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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

REAL DECRETO 293/2003, de 7 de marzo,
relativo a la utilizacion de determinados deri-
vados epoxidicos en materiales y objetos des-
tinados a entrar en contacto con alimentos.

4928

El Real Decreto 1125/1982, de 30 de abril, aprobd
la Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion,
circulacién y comercio de materiales polimeéricos en rela-
cidon con los productos alimenticios y alimentarios. El
citado Real Decreto fue modificado posteriormente por
el Real Decreto 668/1990, de 25 de mayo, para incluir
en su ambito de aplicacion a los revestimientos a base
de pinturas y barnices, asi como para armoenizar la Direc-
tiva 89/109/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de
1988, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los materiales y objetos des-
tinados a entrar en contacto con productos alimenticios,
contemplando todo lo referente al envasado y etique-
tado.

La Resolucion de 4 de noviembre de 1982, de la
Subsecretaria de Sanidad, modificada por Orden de 3
de julio de 1985, aprobd la lista positiva de sustancias
destinadas a la fabricacién de compuestos macromo-
leculares, la lista de migraciones maximas en pruebas
de cesidén de algunas de ellas, las condiciones de pureza
para las materias colorantes empleadas en los mismos
productos y la lista de los materiales poliméricos ade-
cuados para la fabricacién de envases y otros utensilios
que puedan estar en contacto con los productos alimen-
ticios y alimentarios.

Estas listas son positivas, es decir, que sblo estan
autorizadas las sustancias especificadas con los limites
en ellas establecidos, no estando autorizadas las sus-
tancias no mencichadas.

El «BADGE» es una sustancia que esta autorizada
en la citada resolucién para la fabricacion de compuestos
macromoleculares, de acuerde con los conocimientos
cientificos existentes en la fecha en la que fue aprobada,
con un limite de migracion global de 60 mg/kg de ali-
mento. Asimismo esta autorizado como monomero en
las listas positivas de materiales y objetos plasticos, reco-
gidas en el Real Decreto 442/2001, de 27 de abril,
por el que se aprueba la lista de sustancias permitidas
para la fabricacidén de materiales y objetos plasticos des-
tinados a entrar en contacto con los alimentos y se regu-
lan determinadas condiciones de ensayo. El «BFDGE»
y el «NOGE» no estan autorizados hasta la fecha en el
nivel nacional.

Recientes estudios han puesto en duda la seguridad
en la utilizacién de 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano
bis(2,3-epoxipropil)éter («BADGE»), bis{-hidroxifenil)me-
tano bis(2,3-epoxipropil)éteres («BFDGE») y éteres gli-
cidilicos de novolac («NOGE») en materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con productos alimen-
ticios, principalmente cuando se utilizan como aditivos.

El Comité Cientifico de Alimentacién Humana ha emi-
tido un dictamen favorable a la prérroga, durante otros
tres afios, del limite de migracion especifica del «BADGE»
y algunos de sus derivados, a la espera de la presentacion
y evaluacidon de datos toxicoldgicos adicionales y ha exa-
minado los datos existentes sobre los « BFDGE», que son
muy similares a los datos correspondientes obtenidos
para el «cBADGE».

Para una mayor seguridad de los materiales en con-
tacto con los productos alimenticios vy por tanto una

mayor proteccion de la salud de los consumidores, la
utilizacion del «BADGE», «<BFDGE» Vs del «<NOGE» ha sido
regulada en el nivel comunitario por medio de la Directiva
2002/16/CE de la Comision, de 20 de febrero de 2002,
relativa a la utilizacion de determinados derivados epoxi-
dicos en materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con productos alimenticios.

Con el fin de evitar barreras a la libre circulacién de
mercancias, se debe aclarar que aunque el «BFDGE» vy
el «eNOGE» son sustancias no autorizadas antericrmente
en el nivel nacional, lo regulado en la presente dispo-
sicion es un caso especial ya que se pone limite a la
migracion especifica del «BFDGE» y del «<NOGE» en los
materiales y objetos procedentes de paises que lo tuvie-
ran autorizado, para asi poder controlarlo, siguiendo las
recomendaciones del Comité Cientifico de Alimentacion
Humana.

Asimismo en este Real Decreto se establece que la
sustancia «BADGE» especificada en la Resoluciéon de 4
de noviembre de 1982, modificada ahora en lo relativo
a esta sustancia, utilizada como monoémero o en la fabri-
cacidn de compuestos macromoleculares, debera cum-
plir con el limite de migracién en él establecido.

