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blecidas no dereito internacional en mar alto a bordo de 
buques de países terceiros, poderán ser sancionadas 
cando o Estado de bandeira non exerza a súa competen-
cia sancionadora, ao abeiro do establecido no título V da 
Lei 3/2001, do 26 de marzo, e no Real decreto 1134/2002, 
do 31 de outubro, sobre aplicación de sancións en mate-
ria de pesca marítima a españois enrolados en buques 
con abandeiramento de conveniencia, así como na pre-
sente disposición, calquera que sexa o seu grao de res-
ponsabilidade pola participación nos feitos constitutivos 
de infracción.

2. Para os efectos da aplicación deste procedemento, 
enténdese que o Estado de bandeira non exerce a súa 
competencia sancionadora cando no prazo de tres meses 
desde que lle foi notificada, por conduto oficial, a conduta 
presuntamente infractora, probada de forma que faga fe, 
ben non respondese por conduto oficial, con mención das 
actuacións practicadas, ou non levase a cabo as devandi-
tas actuacións necesarias para sancionar.

Artigo 36. Procedemento.

1. A notificación ao Estado de bandeira por conduto 
oficial da conduta presuntamente infractora, consistente 
no incumprimento de obrigas derivadas de medidas de 
conservación e xestión establecidas no dereito internacio-
nal, será realizada pola representación diplomática de 
España, salvo que conste no procedemento que xa foi 
efectuada anteriormente por órganos ou organismos 
comunitarios ou internacionais, caso en que se conside-
rará esta como válida para os efectos previstos neste 
regulamento.

2. O prazo de tres meses empezará a contar a partir 
do momento en que conste a entrada da notificación no 
órgano correspondente do Estado de pavillón.

3. Se no prazo de tres meses o Estado de pavillón 
non contestou á notificación nin iniciou ningún procede-
mento, o órgano competente poderá iniciar procede-
mento sancionador contra as persoas físicas ou xurídicas 
responsables, de acordo co previsto na Lei 3/2001 e neste 
regulamento.

Artigo 37. Exercicio da competencia sancionadora polo 
Estado de bandeira.

Recaída resolución firme no Estado de pavillón, o 
órgano competente para resolver poderá determinar a 
apertura do expediente sancionador, tendo en conta, en 
todo caso, a sanción recaída para os efectos de graduar ou, 
se procede, compensar, a que se impoña, sen prexuízo da 
declaración da infracción. Para estes efectos será de aplica-
ción o disposto nos artigos 8 e 17.3 deste regulamento. 

MINISTERIO DA PRESIDENCIA
 9288 REAL DECRETO 866/2008, do 23 de maio, polo 

que se aproba a lista de substancias permiti-
das para a fabricación de materiais e obxectos 
plásticos destinados a entrar en contacto cos 
alimentos e se regulan determinadas condi-
cións de ensaio. («BOE» 131, do 30-5-2008.)

O Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se 
aproba a lista de substancias permitidas para a fabrica-
ción de materiais e obxectos plásticos destinados a entrar 
en contacto cos alimentos e se regulan determinadas con-
dicións de ensaio, foi modificado en tres ocasións, a 

última vez mediante a Orde SCO/3508/2006, do 10 de no-
vembro, pola que se modifican os anexos do Real decreto 
118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se aproba a lista de 
substancias permitidas para a fabricación de materiais e 
obxectos plásticos destinados a entrar en contacto cos 
alimentos e se regulan determinadas condicións de 
ensaio.

Este real decreto incorpora as disposicións comunita-
rias contidas na Directiva 78/142/CEE do Consello, do 30 
de xaneiro de 1978, relativa á aproximación das lexisla-
cións dos Estados membros sobre materiais e obxectos 
que conteñan cloruro de vinilo monómero, destinados a 
entrar en contacto con produtos alimenticios, a Directiva 
82/711/CEE do Consello, do 18 de outubro de 1982, que 
establece as normas de base necesarias para a verifica-
ción da migración dos constituíntes dos materiais e 
obxectos de materia plástica destinados a entrar en con-
tacto con produtos alimenticios, a Directiva 85/572/CEE 
do Consello, do 19 de decembro de 1985, pola que se 
determina a lista dos simulantes que se deben utilizar 
para controlar a migración dos compoñentes dos mate-
riais e obxectos de material plástico destinados a entrar 
en contacto cos produtos alimenticios, e a Directiva 2002/
72/CE da Comisión, do 6 de agosto de 2002, relativa aos 
materiais e obxectos plásticos destinados a entrar en con-
tacto con produtos alimenticios.

