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c) La metodologia del procediment. En cas que les 
directrius d’un procediment estiguin publicades amb 
caràcter oficial o hagin estat oficialment validades, es 
considera complert aquest aspecte, sempre que s’aporti 
una còpia de la publicació o validació corresponent.

d) Justificació de la necessitat d’utilitzar animals per 
a l’obtenció dels resultats perseguits amb el procedi-
ment.

e) L’espècie i el nombre d’animals que es preveu uti-
litzar.

f) La durada del procediment i, si s’escau, freqüència 
de realització prevista.

g) Data prevista d’inici i data prevista de finalització 
del procediment

h) Destí final dels animals i, en el cas de sacrifici, el 
mètode utilitzat.

i) La identificació del personal investigador respon-
sable del procediment.

j) Les dades del centre responsable de l’estabulació 
dels animals durant el procediment, fent-hi constar el seu 
número de registre corresponent. Qualsevol canvi d’ubi-
cació dels animals en un altre centre registrat ha de que-
dar reflectit en el llibre de registre d’aquests.

2. Els centres de titularitat estatal han de presentar 
un informe del comitè ètic.

3. Circumstància per la qual es necessita l’autoritza-
ció prèvia i expressa de l’autoritat competent, i la seva 
justificació. 

 17420 REIAL DECRET 1262/2005, de 21 d’octubre, pel 
qual es modifica el Reial decret 118/2003, de 31 
de gener, pel qual s’aprova la llista de substàn-
cies permeses per a la fabricació de materials i 
objectes plàstics destinats a entrar en contacte 
amb els aliments i es regulen determinades 
condicions d’assaig. («BOE» 253, de 22-10-2005.)

El Reial decret 118/2003, de 31 de gener, pel qual 
s’aprova la llista de substàncies permeses per a la fabrica-
ció de materials i objectes plàstics destinats a entrar en 
contacte amb els aliments i es regulen determinades con-
dicions d’assaig, refon en un únic text els reials decrets 
2207/1994, de 16 de novembre, 1752/1998, de 31 de juliol, 
i 442/2001, de 27 d’abril, i incorpora a l’ordenament jurídic 
espanyol la Directiva 2001/62/CE, de la Comissió, de 9 
d’agost de 2001. Així mateix, el Reial decret esmentat 
recull les disposicions de la Directiva 2002/72/CE, de la 
Comissió, de 6 d’agost de 2002, pel fet que suposa una 
codificació de la Directiva 90/128/CEE, i les seves poste-
riors modificacions, excepte les introduïdes per la Direc-
tiva 2002/17/CE, de la Comissió, de 21 de febrer de 2002.

Posteriorment, l’Ordre SCO/983/2003, de 15 d’abril, 
per la qual es modifiquen els annexos del Reial decret 
118/2003, de 31 de gener, incorpora al nostre ordenament 
jurídic l’esmentada Directiva 2002/17/CE, per adequar les 
disposicions vigents a la nova informació disponible 
sobre materials i objectes plàstics destinats a entrar en 
contacte amb productes alimentaris.

L’esmentat Reial decret 118/2003, de 31 de gener, auto-
ritza la utilització de l’azodicarbonamida com a agent 
escumant o expandidor de materials i objectes plàstics 
destinats a entrar en contacte amb productes alimentaris, 
de conformitat amb el dictamen del Comitè Científic de 
l’Alimentació Humana.

L’azodicarbonamida s’utilitza com a agent expandidor 
en la fabricació de juntes de plàstic destinades a les tapes 
metàl·liques de flascons de vidre. Nous estudis han posat 
de manifest que l’azodicarbonamida es descompon en 
semicarbazida (d’ara endavant SEM) per acció de la calor 

aplicada durant la fabricació de la junta inflada i durant 
l’esterilització del flascó de vidre segellat.

D’acord amb la informació científica existent, s’ha 
arribat a la conclusió que la SEM presenta una lleugera 
activitat carcinògena en animals de laboratori i certa 
genotoxicitat «in vitro», però que l’estat actual del conei-
xement científic no permet determinar si la SEM presenta 
un risc carcinogen per a les persones.

No obstant això, tenint en compte la informació actual 
sobre els nivells de SEM en els aliments, la seva ingesta i 
la seva toxicologia, així com el probable risc tant per als 
nens petits com per als adults, és recomanable reduir els 
nivells de SEM en els aliments amb la rapidesa que per-
meti el progrés tecnològic i, d’aquesta manera, respectar 
la seguretat.

