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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD

11827 Real Decreto 846/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones
que deben cumplir las materias primas a base de materiales poliméricos
reciclados para su utilizaciéon en materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos.

El Reglamento (CE) n.° 1935/2004, de 27 de octubre de 2004, del Parlamento
Europeo y del Consejo, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE, constituye
el marco normativo actual aplicable a todos los materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos.

El articulo 3 de este reglamento establece los requisitos generales que deben cumplir
estos materiales y objetos, de manera que habran de estar fabricados de conformidad
con las buenas practicas de fabricacidon 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, provocar una modificacion
inaceptable de la composicion de los alimentos o provocar una alteracién de las
caracteristicas organolépticas de éstos.

Uno de los aspectos que incluye este reglamento es la conveniencia, por razones de
caracter medioambiental, de fomentar en la Union Europea la utilizacion de materiales y
objetos reciclados, siempre que se establezcan requisitos estrictos para garantizar la
seguridad de los alimentos y la proteccion del consumidor. Para ello otorga prioridad a la
armonizacién de normas sobre materiales y objetos de plastico reciclado ya que su
utilizacion va en aumento y las normativas y disposiciones nacionales al respecto, cuando
existen, no son uniformes.

Como consecuencia, se publicé el Reglamento (CE) n.° 282/2008, de 27 de marzo
de 2008, de la Comisidn, sobre los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a
entrar en contacto con alimentos y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 2023/2006,
como medida especifica en el ambito del Reglamento 1935/2004.

Este Reglamento establece el procedimiento a seguir para evaluar la seguridad de los
materiales y objetos de plastico reciclado, que sera realizada por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) y la autorizacion para su comercializacién y uso. Su
entrada en vigor se produjo el 17 de abril de 2008, pero hasta que EFSA no finalice todas
las evaluaciones de las solicitudes recibidas en el plazo previsto en el Reglamento, que
finalizé el 31 de diciembre de 2009, la Comisién Europea no podra establecer la lista
inicial de procesos autorizados.

Por ello, el Reglamento establecid, en su articulo 16, que hasta que no esté disponible
dicha lista, las disposiciones nacionales referentes a materiales y objetos de plastico
reciclado y al plastico reciclado seguirian aplicandose en los Estados miembros. De
acuerdo con este articulo, estas disposiciones nacionales Unicamente podran regular los
aspectos contemplados en los articulos 3, 9, 10 y 12 del Reglamento.

Hasta la entrada en vigor del Reglamento 282/2008, la regulacion de esta materia en
Espafa se realizaba mediante el Real Decreto 2814/1983, de 13 de octubre, por el que
se prohibe la utilizacion de materiales poliméricos recuperados o regenerados que hayan
de estar en contacto con los alimentos. Este real decreto establecia la prohibicion de la
utilizacion de materiales poliméricos procedentes de objetos acabados, fragmentos de
objetos, semielaborados, analogos, usados 0 no como materias primas, solos o0 en mezcla
con material virgen, en la fabricacién o transformacion de envases y objetos que hayan
de entrar en contacto con productos alimenticios o alimentarios.
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Este real decreto qued6 derogado parcialmente, en lo que respecta a los materiales
plasticos, a partir del 17 de abril de 2008 al aplicarse el Reglamento 282/2008. No
obstante, en el periodo transitorio que se abre desde esta fecha hasta que se disponga
de la lista inicial de procesos autorizados no existe en Espafia ningun proceso autorizado
para obtener plastico reciclado que se pueda emplear en la fabricacion de materiales y
objetos de plastico destinados a entrar en contacto con los alimentos.

Esta situacion se ha dado también en otros paises de nuestro entorno, que han
elaborado disposiciones aplicables durante este periodo transitorio. Estas excepciones
han sido concedidas a materiales fabricados con polietilentereftalato (PET) reciclado para
Su uso en agua mineral natural.

En consecuencia, procede aplicar estas mismas condiciones a los procesos de
reciclado de PET en Espafa, siempre y cuando se garanticen una serie de condiciones
sanitarias. Dado que EFSA es el organismo europeo encargado de la evaluacion de estos
procesos de reciclado, una condicion imprescindible para poder admitir la utilizacién de
este PET reciclado durante el periodo transitorio es que se haya presentado una solicitud
valida a EFSA.

Por otro lado, de acuerdo con el Tratado de la Unién Europea no es posible restringir el
comercio y uso de productos legalmente fabricados en otros Estados miembros de la Union
Europea, por lo que nos encontramos con una situacion de desventaja de la industria
espafiola con respecto a la europea. Por ello, procede derogar el Real Decreto 2814/1983,
de 13 de octubre.