A Directiva 2007/19/CE da Comisión, do 2 de abril de 
2007, pola que se modifican a Directiva 2002/72/CE rela-
tiva aos materiais e obxectos plásticos destinados a entrar 
en contacto con produtos alimenticios e a Directiva 85/
572/CEE do Consello pola que se determina a lista dos 
simulantes que se deben utilizar para controlar a migra-
ción dos compoñentes dos materiais e obxectos de mate-
rial plástico destinados a entrar en contacto cos produtos 
alimenticios, introduce cambios importantes na lexisla-
ción comunitaria sobre materiais plásticos en contacto 
con alimentos, ao modificar substancialmente o articu-
lado da Directiva 2002/72/CE e actualizar as anexos de 
ambas as directivas.

Este real decreto incorpora ao noso ordenamento 
xurídico a Directiva 2007/19/CE, pero, para unha maior 
simplificación e claridade, refundiuse nun novo texto 
xunto co Real decreto 118/2003 e as súas modificacións 
posteriores.

Por outra banda, o Real decreto 1425/1988, do 25 de 
novembro, polo que se aproba a regulamentación téc-
nico-sanitaria para a elaboración, circulación e comercio 
de materiais plásticos destinados a estar en contacto con 
produtos alimenticios e alimentarios, aparece referen-
ciado en varias ocasións no Real decreto 118/2003. Consi-
derando que o devandito real decreto está derrogado 
pola aplicación de regulamentos comunitarios e o propio 
Real decreto 118/2003, cómpre substituír estas mencións 
polas actualmente vixentes. Para maior claridade xurídica 
e simplificación da lexislación procédese á derrogación 
deste real decreto.

Na súa tramitación foron oídas as comunidades autó-
nomas, os sectores afectados, as asociacións de consumi-
dores e emitiu informe preceptivo a Comisión Interminis-
terial para a Ordenación Alimentaria.

Na súa virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo e de Medio Ambiente, e Medio Rural e 
Mariño, de acordo co Consello de Estado e logo de delibe-
ración do Consello de Ministros na súa reunión do día 23 
de maio de 2008,

D I S P O Ñ O :

Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto aprobar a lista posi-
tiva de monómeros e substancias de partida autorizadas 
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para a fabricación de materiais e obxectos plásticos desti-
nados a entrar en contacto con produtos alimenticios, as 
súas migracións máximas permitidas cedidas en probas 
de migración, xa sexa globalmente ou para un constituínte 
específico, e determinar as condicións de ensaio delas.

Artigo 2. Definicións.

1. Para efectos deste real decreto, enténdese por:

a) Materia plástica: composto macromolecular orgá-
nico obtido por polimerización, policondensación, polia-
dición ou outro procedemento similar a partir de molécu-
las de peso molecular inferior, ou por modificación 
química de macromoléculas naturais. Ao citado composto 
macromolecular poderánselle engadir outras substancias 
ou materias, consideradas aditivos.

b) Aditivo: toda substancia incorporada aos políme-
ros durante os procesos de síntese, elaboración ou trans-
formación, co fin de facilitar os devanditos procesos e/ou 
modificar convenientemente as propiedades finais do 
produto acabado. Estes aditivos, con excepción dos 
corantes, deberán figurar nas correspondentes listas 
positivas.

c) Materiais ou obxectos de plástico de varias capas: 
un material ou un obxecto de plástico composto por dúas 
ou máis capas de material, cada unha das cales está cons-
tituída exclusivamente de materias plásticas, que están 
unidas entre si por medio de adhesivos ou por calquera 
outro medio.

d) Barreira funcional de plástico: unha barreira que 
está constituída por unha ou varias capas de materias 
plásticas que garante que o material ou o obxecto final 
cumpren o establecido no artigo 3 do Regulamento (CE) 
n.º 1935/2004 do Parlamento Europeo e do Consello e 
neste real decreto.