Este Real Decreto, que se dicta al amparo de lo esta-
blecido en el articulo 149.1.16.% de la Constitucion vy
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 40.2 y 40.4
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
incorpora, en consecuencia, a nuestra legislacién nacio-
nal la Directiva 2002/16/CE de la Comisidén, de 20 de
febrero de 2002.

En su elaboracion han sido oidos los sectores afec-
tados, habiendo emitido su preceptivo informe la Comi-
sién Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 7 de marzo de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1.  Ambito de aplicacion.

1. Este Real Decreto se aplicara a los materiales
y objetos que, como productos finales, hayan sido ela-
borados para entrar en contacto o entren en contacto
con alimentos y productos alimenticios, habiendo sido
elaborados para ello, y que contengan al menos una
de las siguientes sustancias o sean fabricados con ella:

1.2 2,2-bis(4-hidroxifenil) propano bis(2,3-epoxipro-
pil)éter, en lo sucesivo denominado «BADGE» y algunos
de sus derivados.

2.2 Bis(-hidroxifenilymetano bis(2,3-epoxipropil)éte-
res, denominados en lo sucesivo «BFDGE», y algunos
de sus derivados.

3.2 Otros éteres glicidilicos de novolac, denomina-
dos en lo sucesivo «NOGE», y algunos de sus derivados.

A los efectos de este Real Decreto se entendera por
«materiales y objetos»:

a) Los materialesy objetos elaborados con cualquier
tipo de plastico.

b) Los materiales y objetos cubiertos por productos
de revestimiento.

c¢) Los adhesivos.

2. Este Real Decreto no se aplicara a los contene-
dores o tanques de almacenamiento con capacidad supe-
rior a 10.000 litros, ni tampoco a las tuberias integradas
0 conectadas a éstos, que estén cubiertos por reves-
timientos especiales denominados «de alto rendimien-
fo».
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Articulo 2. Limite para la sustancia «BADGE».

Los materiales y objetos mencionados en el apartado
1 del articulo 1 no deberan liberar las sustancias enu-
meradas en el anexo | en una cantidad superior al limite
establecido en el mismo.

La utilizacion y/o la presencia de «BADGE» en la fabri-
cacion de los materiales y objetos elaborados con cual-
quier tipo de plastico, materiales y objetos cubiertos por
productos de revestimiento y adhesivos, sélo se permitira
hasta el 31 de diciembre de 2004.

Articulo 3. Limite para la sustancia «BFDGEn».

La sustancia «BFDGE» no esta autorizada en el nivel
nacional, por lo cual la limitacién que se establece a
continuacion se refiere exclusivamente a los materiales
y objetos fabricados y autorizados en otros Estados
miembros de la Unidn Europea.

Los materiales y objetos descritos en el apartado 1
del articulo 1 no deberan liberar las sustancias men-
cionadas en el anexo Il en una cantidad que, afiadida
a la suma de «BADGE» y de sus derivados mencionados
en el anexo |, supere el limite establecido en el anexo Il.

La utilizacion y/o la presencia de «BFDGE» en mate-
riales y objetos elaborados con cualquier tipo de plastico,
materiales y objetos cubiertos por productos de reves-
timiento y adhesivos, fabricados y autorizados en otros
Estados miembros de la Unién Europea, sélo se permitira
hasta el 31 de diciembre de 2004.

Articulo 4.  Limite para la sustancia «NOGE».

La sustancia «<NOGE» no esta autorizada en el nivel
nacional, por lo cual la limitacién que se establece a
continuacion se refiere exclusivamente a los materiales
y objetos fabricados y autcrizados en otros Estados
miembros de la Union Europea.

A partir de la entrada en vigor de este Real Decreto,
la cantidad de componentes de «<NOGE» con mas de
dos anillos aromaticos y al menos un grupo epoxi, asi
como de sus derivadeos que contengan funciones de clor-
hidrina y tengan una masa molecular inferior a 1.000
daltons, debera ser no detectable en los materiales y
objetos descritos en el apartado 1 del articulo 1 {limite
de deteccién de 0,2 mg/6 dm?, incluida tolerancia ana-
litica).

A efectos de este Real Decreto, el limite de deteccion
previsto en el parrafo anterior debera verificarse median-
te un método de analisis validado. Si tal método no exis-
tiera, podra utilizarse un método analitico de caracte-
risticas adecuadas de realizacién, hasta que se desarrolle
un método validado.

La utilizacién y/o la presencia de «NOGE» en mate-
riales y objetos elaborados con cualquier tipo de plastico,
materiales y objetos cubiertos por productos de reves-
timiento y adhesivos, fabricados y autorizados en otros
Estados miembros de la Unién Europea, solo se permitira
hasta el 31 de diciembre de 2004.