Finalmente, la disposicion se adopta con rango reglamentario ya que, de acuerdo con
el Tribunal Constitucional, se considera que este real decreto constituye un complemento
indispensable para asegurar el minimo comun denominador establecido en las normas
nacionales y comunitarias que resultan de aplicacion a la materia regulada.

Este real decreto se ha sometido al procedimiento de informaciéon en materia de
normas y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la
sociedad de la informacion, previsto en la Directiva 98/34/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de junio, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que
incorpora esta Directiva al ordenamiento juridico espafiol.

En su tramitacion han sido oidas las comunidades auténomas, los sectores afectados,
las asociaciones de consumidores y ha emitido informe preceptivo la Comisién
Interministerial para la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad, con la
aprobacion previa de la Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 17 de junio de 2011,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

1. Este real decreto tiene por objeto establecer, de manera transitoria, las
condiciones que deben cumplir las materias primas a base de polietilentereftalato (PET)
reciclado obtenido en Espafia para su utilizacidon en materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos, hasta tanto se adopten las decisiones comunitarias
previstas en el apartado 6 del articulo 13 del Reglamento (CE) n.° 282/2008, de 27 de
marzo de 2008, de la Comisidn, sobre los materiales y objetos de plastico reciclado
destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se modifica el Reglamento
(CE) n.° 2023/2006.

2. Adicionalmente, este real decreto establece las condiciones que deben cumplir el
resto de las materias primas a base de materiales poliméricos reciclados para su
utilizacion en materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos hasta
que se regulen a nivel comunitario o nacional.
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Articulo 2. Condiciones para la comercializacion y uso de las materias primas a base de
polietilentereftalato (PET) reciclado obtenido en Esparia.

Se autoriza la comercializacién y uso de materias primas a base de polietilentereftalato
(PET) reciclado obtenido en Espafia para su utilizacién en materiales y objetos de plastico
destinados a entrar en contacto con aguas de bebida envasadas, tal y como se definen
en el Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre de 2010, por el que se regula la
explotacidon y comercializacion de aguas minerales naturales y aguas de manantial
envasadas para consumo humano y en el Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre
de 2010, por el que se regula el proceso de elaboracion y comercializacion de aguas
preparadas envasadas para el consumo humano, siempre y cuando se cumplan las
siguientes condiciones:

a) Que el responsable del proceso de reciclado haya presentado una solicitud valida
a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), de acuerdo con lo previsto en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 282/2008, de 27 de marzo de 2008, de la Comision,
sobre los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 2023/2006.

b) Que el responsable del proceso de reciclado garantice que el PET cumple con las
condiciones establecidas en el articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 1935/2004, de 27 de octubre
de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE
y 89/109/CEE, mediante una declaraciéon basada en un «ensayo de estimulacion». Esta
documentacion debera acompanar a todos los lotes de produccion hasta el envasado del
alimento.

c) Que los envases finales contengan, al menos, un 50 % de PET virgen.

d) Que los fabricantes de los envases que utilicen como materia prima PET reciclado
hayan notificado a las autoridades sanitarias competentes de la comunidad auténoma
donde esté ubicada la industria, el uso de este material, para facilitar su control oficial.

Articulo 3. Condiciones para la comercializacion y uso del resto de las materias primas a
base de materiales poliméricos reciclados.

Se autoriza la comercializacion y uso de materias primas a base de material polimérico
reciclado para su utilizacién en materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos que estén legalmente autorizadas en otros Estados miembros de la Unién
Europea, con idénticas restricciones y limitaciones que alli existan, para ese mismo fin, de
acuerdo con el principio de reconocimiento mutuo.

Articulo 4. Régimen sancionador.

Sin perjuicio de otras disposiciones que pudieran resultar de aplicacién, el
incumplimiento de lo establecido en este real decreto podra ser objeto de sancion
administrativa, previa la instruccién del oportuno expediente administrativo, de conformidad
con lo previsto en 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 y en el titulo IV del libro primero del Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16
de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa
de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias.

Disposicion adicional Unica. Clausula de reconocimiento mutuo.

Los requisitos establecidos en este real decreto no se aplicaran a los materiales y
objetos terminados que estén legalmente fabricados o comercializados de acuerdo con
otras especificaciones en los otros Estados Miembros de la Unién Europea, ni a los
productos originarios de los paises de la Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC)
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que sean partes contratantes en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo (EEE)
o de los Estados que tengan un acuerdo de Asociacién Aduanera con la Union Europea.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Queda derogado el Real Decreto 2814/1983, de 13 de octubre, por el que se prohibe
la utilizacion de materiales poliméricos recuperados o regenerados que hayan de estar en
contacto con los alimentos.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucién, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la 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 Estado».

Dado en Madrid, el 17 de junio de 2011.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
LEIRE PAJIN IRAOLA.
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