e) Alimentos non graxos: os alimentos para os cales 
se establecen no anexo VIII deste real decreto simulantes 
diferentes do simulante D para efectuar as probas de 
migración.

f) Soportes para a produción de polimerización: adi-
tivos utilizados no proceso de polimerización, ben para 
intervención directa na reacción (auxiliares de polimeriza-
ción, como os catalizadores e iniciadores) ou ben para 
crear a esta un medio adecuado (auxiliares para a produ-
ción de polímeros, como os axentes de suspensión e 
reguladores de pH). Estes soportes non están destinados 
a permanecer no obxecto acabado nin teñen un efecto 
tecnolóxico nel.

2. Os denominados complexos formados por capas 
de materiais plásticos diferentes consideraranse, para 
efectos específicos deste real decreto, como un conxunto 
único e non só o que estea en contacto co alimento, aínda 
que cada un deles deberá cumprir por separado as condi-
cións xerais ou específicas que lle correspondan.

3. No entanto, non se considerarán materias plásti-
cas:

a) As películas de celulosa rexenerada, vernizadas e 
non vernizadas, reguladas polo Real decreto 1413/1994, 
do 25 de xuño.

b) Os elastómeros e cauchos naturais e sintéticos.
c) Os papeis e cartóns, modificados ou non por 

engadido de materia plástica.
d) Os revestimentos de superficie obtidos a partir 

de:

1.º Ceras de parafina, incluídas as ceras de parafina 
sintética e/ou ceras microcristalinas.

2.º Mesturas de ceras mencionadas no primeiro 
guión, entre si e/ou con materias plásticas.

e) As resinas de intercambio iónico.
f) As siliconas.

Artigo 3. Ámbito de aplicación.

1. Este real decreto é aplicable aos seguintes mate-
riais e obxectos que, no estado de produtos acabados, 
estean destinados a entrar en contacto ou se poñan en 
contacto con produtos alimenticios, e estean destinados a 
este uso:

a) os materiais e obxectos, e as súas partes, consti-
tuídos exclusivamente de materias plásticas

b) os materiais e obxectos de plástico de varias 
capas

c) as capas de plástico ou revestimentos de plástico 
que formen obturadores en tapas que, xuntos, estean 
compostos de dúas ou máis capas de diferentes tipos de 
materiais

2. Sen prexuízo do disposto na alínea c) do número 
anterior, este real decreto non se aplicará aos materiais e 
obxectos compostos de dúas ou máis capas, cando ao 
menos unha delas non estea exclusivamente constituída 
por materias plásticas, mesmo se a destinada a entrar en 
contacto directo cos produtos alimenticios está consti-
tuída exclusivamente por materia plástica.

Artigo 4. Límite de migración global.

1. Os materiais e obxectos plásticos non deberán 
ceder os seus compoñentes aos produtos alimenticios en 
cantidades que excedan os 60 miligramos de constituín-
tes liberados por quilogramo de produto alimenticio ou 
simulante alimenticio (mg/kg) (límite de migración glo-
bal).

Non obstante, tal límite será de 10 miligramos por 
decímetro cadrado de superficie de material ou obxecto 
(mg/dm2) nos seguintes casos:

a) obxectos que sexan envases ou que sexan com-
parables a envases ou que poidan reencherse, dunha 
capacidade inferior a 500 mililitros (ml) ou superior a 10 
litros (l);

b) láminas, películas ou outros materiais ou obxec-
tos que non poidan reencherse ou para os cales non sexa 
posible calcular a relación entre a súa superficie e a canti-
dade de alimento en contacto con eles.

2. En canto aos materiais e obxectos plásticos desti-
nados a entrar en contacto con alimentos destinados a 
lactantes e nenos de curta idade, ou que xa estean en con-
tacto con eles, tal como se definen no Real decreto 490/
1998, do 27 de marzo, polo que se aproba a regulamenta-
ción técnico-sanitaria específica dos alimentos elabora-
dos a base de cereais e alimentos infantís para lactantes e 
nenos de curta idade, e o Real decreto 72/1998, do 23 de 
xaneiro, polo que se aproba a regulamentación técnico-
sanitaria específica dos preparados para lactantes e pre-
parados de continuación, o límite de migración global 
sempre será de 60 mg/kg.

