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MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

4928 REAL DECRETO 293/2003, do 7 de marzo,
relativo a utilizacion de determinados deriva-
dos epoxidicos en materiais e obxectos des-
tinados a entrar en contacto con alimentos.
(«BOE» 60, do 11-3-2003.)

O Real decreto 1125/1982, do 30 de abril, aprobou
a Regulamentacion técnico-sanitaria para a elaboracién,
circulacién e comercio de materiais poliméricos en rela-
cion cos productos alimenticios e alimentarios. O citado
real decreto foi modificado posteriormente polo Real
decreto 668/1990, do 25 de maio, para incluir no seu
ambito de aplicaciéon os revestimentos a base de pinturas
e vernices, asi como para harmoniza-la Directiva
89/109/CEE do Consello, do 21 de decembro de 1988,
relativa & aproximacion das lexislacions dos estados
membros sobre os materiais e obxectos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios, prevendo
todo o referente 6 envasado e a etiquetaxe.

MINISTERIO
DE LA PRESIDENCIA
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A Resolucidon do 4 de novembro de 1982, da Sub-
secretaria de Sanidade, modificada pola Orde de 3 de
xullo de 1985, aprobou a lista positiva de substancias
destinadas & fabricacion de compostos macromolecu-
lares, a lista de migracidns maximas en probas de cesion
dalgunhas delas, as condiciéns de pureza para as mate-
rias colorantes empregadas nos mesmos productos e
a lista dos materiais poliméricos adecuados para a fabri-
cacion de envases e outros utensilios que poidan estar
en contacto cos productos alimenticios e alimentarios.

Estas listas son positivas, é dicir, que s6 estan auto-
rizadas as substancias especificadas cos limites nelas
establecidos, e non estan autorizadas as substancias non
mencionadas.

O «BADGE» é unha substancia que esta autorizada
na citada resolucion para a fabricacién de compostos
macromoleculares, de acordo cos cofiecementos cien-
tificos existentes na data na que foi aprobada, cun limite
de migracién global de 60 mg/kg de alimento. Asi mes-
mo, esta autorizado como mondmero nas listas positivas
de materiais e obxectos plasticos, recollidas no Real
decreto 442/2001, do 27 de abril, polo que se aproba
a lista de substancias permitidas para a fabricacion de
materiais e obxectos plasticos destinados a entrar en
contacto cos alimentos e se regulan determinadas con-
dicions de ensaio. O «<BFDGE» e o «NOGE» non estan
autorizados ata a data no nivel nacional.

Recentes estudios puxeron en dubida a seguridade
na utilizacién de 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano bis(2,3-e-
poxipropil)éter («BADGE»), bis(-hidroxifenil)metano
bis(2,3-epoxipropil)éteres («<BFDGE») e éteres glicidilicos
de novolac («tNOGE») en materiais e obxectos destinados
a entrar en contacto con productos alimenticios, prin-
cipalmente cando se utilizan como aditivos.

O Comité Cientifico de Alimentacion Humana emitiu
un dictame favorable & proérroga, durante outros tres
anos, do limite de migracién especifica do «BADGE» e
alguns dos seus derivados, & espera da presentacion
e avaliacién de datos toxicoléxicos adicionais, e exami-
nou os datos existentes sobre os «<BFDGE», que son moi
similares 6s datos correspondentes obtidos para o «BAD-
GE».

Para unha maior seguridade dos materiais en con-
tacto cos productos alimenticios e, polo tanto, unha
maior proteccion da saude dos consumidores, a utili-
zacion do «<BADGE», «BFDGE» e do «NOGE» foi regulada
no nivel comunitario por medio da Directiva
2002/16/CE da Comisién, do 20 de febreiro de 2002,
relativa a utilizacion de determinados derivados epoxi-
dicos en materiais e obxectos destinados a entrar en
contacto con productos alimenticios.