Per la qual cosa, tenint en compte la incertesa cientí-
fica que encara hi ha sobre això, per assolir l’alt nivell de 
protecció sanitària a què aspira la Unió Europea, convé 
suspendre provisionalment la utilització de l’azodicarbo-
namida de la llista incompleta d’additius plenament har-
monitzats a escala comunitària, de conformitat amb el 
principi de cautela que exposa l’article 7 del Reglament 
(CE) núm. 178/2002 del Parlament Europeu i del Consell, 
de 28 de gener de 2002, pel qual s’estableixen els princi-
pis i els requisits generals de la legislació alimentària, es 
crea l’Autoritat Europea de Seguretat Alimentària i es 
fixen procediments relatius a la seguretat alimentària, 
modificat pel Reglament (CE) núm. 1642/2003 del Parla-
ment Europeu i del Consell, de 22 de juliol de 2003. 
Aquesta suspensió provisional té vigència mentre la 
Comunitat Europea busca informació més completa d’al-
tres fonts, que pugui aclarir els dubtes existents en el 
coneixement actual de la SEM.

S’estan estudiant alternatives a la possible substitució 
de l’azodicarbonamida en els materials d’envasament 
dels aliments sense comprometre la seguretat microbio-
lògica dels aliments. Per això, escau establir un període 
transitori de 18 mesos per tenir en compte el temps mínim 
de conservació d’aquests aliments envasats.

També cal establir un període transitori per als materi-
als i objectes que entrin en contacte amb aliments abans 
de la data d’aplicació d’aquest Reial decret. Aquest període 
transitori ha de tenir en consideració el que estableix la 
norma general d’etiquetatge, presentació i publicitat dels 
productes alimentaris.

Per tot el que s’hi exposa, la Directiva 2004/1/CE, de la 
Comissió, de 6 de gener de 2004, ha modificat la Directiva 
2002/72/CE, pel que fa a la suspensió de la utilització de 
l’azodicarbonamida com a agent expandidor.

D’altra banda, l’existència de noves dades científiques 
i una revisió de les existents, basades en les avaluacions 
de l’Autoritat Europea de Seguretat Alimentària (d’ara 
endavant Autoritat) ha donat lloc a una actualització de 
les llistes comunitàries de substàncies autoritzades per 
als materials i objectes plàstics, en les quals s’inclouen 
nous monòmers i additius, i es modifiquen les restriccions 
i/o especificacions establertes per a determinades subs-
tàncies.

Per completar la llista vigent a escala comunitària 
d’additius i convertir-la en una llista positiva harmonit-
zada, es poden presentar dades a l’Autoritat sobre els 
additius comercialitzats en un o més estats membres, 
perquè l’Autoritat n’avaluï la seguretat. El termini límit per 
presentar aquestes dades finalitza el 31 de desembre de 
2006.

Si les dades s’ajusten als requisits de l’Autoritat, els 
additius es poden seguir utilitzant d’acord amb la legisla-
ció nacional fins a completar-ne l’avaluació. Si les dades 
no s’ajusten als requisits de l’Autoritat o s’han presentat 
amb posterioritat al 31 de desembre de 2006, els additius 
no s’han d’incloure a la primera llista positiva.

La data en què la llista d’additius es converteixi en una 
llista positiva s’ha de fixar dins d’un termini que finalitzi el 
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31 de desembre de 2007, tenint en compte el temps que 
necessita l’Autoritat per avaluar totes les sol·licituds pre-
sentades dins el termini.

Determinades substàncies utilitzades per fabricar 
materials i objectes plàstics destinats a entrar en contacte 
amb els aliments també s’afegeixen directament als pro-
ductes alimentaris quan s’utilitzen com a additius alimen-
taris. Aquestes substàncies, quan estiguin autoritzades 
també com a additiu alimentari en el producte alimentari, 
no han de passar dels materials o objectes als aliments en 
quantitats superiors als límits que estableix la legislació 
alimentària vigent, o en la de materials i objectes plàstics 
destinats a entrar en contacte amb els aliments, segons la 
que estableixi menys restricció. En tot cas, aquestes subs-
tàncies no han de passar dels materials i objectes als 
productes alimentaris en quantitats que tinguin un efecte 
tecnològic en l’aliment final. Els usuaris dels materials i 
objectes que puguin alliberar aquestes substàncies en els 
productes alimentaris han d’estar adequadament infor-
mats per poder complir la legislació alimentària perti-
nent.