Artigo 5. Límites de migración específica (LME).

1. Os límites de migración específica indicados nos 
anexos II e III están expresados en mg/kg. Non obstante, 
tales límites exprésanse en mg/dm2 nos seguintes casos:

a) Obxectos que sexan envases ou que sexan com-
parables a envases ou que poidan reencherse, dunha 
capacidade inferior a 500 mililitros (ml) ou superior a 10 
litros.

b) Láminas, películas ou outros materiais que non 
poidan reencherse ou para os cales non sexa posible cal-
cular a relación entre a superficie de tales materiais e a 
cantidade de produto alimenticio en contacto con eles.
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2. Nos casos considerados no número 1, os límites 
indicados nos anexos II e III, expresados en mg/kg, dividi-
ranse por seis, como factor convencional de conversión, 
para expresalos en mg/dm2.

3. En canto aos materiais e obxectos plásticos destina-
dos a entrar en contacto con alimentos destinados a lactan-
tes e nenos de curta idade, ou que xa estean en contacto con 
eles, tal como se definen no Real decreto 490/1998, do 27 de 
marzo, e o Real decreto 72/1998, do 23 de xaneiro, os límites 
de migración específica aplicaranse como mg/kg.

Artigo 6. Condicións dos ensaios de migración.

1. Os ensaios de migración pódense efectuar ben en 
produtos alimenticios ou ben en simulantes.

2. A verificación do cumprimento dos límites de 
migración efectuarase de acordo co establecido nos 
anexos I e VIII deste real decreto. Así mesmo, poderase 
efectuar mediante a determinación da cantidade dunha 
substancia no material ou no obxecto terminado, sempre 
que se definise unha relación entre esa cantidade e o 
valor da migración específica da substancia a través 
dunha experimentación adecuada ou mediante a aplica-
ción de modelos de difusión comunmente recoñecidos, 
baseados en probas científicas.

Para demostrar o incumprimento dun material ou dun 
obxecto será obrigatorio confirmar mediante análises 
experimentais o valor de migración estimado.

3. Non será obrigatoria a verificación do cumpri-
mento dos límites de migración específica prevista no 
número 2 no caso de que se poida demostrar un dos 
seguintes supostos:

a) Que o valor da determinación da migración global 
implique que non se superan os límites de migración 
específica mencionados no citado número.

b) Que a cantidade de substancia residual existente 
no material ou obxecto, mesmo considerando a migra-
ción completa da citada substancia, non supera o límite 
de migración específica.

4. Os ensaios para comprobar se a migración aos 
produtos alimenticios se axusta aos límites máximos per-
mitidos realizaranse nas condicións de duración e tempe-
ratura máis extremas previsibles de uso real.

5. Malia o disposto no número 2, no que se refire aos 
ftalatos (números de referencia 74640, 74880, 74560, 
75100 e 75105) mencionados na sección A do anexo III, a 
verificación do LME unicamente se efectuará nos simu-
lantes alimenticios. Non obstante, a verificación do LME 
poderase efectuar nos alimentos cando o alimento aínda 
non estivese en contacto co material ou obxecto, e se rea-
lice unha proba previa de detección de ftalatos e o nivel 
non sexa estatisticamente significativo, ou sexa superior 
ou igual ao límite de cuantificación.

Artigo 7. Lista positiva de monómeros e outras substan-
cias de partida.

1. Soamente poderán ser utilizados para a fabrica-
ción de materiais e obxectos plásticos os monómeros e 
outras substancias de partida enumeradas no anexo II, 
coas restricións alí especificadas.

2. Para efectos deste real decreto, a lista que figura 
no anexo II non inclúe os monómeros e demais substan-
cias de partida usadas unicamente na fabricación de:

a) Revestimentos de superficie obtidos a partir de 
produtos resinosos ou polimerizados en forma líquida, de 
po ou de dispersión, tales como vernices, lacas, pinturas, 
etc.

b) Resinas epoxídicas.
c) Adhesivos e activadores de adhesión.
d) Tintas de imprenta.

Artigo 8. Lista positiva de aditivos.