Co fin de evitar barreiras a libre circulacién de mer-
cadorias, débese aclarar que malia o «<BFDGE» e o «NO-
GE» seren substancias non autorizadas anteriormente
no nivel nacional, o regulado nesta disposicién é un caso
especial xa que se pon limite & migracion especifica do
«BFDGE» e do «NOGE» nos materiais e obxectos pro-
cedentes de paises que o tivesen autorizado, para asi
poder controlalo, seguindo as recomendaciéns do Comi-
té Cientifico de Alimentacion Humana.

Asi mesmo, neste real decreto establécese que a
substancia «BADGE» especificada na Resoluciéon do 4
de novembro de 1982, modificada agora no relativo a
esta substancia, utilizada como mondmero ou na fabri-
cacién de compostos macromoleculares, deberd cumprir
co limite de migracién nel establecido.

Este real decreto, que se dicta 6 abeiro do establecido
no artigo 149.1.16.2 da Constitucion, e de acordo co
disposto no artigo 40.2 e 40.4 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, incorpora, en consecuencia,
4 nosa lexislacién nacional a Directiva 2002/16/CE da
Comision, do 20 de febreiro de 2002.

Na sua elaboracién foron oidos os sectores afectados,
e emitiu o seu preceptivo informe a Comisién Intermi-
nisterial para a Ordenacién Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacién do Consello de Ministros na sua reunion
do dia 7 de marzo de 2003,

DISPONO:

Artigo 1. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto aplicarase 6s materiais e obxec-
tos que, como productos finais, fosen elaborados para
entrar en contacto ou que entren en contacto con ali-
mentos e productos alimenticios, elaborados para iso,
e que contenan alomenos unha das seguintes substan-
cias ou que sexan fabricados con ela:

1.2 2,2-bis(4-hidroxifenil) propano bis(2,3-epoxipro-
pil)éter, no sucesivo denominado «BADGE», e alguns dos
seus derivados.

2.2 Bis(-hidroxifenil)metano bis(2,3-epoxipropil)éte-
res, denominados no sucesivo «BFDGE», e algins dos
seus derivados.

3.2 Outros éteres glicidilicos de novolac, denomina-
dos no sucesivo «NOGE», e algins dos seus derivados.

Para os efectos deste real decreto entenderase por
«materiais e obxectos»:

a) Os materiais e obxectos elaborados con calquera
tipo de plastico.

b) Os materiais e obxectos cubertos por productos
de revestimento.

c) Os adhesivos.

2. Este real decreto non se aplicard ds contedores
ou tanques de almacenamento con capacidade superior
a 10.000 litros, nin tampouco as tubaxes integradas ou
conectadas a estes, que estean cubertas por revestimen-
tos especiais denominados «de alto rendementon.

Artigo 2. Limite para a substancia «BADGEn».

Os materiais e obxectos mencionados no punto 1
do artigo 1 non deberan libera-las substancias enume-
radas no anexo | nunha cantidade superior 6 limite esta-
blecido nel.

A utilizacion ou a presencia de «BADGE» na fabri-
caciéon dos materiais e obxectos elaborados con calquera
tipo de plastico, materiais e obxectos cubertos por pro-
ductos de revestimento e adhesivos, s6 se permitira ata
0 31 de decembro de 2004.

Artigo 3. Limite para a substancia «BFDGEn».

A substancia «<BFDGE» non estd autorizada no nivel
nacional, polo cal a limitacion que se establece a con-
tinuacién se refire exclusivamente ds materiais e obxec-
tos fabricados e autorizados noutros estados membros
da Unién Europea.

Os materiais e obxectos descritos no punto 1 do arti-
go 1 non deberan libera-las substancias mencionadas
no anexo Il nunha cantidade que, engadida 4 suma de
«BADGE» e dos seus derivados mencionados no anexo
I, supere o limite establecido no anexo Il

A utilizacién ou a presencia de «BFDGE» en materiais
e obxectos elaborados con calquera tipo de plastico,
materiais e obxectos cubertos por productos de reves-
timento e adhesivos, fabricados e autorizados noutros
estados membros da Unién Europea, s6 se permitira ata
0 31 de decembro de 2004.
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Artigo 4. Limite para a substancia «NOGE».