Disposicion adicional unica. Modificacion de la Reso-
lucion de la Subsecretaria de Sanidad. de 4 noviembre
de 1982, en lo relativo a la sustancia «BADGE».

La fabricacién de compuestos macromoleculares en
los que se utilice la sustancia «<BADGE» debera cumplir
los limites de migracién especificados en el anexo | de
este Real Decreto.

Disposiciéon transitoria unica.
zacion.

Prorroga de comerciali-

Los requisitos establecidos en este Real Decreto para
el «BADGE» no serdan de aplicacion a los materiales y
objetos cubiertos por productos de revestimiento y adhe-
sivos que entren en contacto con productos alimenticios
antes de la entrada en vigor de este Real Decreto. Dichos
materiales y objetos podran seguir siendo comerciali-
zados siempre que la fecha de envasado aparezca en
aquéllos, y cumplan con los requisitos establecidos en
el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que
se aprueba la norma general de etiquetado, presentaciéon
y publicidad de los productos alimenticios, y posteriores
modificaciones.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en este Real
Decreto.
Disposicion final primera.  Titulo competencial.
Este Real Decreto se dicta al amparo de lo establecido
en el articulo 149.1.16.7 de la Constitucion y de acuerdo

con lo dispuesto en el articulo 402 v 4 de la Ley
14/1986, de 2b de abril, General de Sanidad.

Disposicion final segunda.  Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon».

Dado en Madrid, a 7 de marzo de 2003.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

ANEXO |

Limite de migracion especifica para «BADGE» y algu-
nos de sus derivados

1. La suma de los niveles de migracion de las
siguientes sustancias:

a) BADGE (=2.2-Bis{4-hidroxifenil)propano
bis{2,3-epoxipropil)éter);

b) BADGE.H,0;

c¢) BADGE.HCI;

d) BADGE.2HCI;

e) BADGE.H;OHCI

No superara los limites siguientes:

1.2 1 mg/kg en productos alimenticios o en simu-
lantes alimenticios {tolerancia analitica excluida) o

2° 1 mg/6 dm? en los casos previstos en el articulo
3 del Real Decreto 2207/1994, de 16 de noviembre,
por el que se aprueba la lista de sustancias permitidas
para la fabricacion de materiales y objetos plasticos des-
tinados a entrar en contacto con los alimentos y se regu-
lan determinadas condiciones de ensayo.

2. La verificacién de la migracién se realizara de
acuerdo con las normas establecidas en los anexos |
v |l del citado Real Decreto 2207 /1994, modificado por
el Real Decreto 1752/1998. No obstante, en el caso
de los simulantes alimenticios acuocsos, este valor debe
incluir también BADGE.2H-0, a no ser que el material
u objeto esté etiquetado para uso en contacto sélo con
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aquellos alimentos y/o bebidas para los que ha sido
demostrado que la suma de migraciones de las cinco
sustancias mencionadas en los parrafos a), b), ¢), d} v
e) del apartado 1 no puede superar los limites estable-
cidos en dicho apartado.

3. A efectos de este Real Decreto, por limite de
migracién especifica se entiende que la migracion espe-
cifica de las sustancias enumeradas en los parrafos a),
b), c), d) v e) del apartado 1 de este anexo debera ser
determinada por un métcdo de analisis validado. Si tal
método no existiera, podra utilizarse un método analitico
de caracteristicas adecuadas de realizacién, hasta que
se desarrolle un método validado.

ANEXO |

Limite de migracion especifica para «BFDGE» y algu-
nos de sus derivados

1. La suma de los niveles de migracion de las
siguientes sustancias:

a) BFDGE (= Bis(hidroxifenil)metano bis(2,3-epoxi-
propil)éteres).

b) BFDGE.H,O0.

c) BFDGE.HCI.

d) BFDGE.2ZHCL

e} BFDGE.H,O.HCI.

Afadida a la suma de las mencionadas en el anexo |,
no superara los limites siguientes:

1.2 1 mg/kg en productos o en simulantes alimen-
ticios (tolerancia analitica excluida) o

2.° 1 ma/6 dm? en los casos previstos en el articulo
3 del Real Decreto 2207/1994, de 16 de noviembre,
por el que se aprueba la lista de sustancias permitidas
para la fabricacion de materiales y objetos plasticos des-
tinados a entrar en contacto con los alimentos y se regu-
lan determinadas condiciones de ensayo.