1. Os aditivos que se poden utilizar na fabricación de 
materiais e obxectos plásticos, xunto coas restricións e, 
de ser o caso, especificacións sinaladas, son as que figu-
ran no anexo III, así como os incluídos na Resolución da 
Subsecretaría para a Sanidade do 4 de novembro de 1982, 
modificada mediante a Orde do 3 de xullo de 1985, que 
non estean previstos neste real decreto.

Así mesmo, autorízase o uso de soportes para a pro-
dución de polimerización, tal como se definen na alínea f) 
do número 1 do artigo 2, que estean legalmente autoriza-
dos noutros Estados membros da Unión Europea, con 
idénticas restricións e limitacións que alí existan, para ese 
mesmo fin, de acordo co principio de recoñecemento 
mutuo establecido polo Tratado constitutivo da Comuni-
dade Europea.

2. Para as substancias da sección B do anexo III, a 
verificación do cumprimento dos límites de migración 
específica aplicarase a partir do 1 de maio de 2008 cando 
se leve a cabo en simulantes D ou en medios de proba de 
análises substitutivas, de acordo co establecido no 
anexo IX.

3. As listas que figuran nas seccións A e B do 
anexo III non inclúen os aditivos seguintes:

a) Aditivos utilizados unicamente para fabricar:

1.º Revestimentos de superficies obtidos a partir de 
produtos resinosos ou polimerizados en forma líquida, de 
po ou de dispersión, tales como vernices, lacas, pinturas.

2.º Resinas epoxídicas.
3.º Adhesivos e activadores de adhesión.
4.º Tintas de imprenta.

b) Corantes.
c) Disolventes.

4. Aos valores admitidos para as migracións especí-
ficas dos aditivos nos cales se poida presentar a duali-
dade funcional de monómero ou substancia de partida e 
de aditivo, aplicaranse os criterios establecidos neste real 
decreto.

Artigo 9. Produtos obtidos por medio de fermentación 
bacteriana.

Só se poderán utilizar en contacto con produtos ali-
menticios os produtos obtidos mediante fermentación 
bacteriana, cuxa lista figura no anexo IV.

Artigo 10. Aditivos alimentarios e aromas.

1. Os aditivos mencionados no artigo 8 que estean 
autorizados tamén como aditivos alimentarios pola lexis-
lación de aditivos alimentarios, isto é, o Real decreto 
3177/1983, do 16 de novembro, polo que se aproba a 
regulamentación técnico-sanitaria de aditivos alimenta-
rios, ou como aromas, conforme o Real decreto 1477/
1990, do 2 de novembro, polo que se aproba a regulamen-
tación técnico-sanitaria dos aromas que se utilizan nos 
produtos alimenticios e dos materiais de base para a súa 
produción, non deben migrar:

a) Aos produtos alimenticios en cantidades que 
teñan un efecto tecnolóxico no produto alimenticio final.

b) Aos produtos alimenticios nos cales se autorice a 
súa utilización como aditivos ou aromas en cantidades 
que superen as restricións establecidas na lexislación de 
aditivos alimentarios polo Real decreto 142/2002, do 1 de 
febreiro, polo que se aproba a lista positiva de aditivos 
distintos de corantes e edulcorantes para o seu uso na 
elaboración de produtos alimenticios, así como as súas 
condicións de utilización, polo Real decreto 2001/1995, do 
7 de decembro, polo que se aproba a lista positiva de 
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corantes autorizados para o seu uso na elaboración de 
produtos alimenticios, así como as súas condicións de 
utilización, e polo Real decreto 2002/1995, do 7 de decem-
bro, polo que se aproba a lista positiva de aditivos edulco-
rantes autorizados para o seu uso na elaboración de pro-
dutos alimenticios, así como as súas condicións de 
utilización; ou de aromas, segundo o previsto no Real 
decreto 1477/1990, do 2 de novembro; ou no artigo 8 
deste real decreto, atendendo á que estableza a maior 
restrición.

c) Aos produtos alimenticios en que non se autorice 
a súa utilización como aditivos ou aromas alimentarios en 
cantidades que superen as restricións establecidas no 
artigo 8.

2. Nas fases de comercialización que non sexan as 
fases de venda a retallo, os materiais e obxectos plásticos 
destinados a ser postos en contacto con produtos alimen-
ticios e que conteñan aditivos mencionados no número 1 
deberán ir acompañados dunha declaración escrita que 
inclúa a información prevista no artigo 13.