A substancia «NOGE» non esta autorizada no nivel
nacional, polo cal a limitacidn que se establece a con-
tinuacion se refire exclusivamente s materiais e obxec-
tos fabricados e autorizados noutros estados membros
da Unidén Europea.

A partir da entrada en vigor deste real decreto, a
cantidade de compofientes de «kNOGE» con mais de dous
aneis aromaticos e alomenos un grupo epoxi, asi como
dos seus derivados que contefian funcidns de clorhidrina
e que tenan unha masa molecular inferior a 1.000 dal-
tons, debera ser non detectable nos materiais e obxectos
descritos no punto 1 do artigo 1 (limite de deteccién
de 0,2 mg/6 dm?, incluida tolerancia analitica).

Para efectos deste real decreto, o limite de deteccién
previsto no paragrafo anterior deberase verificar median-
te un método de andlise validado. Se tal método non
existise, poderase utilizar un método analitico de carac-
teristicas adecuadas de realizaciéon, ata que se desen-
volva un método validado.

A utilizaciéon ou a presencia de «NOGE» en materiais
e obxectos elaborados con calquera tipo de plastico,
materiais e obxectos cubertos por productos de reves-
timento e adhesivos, fabricados e autorizados noutros
estados membros da Unidn Europea, so se permitira ata
0 31 de decembro de 2004.

Disposicién adicional Unica. Modificacion da Resolu-
cion da Subsecretaria de Sanidade, do 4 novembro
de 1982, no relativo a substancia «BADGE».

A fabricacion de compostos macromoleculares nos
que se utilice a substancia «BADGE» deberd cumpri-los
limites de migracién especificados no anexo | deste real
decreto.

Disposicion transitoria unica.
zacion.

Prérroga de comerciali-

Os requisitos establecidos neste real decreto para o
«BADGE» non serdn de aplicaciéon 6s materiais e obxec-
tos cubertos por productos de revestimento e adhesivos
que entren en contacto con productos alimenticios antes
da entrada en vigor deste real decreto. Os ditos materiais
e obxectos poderan seguir sendo comercializados sem-
pre que a data de envasado apareza naqueles, e que
cumpran cos requisitos establecidos no Real decreto
1334/1999, do 31 de xullo, polo que se aproba a norma
xeral de etiquetaxe, presentacion e publicidade dos pro-
ductos alimenticios, e posteriores modificacions.

Disposiciéon derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

~ Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou
inferior rango se oponan 6 disposto neste real decreto.

Disposiciéon derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto dictase 6 abeiro do establecido no
artigo 149.1.16.2 da Constitucion e de acordo co dis-
posto no artigo 40.2 e 4 da Lei 14/1986, do 25 de
abril, xeral de sanidade.

Disposiciéon derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacién no «Boletin Oficial del Estadon.
Dado en Madrid, o 7 de marzo de 2003.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

ANEXO |

Limite de migracion especifica para «BADGE» e alguins
dos seus derivados

1. A suma dos niveis de migracidon das seguintes
substancias:

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,0.HCI;

Non superard os limites seguintes:

1.° 1 mg/kg en productos alimenticios ou en simu-
lantes alimenticios (tolerancia analitica excluida) ou

2.° 1 mg/6 dm? nos casos previstos no artigo 3
do Real decreto 2207/1994, do 16 de novembro, polo
que se aproba a lista de substancias permitidas para
a fabricacidn de materiais e obxectos plasticos desti-
nados a entrar en contacto cos alimentos e se regulan
determinadas condicions de ensaio.

