomendadas en documentos internacionales para otros materiales para
contacto alimentario. La evaluacion del riesgo debe considerar todas las sustancias detectadas
potencialmente migrantes al alimento en contacto.

Se recomienda la elaboracion de una Guia sectorial que defina el protocolo detallado a seguir
para demostrar el cumplimiento de estos requisitos en el proceso de fabricacion de los articulos
obtenidos a partir de tableros MDF para contacto alimentario, incluyendo las consideraciones men-
cionadas anteriormente en relacién a las especificaciones de las materias primas y la seguridad
del articulo final.

En cualquier caso, el uso de los tableros MDF como material de contacto alimentario debe limitarse
a un solo uso, sin reutilizaciones posteriores para el mismo uso, tanto por parte de la industria como
de los consumidores.
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