Totes aquestes consideracions han conduït a la modi-
ficació de la Directiva 2002/72/CE mitjançant la Directiva 
2004/19/CE de la Comissió, d’1 de març de 2004, per la 
qual es modifica la Directiva 2002/72/CE relativa als mate-
rials i objectes plàstics destinats a entrar en contacte amb 
productes alimentaris.

Per aquest Reial decret s’incorporen al nostre orde-
nament jurídic la Directiva 2004/19/CE de la Comissió, 
d’1 de març de 2004, així com l’abans esmentada Direc-
tiva 2004/1/CE, de la Comissió, de 6 de gener de 2004. Això 
comporta la modificació dels continguts de diversos arti-
cles del Reial decret 118/2003, de 31 de gener, l’addició a 
la secció A de l’annex II de determinades substàncies, uti-
litzades com a monòmers i altres substàncies de partida, i 
la supressió d’altres de la secció B de l’annex esmentat, 
així com la modificació de les restriccions per a algunes 
de les substàncies.

En aquest sentit, s’afegeixen substàncies a la llista 
d’additius de les seccions A i B de l’annex V del Reial 
decret esmentat, se’n suprimeixen d’altres i es modifica el 
contingut de la columna de restriccions i/o especificacions 
establertes per a determinats additius als annexos V i VI. A 
més, es modifiquen les especificacions per a determina-
des substàncies a l’annex VII i s’hi afegeixen noves espe-
cificacions per a altres substàncies.

La llista d’additius inclosa en aquest Reial decret, que 
substitueix la que estableix el Reial decret 118/2003, de 31 
de gener, i s’ha d’ampliar en fases successives fins a obte-
nir-ne una llista completa, substitueix en part la que conté 
la Resolució de la Subsecretaria de Sanitat de 4 de novem-
bre de 1982, modificada per l’Ordre del Ministeri de Sani-
tat i Consum de 3 de juliol de 1985. Per tant, únicament es 
poden utilitzar en la fabricació de materials i objectes 
plàstics els additius inclosos a l’annex V d’aquest Reial 
decret amb les restriccions i/o especificacions que s’hi 
assenyalen, així com els que figuren en la dita Resolució i 
en la seva modificació, que no estiguin previstos a l’annex 
esmentat.

Aquest Reial decret es dicta a l’empara del que esta-
bleix l’article 149.1.16a de la Constitució i d’acord amb el 
que disposa l’article 40.2 i 4 de la Llei 14/1986, de 25 
d’abril, general de sanitat.

En la seva elaboració han estat escoltats els sectors 
afectats i n’ha emès l’informe preceptiu la Comissió Inter-
ministerial per a l’Ordenació Alimentària.

En virtut d’això, a proposta dels ministres de Sanitat i 
Consum, d’Indústria, Turisme i Comerç i d’Agricultura, 
Pesca i Alimentació, d’acord amb el Consell d’Estat i amb 
la deliberació prèvia del Consell de Ministres en la reunió 
del dia 21 d’octubre de 2005,

D I S P O S O :

Article únic. Modificació del Reial decret 118/2003, de 31 
de gener, pel qual s’aprova la llista de substàncies 
permeses per a la fabricació de materials i objectes 
plàstics destinats a entrar en contacte amb els ali-
ments i es regulen determinades condicions d’assaig.

El Reial decret 118/2003, de 31 de gener, queda modi-
ficat en els termes següents:

U. L’article 5 queda redactat de la manera següent:
«Article 5. Límits de migració específica.

1. Els límits de migració específica que indi-
quen els annexos II i V estan expressats en mg/kg. 
Això no obstant, aquests límits s’expressen en 
mg/dm2 en els casos següents:

a) Objectes que siguin envasos o que siguin 
comparables a envasos o que es puguin omplir, 
d’una capacitat inferior a 500 mil·lilitres (ml) o supe-
rior a 10 litres.

b) Làmines, pel·lícules o altres materials que 
no es puguin omplir o per als quals no sigui possible 
calcular la relació entre la superfície d’aquests mate-
rials i la quantitat de producte alimentari en contacte 
amb aquests.