2. A verificacién da migracién realizarase de acordo
coas normas establecidas nos anexos | e Il do citado
Real decreto 2207/1994, modificado polo Real decreto
1752/1998. Non obstante, no caso dos simulantes ali-
menticios acuosos, este valor debe incluir tamén BAD-
GE.2H,0, a non ser que o material ou obxecto estea
etiquetado para uso en contacto s6 con aqueles alimen-
tos ou bebidas para os que foi demostrado que a suma
de migracions das cinco substancias mencionadas nas
letras a), b), c), d) e e) do punto 1 non pode supera-los
limites establecidos no dito epigrafe.

3. Para efectos deste real decreto, por limite de
migracion especifica enténdese que a migracion espe-
cifica das substancias enumeradas nas letras a), b), c),
d) e e) do punto 1 deste anexo debera ser determinada
por un método de andlise validado. Se tal método non
existise, poderase utilizar un método analitico de carac-
teristicas adecuadas de realizacidon, ata que se desen-
volva un método validado.

ANEXO 11

Limite de migracion especifica para «BFDGE» e algtins
dos seus derivados

1. A suma dos niveis de migracidon das seguintes
substancias:

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

b) BFDGE.H5O.

c) BFDGE.HCL

d) BFDGE.2HCI.

e) BFDGE.H,O.HCI.

Engadida a suma das mencionadas no anexo |, non
superara os limites seguintes:

1.° 1 mg/kg en productos ou en simulantes alimen-
ticios (tolerancia analitica excluida) ou

2.° 1 mg/6 dm? nos casos previstos no artigo 3
do Real decreto 2207/1994, do 16 de novembro, polo
que se aproba a lista de substancias permitidas para
a fabricacion de materiais e obxectos plasticos desti-
nados a entrar en contacto cos alimentos e se regulan
determinadas condicions de ensaio.

2. A verificacién da migracién realizarase de acordo
coas normas establecidas nos anexos | e Il do Real decre-
to 2207/1994, modificado polo Real decreto



924 Martes 1 abril 2003

Suplemento num. 6

1752/1998. Non obstante, no caso dos simulantes ali-
menticios acuosos, este valor debe incluir tamén
BFDGE.2H->0, a non ser que o material ou obxecto estea
etiquetado para uso en contacto so con aqueles alimen-
tos ou bebidas para os que foi demostrado que a suma
de migraciéns das cinco substancias mencionadas nas
letras a), b), c), d) e e) do punto 1 non pode supera-los
limites establecidos no dito epigrafe.

3. Para efectos deste real decreto, por limite de
migracion especifica enténdese que a migraciéon espe-
cifica das substancias enumeradas nas letras a), b), c),
d) e e) do punto 1 deste anexo debera ser determinada
por un método de andlise validado. Se tal método non
existise, poderase utilizar un método analitico de carac-
teristicas adecuadas de realizacién, ata que se desen-
volva un método validado.

MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

REAL DECRETO 294,/2003, do 7 de marzo,
polo que se establecen os métodos de toma
de mostras e de analise para o control oficial
do contido de ocratoxina A en cereais e uvas
pasas. («BOE» 60, do 11-3-2003.)

A Directiva 2002/26/CE, da Comisién, do 13 de mar-
zo de 2002, pola que se fixan os métodos de toma
de mostras e de analise para o control oficial do contido
de ocratoxina A nos productos alimenticios, establece
os procedementos que se deben aplicar nos controis
oficiais para a toma de mostras e andlise de ocratoxina
A en cereais e uvas pasas.

A contaminacién dos productos alimenticios por ocra-
toxina A acontece de forma moi heteroxénea nos lotes,
polo que os procedementos de mostraxe deben ser moi
exhaustivos, e os métodos de andlise, homoxéneos, co
fin de que os resultados obtidos sexan similares e com-
parables en todo o territorio comunitario, de forma que
se apliquen os mesmos criterios & hora de aceptar ou
rexeitar lotes de productos producidos en territorio
comunitario ou importados de terceiros paises.