2. La verificacion de la migracion se realizara de
acuerdo con las normas establecidas en los anexos |
y |l del Real Decreto 2207 /1994, modificado por el Real
Decreto 1752/1998. No obstante, en el caso de los
simulantes alimenticios acuosos, este valor debe incluir
también BFDGE.2H-0, a no ser que el material u objeto
esté etiquetado para uso en contacto sélo con aquellos
alimentos v/o bebidas para los gque ha sido demostrado
que la suma de migraciones de las cinco sustancias men-
cionadas en los parrafos a), b), ¢), d) y e) del apartado
1 no puede superar los limites establecidos en dicho
apartado.

3. A efectos de este Real Decreto, por limite de
migracién especifica se entiende que la migracion espe-
cifica de las sustancias enumeradas en los parrafos a),
b), c), d) v e) del apartado 1 de este anexo debera ser
determinada por un método de analisis validado. Si tal
método no existiera, podra utilizarse un método analitico
de caracteristicas adecuadas de realizacion, hasta que
se desarrolle un método validado.

4929 REAL DECRETO 294/2003, de 7 de marzo,
por el que se establecen los métodos de toma
de muestras y de anéalisis para el control oficial
del contenido de ocratoxina A en cereales y

uvas pasas.

La Directiva 2002/26/CE, de la Comision, de 13 de
marzo de 2002, por la que se fijan los métodos de toma
de muestras y de analisis para el control oficial del con-
tenido de ocratoxina A en los productos alimenticios,

establece los procedimientos que se deben aplicar en
los controles oficiales para la toma de muestras y analisis
de ocratoxina A en cereales y uvas pasas.

La contaminacién de los productos alimenticios por
ocratoxina A ocurre de forma muy heterogénea en los
lotes, por lo que los procedimientos de muestreo deben
ser muy exhaustivos, y los métodos de analisis, homo-
géneos, con el fin de que los resultados obtenidos sean
similares y comparables en todo el territorio comunitario,
de forma que se apliquen los mismos criterios a la hora
de aceptar o rechazar lotes de productos producidos
en territorio comunitario o importados de terceros paises.

El Reglamenta (CE) nimero 472/2002, de la Comi-
sién, de 12 de marzo de 2002, que modifica el Regla-
mento (CE) nimero 466/2001, de 18 de marzo, por
el que se fija el contenido maximo de determinados con-
taminantes en los productos alimenticios, determina los
limites maximos de ocratoxina A en cereales y uvas pasas
y establece un plazo, antes del 31 de diciembre de 2003,
para fijar nuevos limites maximos en café verde y tostado
y productos a base de café, vino, cerveza, zumo de uva,
cacao y los productos a base de cacao, v especias, aten-
diendo a las investigaciones realizadas y a las medidas
preventivas aplicadas para reducir la presencia de ocra-
toxina A en dichos productos.

Por otra parte, el Real Decreto 1397/1995, de 4
de agosto, por el que se aprueban medidas adicionales
sobre el control oficial de productos alimenticios, regula
la cualificacion técnhica y profesional de los agentes que
intervienen en el control oficial de productos alimen-
ticios, asi como los criterios de funcionamiento de los
laboratorios para poder realizar dichos controles.

Por su parte, el Real Decreto 1945/1983, de 22 de
junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones
en materia de defensa del consumidor y de la produccién
agro-alimentaria, establece los procedimientos de ins-
peccién durante la toma de muestras de productos ali-
menticios, especificando las muestras legales que se
deben tomar para realizar el control oficial de alimentos.

También se ha tenido en cuenta lo preceptuado en
el capitulo Il, apartade 1.02.11 del Cédigo Alimentario
Espafiol, aprobado por Decreto 2484/1967, de 21 de
septiembre, en el que se define alimento contaminado
como todo alimento que contenga toxinas capaces de
producir o transmitir enfermedades al hombre o a los
animales.

En definitiva, se hace necesario la armonizacion de
los conceptos recogidos en la Directiva 2002/26/CE
citada, que se incorpora al ardenamiento juridico interno
mediante esta disposicion.

En su elaboracion han sido oidos los sectores afec-
tados y las comunidades aténomas, habiendo emitido
informe preceptivo la Comision Interministerial para la
Ordenacidon Alimentaria.

Este Real Decreto, que tiene caracter basico en tanto
su regulacion incide en el control oficial de productos
alimenticios en el mercado interior, se dicta al amparo
de lo dispuesto en el articulo 149.1.10.7 v 16.7 de la
Constituciéon, v de acuerdo con lo establecido en los
articulos 38 y 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 7 de marzo de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1. Toma de muestras para el control oficial.

La toma de muestras para el control oficial del con-
tenido maximo de ocratoxina A en cereales y uvas pasas
se realizara de acuerdo con los métodos descritos en
el anexo | de este Real Decreto.