2. En els casos considerats a l’apartat 1, els 
límits que indiquen els annexos II i V, expressats en 
mg/kg, es divideixen per sis, com a factor conven-
cional de conversió, per expressar-los en mg/dm2»

Dos. L’apartat 3 de l’article 6 queda redactat de la 
manera següent:

«3. No és obligatòria la verificació del compli-
ment dels límits de migració específica que preveu 
l’apartat 2 en cas que es pugui demostrar un dels 
supòsits següents:

a) Que el valor de la determinació de la migra-
ció global impliqui que no s’excedeixen els límits de 
migració específica esmentats al dit apartat.

b) Que la quantitat de substància residual exis-
tent en el material o objecte, fins i tot considerant la 
migració completa d’aquesta substància, no sobre-
passa el límit de migració específica.»

Tres. L’apartat 1 de l’article 7 queda redactat de la 
manera següent:

«1. Només poden ser utilitzats per a la fabrica-
ció de materials i objectes plàstics els monòmers i 
altres substàncies de partida enumerades a la secció 
A de l’annex II, amb les restriccions que s’hi especi-
fiquen.

Això no obstant, els monòmers i altres substàn-
cies de partida incloses a la secció B de l’annex II es 
poden seguir utilitzant fins al 31 de desembre de 
2004, com a màxim, a l’expectativa que l’Autoritat 
Europea de Seguretat Alimentària en porti a terme 
l’avaluació.»

Quatre. L’article 8 queda redactat de la manera 
següent:

«Article 8. Llista positiva d’additius.
1. Els additius que es poden utilitzar en la fabri-

cació de materials i objectes plàstics, juntament 
amb les restriccions i, si s’escau, especificacions 
assenyalades, són els que figuren a l’annex V, així 
com els inclosos en la Resolució de la Subsecretaria 
de Sanitat de 4 de novembre de 1982, i la seva modi-
ficació per l’Ordre de 3 de juliol de 1985, que no 
estiguin previstos en aquest Reial decret.
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La llista d’additius prevista a l’annex V es conver-
tirà en una llista positiva d’additius autoritzats única, 
amb exclusió de tots els altres, quan s’aprovi la llista 
positiva comunitària d’additius autoritzats.

Per a les substàncies de la secció B de l’annex V, 
la verificació del compliment dels límits de migració 
específica s’ha d’aplicar a partir de l’1 de juliol de 
2006 quan es porti a terme en simulants D o en mit-
jans de prova d’anàlisi substitutius, d’acord amb el 
que estableix l’annex IV.

2. Les llistes que figuren a les seccions A i B de 
l’annex V no inclouen encara els additius següents:

a) Additius utilitzats únicament per fabricar:
1r Revestiments de superfícies obtinguts a par-

tir de productes resinosos o polimeritzats en forma 
líquida, de pols o de dispersió, com ara vernissos, 
laques, pintures.

2n Resines epoxídiques.
3r Adhesius i activadors d’adhesió.
4t Tintes d’impremta.
b) Colorants.
c) Dissolvents.
No obstant això, mentre no hi hagi una disposi-

ció en sentit contrari, estan autoritzades totes les 
matèries colorants utilitzades per a la fabricació o 
elaboració de matèries i objectes plàstics que com-
pleixin el que disposa l’apartat 7.5 de l’article 7 de la 
Reglamentació tecnicosanitària per a l’elaboració, 
circulació i comerç de materials plàstics destinats a 
entrar en contacte amb productes alimentosos i ali-
mentaris, aprovada pel Reial decret 1425/1988, de 25 
de novembre.

3. Als valors admesos per a les migracions 
específiques dels additius en què es pugui presentar 
la dualitat funcional de monòmer o substància de 
partida i d’additiu, s’hi han d’aplicar els criteris que 
estableix aquest Reial decret.»

Cinc. S’hi afegeix un nou article 9, amb la redacció 
següent:

«Article 9. Procediment comunitari per a la inclusió 
d’additius a la llista positiva comunitària única.
1. Els interessats en la inclusió d’un additiu en 

la pròxima llista comunitària única d’additius auto-
ritzats han d’enviar, en un termini que finalitza el 30 
de setembre de 2006, la seva sol·licitud juntament 
amb les dades necessàries per a l’avaluació de la 
seguretat a l’Agència Espanyola de Seguretat Ali-
mentària (AESA), la qual ha de donar-ne trasllat a 
l’Autoritat Europea de Seguretat Alimentària.