Artigo 11. Barreiras funcionais.

1. Nun material ou obxecto de plástico de varias 
capas, a composición de cada capa de plástico deberase 
axustar ao establecido neste real decreto.

2. Malia o disposto no número 1, unha capa que non 
se encontre en contacto directo cun alimento e estea 
separada del por unha barreira funcional de plástico, 
poderá, sempre que o material ou obxecto acabado cum-
pra os límites de migración específicos e globais estable-
cidos neste real decreto:

a) non cumprir as restricións e as especificacións 
establecidas neste real decreto

b) estar fabricada con substancias diferentes das 
incluídas neste real decreto ou na Resolución do 4 de no-
vembro de 1982, da Subsecretaría para a Sanidade.

3. A migración das substancias previstas no 
número 2, alínea b), a un alimento ou un simulante non 
deberá superar o 0,01 mg/kg, medido con certeza esta-
tística por un método de análise de conformidade co 
artigo 11 do Regulamento (CE) n.º 882/2004, do Parla-
mento Europeo e do Consello. Este límite sempre se 
expresará como concentración en alimentos ou simu-
lantes e aplicarase a un grupo de compostos, se están 
estrutural e toxicoloxicamente relacionados, particular-
mente isómeros ou compostos co mesmo grupo fun-
cional pertinente, e incluirá posibles transferencias non 
desexadas.

4. As substancias mencionadas no número 2, alínea 
b), non deberán pertencer ás categorías seguintes:

a) substancias clasificadas como substancias res-
pecto das cales estea demostrado ou se sospeite que son 
«carcinóxenas», «mutáxenas» ou «tóxicas para a reprodu-
ción» no anexo I do Real decreto 363/1995, do 10 de 
marzo, polo que se aproba o regulamento sobre notifica-
ción de substancias novas e clasificación, envasado e eti-
quetaxe de substancias perigosas ou

b) substancias clasificadas conforme o criterio de 
autorresponsabilidade como «carcinóxenas», «mutáxe-
nas» ou «tóxicas para a reprodución» de conformidade 
coas normas do artigo 6 do Real decreto 363/1995, do 10 
de marzo.

Artigo 12. Especificacións.

Na parte A do anexo V figuran as especificacións 
xerais relativas aos materiais e obxectos plásticos. Na 
parte B do anexo V establécense outras especificacións 

sobre determinadas substancias que figuran nos 
anexos II, III e IV.

Artigo 13. Declaración para a comercialización.

1. Nas fases de comercialización que non sexan as 
fases de venta ao retallo, os materiais e obxectos de plás-
tico, así como as substancias destinadas á fabricación 
deses materiais e obxectos, deberán ir acompañados 
dunha declaración escrita de conformidade co artigo 16 
do Regulamento (CE) n.º 1935/2004.

2. O explotador da empresa emitirá a declaración 
mencionada no número 1, que deberá conter a informa-
ción establecida no anexo VII. O explotador da empresa 
deberá pór á disposición das autoridades competentes, 
se estas así o solicitan, a documentación apropiada que 
demostre que os materiais e obxectos, así como as subs-
tancias destinadas á fabricación destes materiais e obxec-
tos, cumpren os requisitos deste real decreto. A citada 
documentación deberá incluír as condicións e os resulta-
dos dos ensaios, os cálculos, outras análises, e as probas 
sobre seguranza, ou ben un razoamento que demostre o 
cumprimento.

Artigo 14. Réxime sancionador.

1. Sen prexuízo doutras disposicións que puideren 
resultar de aplicación, o incumprimento do establecido 
neste real decreto poderá ser obxecto de sanción admi-
nistrativa, logo da instrución do oportuno expediente 
administrativo, de conformidade co previsto no capítulo 
VI do título I da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade.

2. En particular, o incumprimento dos preceptos 
referidos aos límites de migración global e específica e á 
declaración de conformidade previstos nos artigos 5 e 13, 
terán a consideración dunha infracción grave, de acordo 
co disposto no artigo 35, B), 1.º, da Lei 14/1986, xeral de 
sanidade.

