REAL DECRETO 12/2005, de 14 de enero, por el que se modifica el Real Decreto
293/2003, de 7 de marzo, relativo a la utilizacion de determinados derivados epoxidicos
en materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Los compuestos epoxidicos son recubrimientos plasticos utilizados en la fabricacion de
envases y utensilios para los alimentos, ya sean de pequefias o de grandes dimensiones. Estos
recubrimientos, si estan mal formulados o aplicados, pueden ser fuente de contaminacién
toxica, a causa de la migracion de las sustancias quimicas que los componen hacia los
productos alimenticios con los que entren en contacto. Para un mejor control de estas
sustancias, el Real Decreto 293/2003, de 7 de marzo, relativo a la utilizacion de determinados
derivados epoxidicos en materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos,
que incorpora a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 2002/16/CE de la Comision, de 20
de febrero de 2002, dispone que su autorizacion se realice mediante listas positivas, es decir,
que solo estan autorizadas las sustancias especificadas en dicho real decreto, que reciben las
nomenclaturas abreviadas de «<BADGE», «BFDGE» y «NOGE», con los limites controlados
de mi-gracion que se determinan.

Asimismo, en dicho real decreto se establecen determinadas normas aplicables a la utilizacion
o la presencia de 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano bis(2,3-epoxipropil) éter («<BADGE»), bis(-
hidroxifenil)metano bis(2,3- epoxipropil) éteres («BFDGE») y éteres glicidilicos de novolac
(«NOGEp») y algunos de sus derivados en materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con productos alimenticios, y se determina que la utilizacion o la presencia de «<BADGE» en
la fabricacion de los materiales y objetos s6lo podra proseguir hasta el 31 de diciembre de
2004.

Se debe aclarar que el «<BFDGE» y el «NOGE» son sustancias no autorizadas en el ambito
nacional, por lo cual el limite de migracion especifica, asi como otras limitaciones que se
establecen en el Real Decreto 293/2003, de 7 de marzo, para el «BFDGE» y el «<NOGE» se
refieren a los materiales y objetos procedentes de paises que lo tuvieran autorizado, para asi
poder controlarlo, siguiendo las recomendaciones del Comité cientifico de alimentacion
humana.

El Comité cientifico de la alimentacion humana solicit6 datos toxicologicos que le
permitieran evaluar el «<BADGE» dentro de unos plazos determinados, asi como nuevos datos
toxicologicos que le permitieran evaluar la posible carcinogenicidad de los derivados clorados
incluidos en la restriccion cuantitativa aplicable a la migracion del «BADGE» prevista en el
anexo I del Real Decreto 293/2003, de 7 de marzo.

Dicho Comité, una vez estudiados los datos aportados, en su informe de 4 de diciembre de
2002, concluye que, teniendo en cuenta los datos toxicologicos disponibles y la baja
exposicion de los consumidores europeos al kcBADGEy, se puede aceptar ampliar un afio la
autorizacion provisional del «cBADGE» a la espera de que se presenten los nuevos datos
toxicoldgicos y sean evaluados por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

Por otra parte, los requisitos relativos al «<BADGE», al «<BFDGE» y al «NOGE» no seran
aplicables a los materiales y objetos cubiertos por productos de revestimiento y adhesivos que
entren en contacto con productos alimenticios antes de la entrada en vigor del citado real
decreto. Dichos materiales y objetos podran seguir comercializandose siempre que la fecha de
envasado aparezca en ellos y cumplan con los requisitos establecidos en la norma general de
etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, aprobada por el Real
Decreto 1334/1999, de 31 de julio.

Para evitar una interpretacion erronea del modo en que debe aplicarse la disposicion relativa a
la fecha de envasado en los materiales y objetos, conviene indicar que dicha fecha puede
sustituirse por la expresion «consumir preferentemente antes del ...», prevista en la norma
general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, o por otra
mencion, como el niimero de lote que se exige en el Real Decreto 1808/1991, de 13 de
diciembre, por el que se regulan las menciones o marcas que permiten identificar el lote al
que pertenece un producto alimenticio, para los productos alimenticios envasados en dichos
materiales y objetos. No obstante, es necesario que se establezca un vinculo entre dicha
mencion y la fecha de envasado, de manera que esta ultima pueda identificarse siempre.



En consecuencia, para evitar barreras a la libre circulacion de mercancias se ha llevado a cabo
una modificacion de la normativa comunitaria por medio de la Directiva 2004/13/CE de la
Comision, de 29 de enero de 2004, por la que se modifica la Directiva 2002/16/CE relativa a
la utilizacion de determinados derivados epoxidicos en materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios. La citada Directiva 2004/13/CE se incorpora a
nuestro ordenamiento juridico mediante este real decreto.

Esta disposicion se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.% de la
Constitucion y 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.

En su elaboracion han sido oidos los sectores afectados y las comunidades autonomas, y ha
emitido su preceptivo informe la Comision 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 14 de enero de
2005,

DISPONGO:

Articulo tnico. Modificacion del Real Decreto 293/2003, de 7 de marzo, relativo a la
utilizacion de determinados derivados epoxidicos en materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos.

El Real Decreto 293/2003, de 7 de marzo, relativo a la utilizacién de determinados derivados
epoxidicos en materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, queda
modificado como sigue:

Uno. Se modifica el segundo parrafo del articulo 2, «Limite para la sustancia "BADGE", que
queda redactado del siguiente modo:

«La utilizacion y/o la presencia de "BADGE" en la fabricacion de los materiales y objetos
elaborados con cualquier tipo de pléstico, materiales y objetos cubiertos por productos de
revestimiento y adhesivos solo se permitira hasta el 31 de diciembre de 2005.»

Dos. La disposicion transitoria tinica, «Prérroga de comercializaciony», queda redactada del
siguiente modo:

«Disposicion transitoria unica. Prorroga de comercializacion.

1. Lo dispuesto en el articulo 2 y, a efectos de lo establecido en los respectivos primeros
parrafos, lo dispuesto en los articulos 3 y 4 no se aplicard a los materiales y objetos cubiertos
por productos de revestimiento y adhesivos que hayan entrado en contacto con productos
alimenticios antes del 1 de marzo de 2003.

Dichos materiales y objetos podran seguir comercializandose siempre que en ellos figure la
fecha de envasado. No obstante, la citada fecha podra sustituirse por otra mencidn, siempre y
cuando dicha mencion permita identificar la fecha de envasado. Previa peticion, se facilitara
la fecha de envasado a las autoridades competentes y a cualquier persona responsable de
hacer cumplir los requisitos de este real decreto.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se aplicara sin perjuicio de los requisitos establecidos en el
Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la norma general de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios.»

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto
en este real decreto.



Disposicioén final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.% de la
Constitucion y 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.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 14 de enero de 2005.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo, ELENA SALGADO MENDEZ