2. A aquest efecte, és condició necessària que 
l’additiu estigui previst en la Resolució de la Subse-
cretaria de Sanitat de 4 de novembre de 1982, modi-
ficada per l’Ordre de 3 de juliol de 1985.

3. Per a la presentació de les dades d’avaluació 
de seguretat s’han de tenir en compte les directrius 
de l’Autoritat Europea de Seguretat Alimentària 
següents: ”Directrius del Comitè Científic de l’Ali-
mentació Humana per a la presentació de sol·licituds 
d’avaluació de la seguretat d’una substància que 
s’hagi d’utilitzar en materials destinats a estar en 
contacte amb aliments abans de la seva autoritza-
ció“, que es poden consultar en l’adreça electrònica 
següent: http://europea.eu.int/comm/food/sc/scf/
out82-en.pdf.

4. A partir del 31 de desembre de 2006, l’AESA 
pot denegar l’autorització dels additius per a mate-
rials plàstics destinats a entrar en contacte amb els 
aliments que estiguin inclosos en la Resolució de 4 
de novembre de 1982, modificada per l’Ordre de 3 

de juliol de 1985, i que mai no hagin estat avaluats o 
que no hagin estat avaluats favorablement pel 
Comitè Científic de l’Alimentació Humana o per l’Au-
toritat Europea de Seguretat Alimentària.»

Sis. L’actual article 9, Productes obtinguts per mitjà 
de fermentació bacteriana, passa a ser l’article 10.

Set. S’hi afegeix un nou article 11, amb la redacció 
següent:

«Article 11. Additius alimentaris i aromes.
1. Els additius esmentats a l’article 8 que també 

estiguin autoritzats com a additius alimentaris per la 
legislació d’additius alimentaris, és a dir, el Reial 
decret 3177/1983, de 16 de novembre, pel qual 
s’aprova la Reglamentació tecnicosanitària d’addi-
tius alimentaris, o com a aromes d’acord amb el 
Reial decret 1477/1990, de 2 de novembre, pel qual 
s’aprova la Reglamentació tecnicosanitària de les 
aromes que s’utilitzen en els productes alimentaris i 
dels materials de base per a la seva producció, no 
han de migrar:

a) Als productes alimentaris en quantitats que 
tinguin un efecte tecnològic en el producte alimen-
tari final.

b) Als productes alimentaris en què s’autoritzi 
la utilització com a additius o aromes en quantitats 
que superin les restriccions que estableix la legisla-
ció d’additius alimentaris pel Reial decret 142/2002, 
d’1 de febrer, pel qual s’aprova la llista positiva d’ad-
ditius diferents de colorants i edulcorants per ser 
usats en l’elaboració de productes alimentaris, així 
com les seves condicions d’utilització i successives 
modificacions, pel Reial decret 2001/1995, de 7 de 
desembre, pel qual s’aprova la llista positiva de 
colorants autoritzats per ser usats en l’elaboració de 
productes alimentaris, així com les seves condicions 
d’utilització, i successives modificacions, i pel Reial 
decret 2002/1995, de 7 de desembre, pel qual 
s’aprova la llista positiva d’additius edulcorants 
autoritzats per ser usats en l’elaboració de produc-
tes alimentaris, així com les seves condicions d’uti-
lització, i successives modificacions; o d’aromes, 
segons el que preveu el Reial decret 1477/1990, de 2 
de novembre; o l’article 8 d’aquest Reial decret, ate-
nent la que estableixi més restricció.

c) Als productes alimentaris en què no se n’au-
toritzi la utilització com a additius o aromes alimen-
taris en quantitats que superin les restriccions que 
estableix l’article 8.

2. En les fases de comercialització que no 
siguin les fases de venda al detall, els materials i 
objectes plàstics destinats a ser posats en contacte 
amb productes alimentosos o alimentaris i que con-
tinguin additius o aromes esmentats a l’apartat 1 
han d’anar acompanyats d’una declaració escrita 
que inclogui els requisits d’informació que preveu 
l’article 13.2.»

Vuit. L’actual article 10, Especificacions, passa a ser 
l’article 12.