3. Así mesmo, o incumprimento dos preceptos refe-
ridos á utilización de monómeros, aditivos e outras subs-
tancias de partida e produtos obtidos por medio de fer-
mentación bacteriana especificados nos artigos 7, 8 e 9, 
terá a consideración dunha infracción moi grave, de 
acordo co establecido no artigo 35, C), 1.º, da Lei 14/1986, 
xeral de sanidade.

Disposición transitoria única. Prórroga de comercializa-
ción.

Os materiais e obxectos plásticos destinados a entrar 
en contacto cos produtos alimenticios fabricados antes 
do 1 de xullo de 2008, no que respecta aos produtos men-
cionados nos números 1 e 2 da disposición derradeira 
primeira, e antes do 1 de maio de 2009, no que respecta 
ao resto de materiais, e que se axusten ao disposto na 
normativa vixente con anterioridade á entrada en vigor 
deste real decreto, poderanse seguir comercializando ata 
a finalización das súas existencias.

Disposición derrogatoria única. Derrogación normativa.

Quedan derrogados o Real decreto 118/2003, do 31 de 
xaneiro, polo que se aproba a lista de substancias permi-
tidas para a fabricación de materiais e obxectos plásticos 
destinados a entrar en contacto cos alimentos e se regu-
lan determinadas condicións de ensaio, e o Real decreto 
1425/1988, do 25 de novembro, polo que se aproba a 
regulamentación técnico-sanitaria para a elaboración, 
circulación e comercio de materiais plásticos destinados a 
estar en contacto con produtos alimenticios e alimentarios.
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Disposición derradeira primeira. Prohibición de fabrica-
ción e importación.

1. A partir do 1 de xullo de 2008 quedará prohibida a 
fabricación e a importación de tapas que conteñan un 
obturador que non cumpra as restricións e as especifica-
cións para as substancias coas referencias n.º 30340, 30401, 
56800, 76815, 76866, 88640 e 93760 previstas na sección A 
do anexo III.

2. A partir do 1 de xullo de 2008 quedará prohibida a 
fabricación e a importación de materiais e obxectos plásti-
cos destinados a entrar en contacto con alimentos que non 
cumpran as restricións e as especificacións relativas aos 
ftalatos (n.º de referencia 74560, 74640, 74880, 75100 e 
75105) previstas na sección A do anexo III.

3. Malia o disposto nos números 1 e 2, a partir do 1 de 
maio de 2009 quedará prohibida a fabricación e importa-
ción dos materiais e obxectos plásticos destinados a entrar 
en contacto con alimentos que non se axusten ao disposto 
neste real decreto.

Disposición derradeira segunda. Título competencial.

Este real decreto dítase ao abeiro do establecido no 
artigo 149.1.16.ª da Constitución, que lle atribúe ao Estado 
a competencia en materia de bases e coordinación xeral da 
sanidade, e de acordo co disposto no artigo 40, números 2 
e 4 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Disposición derradeira terceira. Facultades de desenvol-
vemento.

Autorízanse os ministros de Sanidade e Consumo e de 
Medio Ambiente e Medio Rural e Mariño para ditaren, no 

ámbito das súas competencias, as disposicións necesarias 
para a actualización e modificación dos anexos deste real 
decreto conforme os avances dos coñecementos científi-
cos e técnicos e para adaptalos ás disposicións e modifica-
cións introducidas pola normativa da Unión Europea.

Disposición derradeira cuarta. Incorporación de dereito 
da Unión Europea.

Mediante este real decreto incorpórase ao dereito 
español a Directiva 2007/19/CE da Comisión, do 2 de abril 
de 2007, e actualízase a transposición das directivas 2002/
72/CE, relativa aos materiais e obxectos plásticos destina-
dos a entrar en contacto con produtos alimenticios, e 85/
572/CEE do Consello, do 19 de decembro, pola que se 
determina a lista dos simulantes que se deben utilizar para 
controlar a migración dos compoñentes dos materiais e 
obxectos de material plástico destinados a entrar en con-
tacto cos produtos alimenticios, modificadas por aquela.

Disposición derradeira quinta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrará en vigor o día seguinte ao de 
a súa publicación no «Boletín Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 23 de maio de 2008.

JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARÍA TERESA FERNÁNDEZ DE LA VEGA SANZ 
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