ORDEN SCO/3508/2006, de 10 de noviembre, por la que se modifican los Anexos del
Real Decreto 118/2003, de 31 de enero, por el que se aprueba la lista de sustancias
permitidas para la fabricacién de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con los alimentos y se regulan determinadas condiciones de ensayo.

Las sustancias permitidas para la fabricacion de materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con los alimentos se encuentran recogidas en el Real Decreto 118/2003, de
31 de enero, por el que se aprueba la lista de sustancias permitidas para la fabricacion de
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los alimentos y se regulan
determinadas condiciones de ensayo. Este real decreto, modificado por tltima vez mediante el
Real Decreto 1262/2005, de 21 de octubre, incorpora a nuestro ordenamiento juridico, entre
otras, la Directiva 2002/72/CE, de 6 de agosto de 2002, relativa a los materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios.

Recientemente, la Directiva 2005/79/CE de la Comision, de 18 de noviembre de 2005, por la
que se modifica la Directiva 2002/72/CE relativa a los materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto con productos alimenticios, introduce cambios en los anexos
IL III, V y VI de la Directiva 2002/72/CE, tras la evaluacion del riesgo efectuada por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) de determinados mondmeros y otras
sustancias de partida y de aditivos que pueden utilizarse en la fabricacion de materiales y
objetos plasticos.

Especial mencion requiere el aceite de soja epoxidado, que figura con el nimero PM/REF
88640 en la seccion A del anexo V del Real Decreto 118/2003, de 31 de enero. La EFSA
recomendo reducir su limite de migracion especifico (LME) en las juntas de PVC que
contengan dicha sustancia y se utilicen para sellar tarros de cristal con preparados para
lactantes y preparados de continuacién o con alimentos elaborados a base de cereales y
alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad. De hecho, la EFSA senal¢ la
posibilidad de que la exposicion de los lactantes que toman regularmente este tipo de
alimentos supere la ingesta diaria tolerable. Por tanto, el LME para el aceite de soja
epoxidado se redujo para estas aplicaciones particulares de 60 a 30 mg/kg de alimento o
simulante alimenticio, mientras que permanece inalterado para el resto de las aplicaciones. En
consecuencia es necesario introducir limitaciones de comercializacion especificas para estos
casos.

Mediante esta disposicion se incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva
2005/79/CE de la Comision, de 18 de noviembre de 2005.

En su tramitacion han sido oidos los sectores afectados y ha emitido informe preceptivo la
Comision Interministerial para la Ordenacién Alimentaria.

Esta orden se dicta al amparo de lo dispuesto en la disposicion final segunda del Real Decreto
118/2003, de 31 de enero.

En su virtud, de acuerdo con el Consejo de Estado, dispongo:

Articulo tinico. Modificacion de los anexos I, V y VII del Real Decreto 118/2003, de 31 de
enero, por el que se aprueba la lista de sustancias permitidas para la fabricacion de materiales
y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los alimentos y se regulan
determinadas condiciones de ensayo.

Los anexos II, V y VII del Real Decreto 118/2003, de 31 de enero, por ¢l que se aprueba la
lista de sustancias permitidas para la fabricacion de materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con los alimentos y se regulan determinadas condiciones de ensayo, se
modifican de acuerdo con lo dispuesto en los anexos I, Il y 11, respectivamente, de esta
orden.

Disposicion transitoria Unica. Aplicacion y prorrogas de comercializacion.

1. A partir de la fecha de entrada en vigor de esta orden quedara prohibida la utilizacioén de
juntas de PVC que contengan aceite de soja epoxidado, segun las especificaciones que figuran



con el nimero PM/REF 88640 en la seccion A del anexo V del Real Decreto 118/2003, de 31
de enero, para sellar tarros de cristal que contengan preparados para lactantes y preparados de
continuacion, tal como se definen en el Real Decreto 72/1998, de 23 de enero, por el que se
aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los preparados para lactantes y
preparados de continuacion, y de alimentos elaborados a base de cereales y alimentos
infantiles para lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en el Real Decreto
490/1998, de 27 de marzo, por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria
especifica de los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes
y nifios de corta edad, que no se ajusten a las restricciones y/o especificaciones que para el
mismo alli se establecen.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, y sin perjuicio de lo dispuesto 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, se permitira la comercializacion de
preparados para lactantes y preparados de continuacion y de alimentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad, ya envasados, que hayan
utilizado juntas de PVC que contengan aceite de soja epoxidado, siempre y cuando conste en
dicho envase la fecha de envasado u otra mencion que permita determinar que éstos han sido
envasados con anterioridad a la fecha de entrada en vigor de esta orden. En todo caso las
personas o entidades responsables de la comercializacion de estos productos pondran a
disposicion de las autoridades competentes los datos o elementos que permitan determinar la
fecha de envasado.

2. A partir del 19 de noviembre de 2007 quedara prohibida la fabricacion e importacion de los
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los productos alimenticios
que no se ajusten a lo dispuesto en esta orden.

No obstante, los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los
productos alimenticios que se encuentren en el mercado antes del 19 de noviembre de 2007 y
que se ajusten a lo dispuesto en la normativa vigente con anterioridad a la entrada en vigor de
esta orden, podran seguir comercializandose hasta la finalizacion de sus existencias.

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de la Union Europea.

Mediante esta orden se incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva 2005/79/CE de
la Comision, de 18 de noviembre de 2005, por la que se modifica la Directiva 2002/72/CE
relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el 19 de noviembre de 2006.

Madrid, 10 de noviembre de 2006.-La Ministra de Sanidad y Consumo, Elena Salgado
Méndez.