Nou. L’actual article 11 passa a ser article 13, i queda 
redactat de la manera següent:

«Article 13. Declaració per a la comercialització.
1. En les fases de comercialització que no 

siguin les fases de venda al detall, els materials i 
objectes plàstics destinats a ser posats en contacte 
amb productes alimentosos o alimentaris han d’anar 
acompanyats d’una declaració per escrit que en cer-
tifiqui la conformitat amb la normativa vigent en la 
matèria que li són aplicables.
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2. En cas que el material plàstic contingui subs-
tàncies subjectes a una restricció en la normativa 
d’additius alimentaris o d’aromes o de productes 
alimentaris, aquesta declaració ha d’informar sobre 
el nivell de migració d’aquestes substàncies esmen-
tades al producte alimentari, ja sigui a partir de 
dades experimentals o d’estimacions teòriques del 
seu nivell de migració específica i, si s’escau, dels 
criteris de puresa de conformitat amb el Reial decret 
1917/1997, de 19 de desembre, pel qual s’estableixen 
les normes d’identitat i puresa dels additius alimen-
taris diferents de colorants i edulcorants utilitzats en 
els productes alimentaris, i successives modifica-
cions dels annexos del Reial decret esmentat, amb 
el Reial decret 2107/1996, de 20 de setembre, pel 
qual s’estableixen les normes d’identitat i puresa 
dels colorants utilitzats en els productes alimentaris, 
i successives modificacions dels annexos del Reial 
decret esmentat, així com amb el Reial decret 
2106/1996, de 20 de setembre, pel qual s’estableixen 
les normes d’identitat i puresa dels edulcorants uti-
litzats en els productes alimentaris, i successives 
modificacions dels annexos del Reial decret esmen-
tat. Aquesta informació ha de permetre a l’usuari 
d’aquests materials i objectes complir les normes 
pertinents aplicables als productes alimentaris.»

Deu. Se substitueixen els annexos II, V, VI i VII del 
Reial decret 118/2003, de 31 de gener, que queden redac-
tats com assenyala l’annex d’aquest Reial decret.

Disposició transitòria única. Dates d’aplicació i pròrro-
gues de comercialització.

1. A partir de l’entrada en vigor d’aquest Reial decret, 
queda prohibida la comercialització i importació de mate-
rials i objectes plàstics destinats a entrar en contacte amb 
els productes alimentaris que continguin azodicarbona-
mida.

No obstant això i sense perjudici del que disposa la 
norma general d’etiquetatge, presentació i publicitat dels 
productes alimentaris, els materials i objectes plàstics 
destinats a entrar en contacte amb els productes alimen-
taris que continguin azodicarbonamida i que hagin estat 
envasats abans de l’entrada en vigor d’aquest Reial decret 
es poden seguir comercialitzant fins a exhaurir-ne les 
existències, sempre que hi aparegui la data d’envasa-

ment, la qual es pot substituir per una altra indicació sem-
pre que aquesta permeti identificar la seva data d’envasa-
ment. Amb la petició prèvia, s’ha de facilitar la data 
d’envasament a les autoritats competents i a qualsevol 
persona responsable de fer complir els requisits d’aquest 
Reial decret.

2. A partir de l’1 de març de 2006 queda prohibida la 
fabricació i importació dels materials i objectes plàstics 
destinats a entrar en contacte amb els productes alimen-
taris que no s’ajustin al que disposa aquest Reial decret.

No obstant això, els materials i objectes plàstics desti-
nats a entrar en contacte amb els productes alimentaris, 
que estiguin al mercat abans de l’1 de març de 2006 i que 
s’ajustin al que disposa la normativa vigent abans de l’en-
trada en vigor d’aquest Reial decret es poden seguir 
comercialitzant fins que en finalitzin les existències.

Disposició derogatòria única. Derogació normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix 
rang o inferior que s’oposin al que disposa aquest Reial 
decret i, en particular, l’Ordre SCO/983/2003, de 15 d’abril, 
per la qual es modifica el Reial decret 118/2003, de 31 de 
gener, pel qual s’aprova la llista de substàncies permeses 
per a la fabricació de materials i objectes plàstics desti-
nats a entrar en contacte amb els aliments i es regulen 
determinades condicions d’assaig.

Disposició final primera. Títol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a l’empara del que esta-
bleix l’article 149.1.16a de la Constitució i d’acord amb el 
que disposa l’article 40.2 i 4 de la Llei 14/1986, de 25 
d’abril, general de sanitat.

Disposició final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor l’endemà de la 
publicació en el «Butlletí Oficial de l’Estat».

Madrid, 21 d’octubre de 2005.

JUAN CARLOS R.

La vicepresidenta primera del Govern
i ministra de la Presidència,

MARÍA TERESA FERNÁNDEZ DE LA VEGA SANZ 
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