O Regulamento (CE) numero 472/2002, da Comi-
sién, do 12 de marzo de 2002, que modifica o Regu-
lamento (CE) niumero 466/2001, do 18 de marzo, polo
que se fixa o contido maximo de determinados conta-
minantes nos productos alimenticios, determina os limi-
tes maximos de ocratoxina A en cereais e uvas pasas
e establece un prazo, antes do 31 de decembro de 2003,
para fixar novos limites maximos en café verde e tostado
e productos a base de café, vino, cervexa, zume de uva,
cacao e os productos a base de cacao, e especias, aten-
dendo as investigacions realizadas e as medidas pre-
ventivas aplicadas para reduci-la presencia de ocratoxina
A nos devanditos productos.

Por outra banda, o Real decreto 1397/1995, do 4
de agosto, polo que se aproban medidas adicionais sobre
o control oficial de productos alimenticios, regula a cua-
lificacion técnica e profesional dos axentes que inter-
vefien no control oficial de productos alimenticios, asi
como os criterios de funcionamento dos laboratorios
para poder realiza-los devanditos controis.

Pola stia banda, o Real decreto 1945/1983, do 22
de xufio, polo que se regulan as infraccidons e sancidns
en materia de defensa do consumidor e da produccién
agro-alimentaria, establece os procedementos de inspec-
cion durante a toma de mostras de productos alimen-
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ticios, especificando as mostras legais que se deben
tomar para realiza-lo control oficial de alimentos.

Tamén se tivo en conta o preceptuado no capitu-
loll, punto 1.02.11 do Cédigo Alimentario Espariol, apro-
bado polo Decreto 2484/1967, do 21 de setembro,
no que se define alimento contaminado como todo ali-
mento que contefia toxinas capaces de producir ou trans-
mitir enfermidades 6 home ou 6s animais.

En definitiva, faise necesaria a harmonizaciéon dos con-
ceptos recollidos na Directiva 2002/26/CE citada, que
se incorpora 6 ordenamento xuridico interno mediante
esta disposicion.

Na sua elaboracion foron oidos os sectores afectados
e as comunidades autébnomas e emitiu informe precep-
tivo a Comisidn Interministerial para a Ordenacion Ali-
mentaria.

Este real decreto, que ten caracter bdasico en tanto
a sua regulacién incide no control oficial de productos
alimenticios no mercado interior, dictase 6 abeiro do
disposto no artigo 149.1.10.2 e 16.2 da Constitucion,
e de acordo co establecido nos artigos 38 e 40.2 da
Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién
do dia 7 de marzo de 2003,

DISPONO:

Artigo 1. Toma de mostras para o control oficial.

A toma de mostras para o control oficial do contido
maximo de ocratoxina A en cereais e uvas pasas rea-
lizarase de acordo cos métodos descritos no anexo |
deste real decreto.

Artigo 2. Preparacion de mostras e métodos de andlise.

A preparacién da mostra e o método de anéalise uti-
lizado para o control oficial do contido de ocratoxina
A en cereais e uvas pasas realizarase de acordo cos
criterios descritos no anexo |l deste real decreto.

Disposicion derradeira primeira.  Titulo competencial.

Este real decreto, que ten caracter basico en tanto
a sua regulacién incide no control oficial de productos
alimenticios no mercado interior, dictase 6 abeiro do
disposto no artigo 149.1. 10.2 e 16.7 da Constitucion,
e de acordo co establecido nos artigos 38 e 40.2 da
Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Disposicion derradeira segunda. Facultade de desen-

volvemento.

Facultase o ministro de Sanidade e Consumo para
dictar, no &mbito das siias competencias, as disposicions
necesarias para o desenvolvemento do establecido neste
real decreto e, en particular, para adapta-los anexos as
modificaciéons introducidas pola normativa comunitaria.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicaciéon no «Boletin Oficial del Estadon.
Dado en Madrid, o 7 de marzo de 2003.

JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN



