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g) Data prevista de inicio e data prevista de finaliza-
ción do procedemento.

h) Destino final dos animais e, no caso de sacrificio, 
o método utilizado.

i) A identificación do persoal investigador responsa-
ble do procedemento.

j) Os datos do centro responsable da estabulación 
dos animais durante o procedemento, facendo constar o 
seu número de rexistro correspondente. Calquera cambio 
de localización dos animais a outro centro rexistrado que-
dará reflectido no libro de rexistro destes.

2. Nos centros de titularidade estatal, informe do 
comité ético de benestar animal dos animais usados nos 
procedementos. Unha copia do informe terá que ser remi-
tida ao centro usuario correspondente.

ANEXO XIII

Documentación para a solicitude de autorización previa 
e expresa de procedementos

1. Memoria descritiva do procedemento, en que se 
fará constar:

a) A denominación do procedemento que se prevé 
realizar.

b) Os obxectivos que se perseguen.
c) A metodoloxía do procedemento. No caso de que 

as directrices dun procedemento estean publicadas con 
carácter oficial ou fosen oficialmente validadas, conside-
rarase cumprido con este extremo, sempre que se ache-
gue unha copia da publicación ou validación correspon-
dente.

d) Xustificación da necesidade de usar animais para 
a obtención dos resultados perseguidos co procede-
mento.

e) A especie e o número de animais que se prevé 
utilizar.

f) A duración do procedemento e, se é o caso, fre-
cuencia de realización prevista.

g) Data prevista de inicio e data prevista de finaliza-
ción do procedemento

h) Destino final dos animais e, no caso de sacrificio, 
o método utilizado.

i) A identificación do persoal investigador responsa-
ble do procedemento.

j) Os datos do centro responsable da estabulación 
dos animais durante o procedemento, facendo constar o 
seu número de rexistro correspondente. Calquera cambio 
de localización dos animais a outro centro rexistrado que-
dará reflectido no libro de rexistro destes.

2. Os centros de titularidade estatal presentarán un 
informe do comité ético.

3. Circunstancia pola que se necesita a autorización 
previa e expresa da autoridade competente, e a súa xusti-
ficación. 

 17420 REAL DECRETO 1262/2005, do 21 de outubro, 
polo que se modifica o 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. («BOE» 253, 
do 22-10-2005.)

O 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 condi-

cións de ensaio, fusiona nun único texto os reais decretos 
2207/1994, do 16 de novembro, 1752/1998, do 31 de xullo, e 
442/2001, do 27 de abril, e incorpora ao ordenamento xurí-
dico español a Directiva 2001/62/CE, da Comisión, do 9 de 
agosto de 2001. Así mesmo, no mencionado real decreto 
recóllense as disposicións da Directiva 2002/72/CE, da 
Comisión, do 6 de agosto de 2002, ao supor unha codifica-
ción da Directiva 90/128/CEE, e as súas posteriores modifi-
cacións, excepto as introducidas pola Directiva 2002/17/CE, 
da Comisión, do 21 de febreiro de 2002.

Posteriormente, a Orde SCO/983/2003, do 15 de abril, 
pola que se modifican os anexos do Real decreto 118/
2003, do 31 de xaneiro, incorpora ao noso ordenamento 
xurídico a citada Directiva 2002/17/CE, para adecuar as 
disposicións vixentes á nova información dispoñible 
sobre materiais e obxectos plásticos destinados a entrar 
en contacto con produtos alimenticios.

No citado Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, 
autorízase a utilización da azodicarbonamida como axente 
espumante ou expansor de materiais e obxectos plásticos 
destinados a entrar en contacto con produtos alimenti-
cios, de conformidade co ditame do Comité Científico da 
Alimentación Humana.

A azodicarbonamida utilízase como axente expansor 
na fabricación de xuntas de plástico destinadas ás tapas 
metálicas de frascos de vidro. Novos estudos puxeron de 
manifesto que a azodicarbonamida se descompón en 
semicarbacida (en diante, SEM) por acción da calor apli-
cada durante a fabricación da xunta inflada e durante a 
esterilización do frasco de vidro selado.

De acordo coa información científica existente, che-
gouse á conclusión de que a SEM presenta unha lixeira 
actividade carcinóxena en animais de laboratorio e certa 
xenotoxicidade in vitro, pero que o estado actual do coñe-
cemento científico non permite determinar se a SEM pre-
senta un risco carcinoxénico para as persoas.

Non obstante, tendo en conta a información actual sobre 
os niveis de SEM nos alimentos, a súa inxestión e a súa toxi-
coloxía, así como o probable risco tanto para os nenos 
pequenos como para os adultos, é recomendable reducir os 
niveis de SEM nos alimentos coa rapidez que permita o pro-
greso tecnolóxico e respectar así a seguridade.

Polo cal, tendo en conta a incerteza científica que 
aínda existe ao respecto, para alcanzar o elevado nivel de 
protección sanitaria a que aspira a Unión Europea, con-
vén suspender provisionalmente a utilización da azodicar-
bonamida da lista incompleta de aditivos plenamente 
harmonizados a escala comunitaria, de conformidade co 
principio de cautela exposto no artigo 7 do Regulamento 
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello, 
do 28 de xaneiro de 2002, polo que se establecen os prin-
cipios e os requisitos xerais da lexislación alimentaria, se 
crea a Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e 
se fixa procedementos relativos á seguridade alimentaria, 
modificado polo Regulamento (CE) n.º 1642/2003 do Par-
lamento Europeo e do Consello, do 22 de xullo de 2003. A 
citada suspensión provisional terá vixencia mentres a 
Comunidade Europea busca información máis completa 
doutras fontes, que poida aclarar as dúbidas existentes 
no coñecemento actual da SEM.

Estanse a estudar alternativas á posible substitución 
da azodicarbonamida nos materiais de envase dos ali-
mentos sen comprometer a seguridade microbiolóxica 
dos alimentos. Por iso, procede establecer un período 
transitorio de 18 meses para ter en conta o tempo mínimo 
de conservación dos ditos alimentos envasados.

Tamén hai que establecer un período transitorio para 
os materiais e obxectos que entren en contacto con ali-
mentos antes da data de aplicación deste real decreto. 
Este período transitorio debe ter en consideración o esta-
blecido na norma xeral de etiquetaxe, presentación e 
publicidade dos produtos alimenticios.
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Por todo o exposto, a Directiva 2004/1/CE, da Comi-
sión, do 6 de xaneiro de 2004, modificou a Directiva 2002/
72/CE, no relativo á suspensión da utilización da azodicar-
bonamida como axente expansor.

Por outra parte, a existencia de novos datos científicos e 
unha revisión dos xa existentes, baseados nas avaliacións 
da Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria (en 
diante, Autoridade) deu lugar a unha actualización das listas 
comunitarias de substancias autorizadas para os materiais e 
obxectos plásticos, nas cales se inclúen novos monómeros 
e aditivos, e se modifican as restricións e/ou especificacións 
establecidas para determinadas substancias.

Para completar a lista vixente a escala comunitaria de 
aditivos e convertela nunha lista positiva harmonizada, 
pódenselle presentar datos á Autoridade sobre os aditivos 
comercializados nun ou máis Estados membros, para que 
a Autoridade avalíe a súa seguridade. O prazo límite para 
presentar estes datos remata o 31 de decembro de 2006.

Se os datos se axustan aos requisitos da Autoridade, 
os aditivos poderán seguir utilizándose de acordo coa 
lexislación nacional ata completar a súa avaliación. Se os 
datos non se axustan aos requisitos da Autoridade ou se 
presentaron con posterioridade ao 31 de decembro de 
2006, os aditivos non se deben incluír na primeira lista 
positiva.

A data en que a lista de aditivos se converta nunha 
lista positiva débese fixar dentro dun prazo que finalice o 
31 de decembro de 2007, tendo en conta o tempo que pre-
cisa a Autoridade para avaliar todas as solicitudes presen-
tadas dentro do prazo.

Determinadas substancias utilizadas para fabricar 
materiais e obxectos plásticos destinados a entrar en con-
tacto cos alimentos tamén se engaden directamente aos 
produtos alimenticios, cando se utilizan como aditivos 
alimentarios. Estas substancias, cando estean autorizadas 
tamén como aditivo alimentario no produto alimenticio, 
non deben pasar dos materiais ou obxectos aos alimen-
tos en cantidades superiores aos límites establecidos na 
lexislación alimentaria vixente, ou na de materiais e 
obxectos plásticos destinados a entrar en contacto cos 
alimentos, segundo a que estableza a menor restrición. 
En todo caso, tales substancias non deben pasar dos 
materiais e obxectos aos produtos alimenticios en canti-
dades que teñan un efecto tecnolóxico no alimento final. 
Os usuarios dos materiais e obxectos que poidan liberar 
estas substancias nos produtos alimenticios deben estar 
adecuadamente informados para poder cumprir a lexisla-
ción alimentaria pertinente.

Todas estas consideracións conduciron á modifica-
ción da Directiva 2002/72/CE mediante a Directiva 2004/
19/CE da Comisión, do 1 de marzo de 2004, pola que se 
modifica a Directiva 2002/72/CE relativa aos materiais e 
obxectos plásticos destinados a entrar en contacto con 
produtos alimenticios.

Por este real decreto incorpóranse ao noso ordena-
mento xurídico a Directiva 2004/19/CE da Comisión, do 1 
de marzo de 2004, así como a anteriormente citada Direc-
tiva 2004/1/CE, da Comisión, do 6 de xaneiro de 2004. Isto 
comporta a modificación dos contidos de varios artigos 
do Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, a adición á 
sección A do anexo II de certas substancias, utilizadas 
como monómeros e outras substancias de partida, e a 
supresión doutras da sección B do mencionado anexo, así 
como a modificación das restricións para algunhas das 
ditas substancias.

Neste sentido, engádense substancias á lista de aditi-
vos das seccións A e B do anexo V do citado real decreto, 
suprímense outras e modifícase o contido da columna de 
restricións e/ou especificacións establecidas para certos 
aditivos nos anexos V e VI. Ademais, modifícanse as espe-
cificacións para certas substancias no anexo VII e engá-
dense novas especificacións para outras substancias.

A lista de aditivos incluída neste real decreto, que 
substitúe a establecida no Real decreto 118/2003, do 31 de 
xaneiro, e que será ampliada en fases sucesivas ata obter 
unha lista completa, substitúe en parte a contida na Reso-
lución da Subsecretaría de Sanidade, do 4 de novembro 
de 1982, modificada pola Orde do Ministerio de Sanidade 
e Consumo, do 3 de xullo de 1985. Por tanto, unicamente 
se poderán utilizar na fabricación de materiais e obxectos 
plásticos os aditivos incluídos no anexo V deste real 
decreto coas restricións e/ou especificacións sinaladas 
nel, así como os que figuran na citada resolución e na súa 
modificación, que non estean previstos no citado anexo.

Este real decreto dítase ao abeiro do establecido no 
artigo 149.1.16.ª da Constitución e de acordo co disposto 
no artigo 40.2 e 4 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de 
Sanidade.

Na súa elaboración foron oídos os sectores afectados 
e emitiu o seu preceptivo informe a Comisión Interminis-
terial para a Ordenación Alimentaria.

Na súa virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo, de Industria, Turismo e Comercio e de 
Agricultura, Pesca e Alimentación, de acordo co Consello 
de Estado e logo de deliberación do Consello de Ministros 
na súa reunión do día 21 de outubro de 2005,

D I S P O Ñ O :

Artigo único. Modificación do Real decreto 118/2003, do 
31 de xaneiro, polo que se aproba a lista de substan-
cias permitidas para a fabricación de materiais e 
obxectos plásticos destinados a entrar en contacto 
cos alimentos e se regulan determinadas condicións 
de ensaio.

O Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, queda 
modificado nos seguintes termos:

Un. O artigo 5 queda redactado como segue:
«Artigo 5. Límites de migración específica.

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

a) Obxectos que sexan envases ou que sexan 
comparables a envases ou que se poidan reencher, 
dunha capacidade inferior a 500 mililitros (ml) ou 
superior a 10 litros.

b) Láminas, películas ou outros materiais que 
non se poidan reencher ou para os cales non sexa 
posible calcular a relación entre a superficie de tales 
materiais e a cantidade de produto alimenticio en 
contacto con eles.

2. Nos casos considerados no número 1, os 
límites indicados nos anexos II e V, expresados en 
mg/kg, dividiranse por seis, como factor convencio-
nal de conversión, para expresalos en mg/dm2.»

Dous. O número 3 do artigo 6 queda redactado do 
seguinte modo:

«3. Non será obrigatoria a verificación do cum-
primento dos límites de migración específica pre-
vista no número 2 no caso de que se poida demos-
trar un dos seguintes supostos:

a) Que o valor da determinación da migración 
global implique que non se exceden os límites de 
migración específica mencionados no dito punto.

b) Que a cantidade de substancia residual exis-
tente no material ou obxecto, mesmo considerando 
a migración completa da dita substancia, non 
excede o límite de migración específica.»
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Tres. O número 1 do artigo 7 queda redactado como 
segue:

«1. Soamente poderán ser utilizados para a 
fabricación de materiais e obxectos plásticos os 
monómeros e outras substancias de partida enume-
radas na sección A do anexo II, coas restricións alí 
especificadas.

Non obstante, os monómeros e outras substan-
cias de partida incluídas na sección B do anexo II 
poderanse seguir utilizando ata o 31 de decembro 
de 2004, como máximo, á espera de que a Autori-
dade Europea de Seguridade Alimentaria leve a 
cabo a súa avaliación.»

Catro. O artigo 8 queda redactado do seguinte 
modo:

«Artigo 8. Lista positiva de aditivos.
1. Os aditivos que se poden utilizar na fabrica-

ción de materiais e obxectos plásticos, xunto coas 
restricións e, se é o caso, especificacións sinaladas, 
son os que se figuran no anexo V, así como os incluí-
dos na Resolución da Subsecretaría de Sanidade, do 
4 de novembro de 1982, e a súa modificación pola 
Orde do 3 de xullo de 1985, que non estean previstos 
neste real decreto.

A lista de aditivos prevista no anexo V converte-
rase nunha lista positiva de aditivos autorizados 
única, con exclusión de todos os demais, cando se 
aprobe a lista positiva comunitaria de aditivos auto-
rizados.

Para as substancias da sección B do anexo V, a 
verificación do cumprimento dos límites de migra-
ción específica aplicarase a partir do 1 de xullo de 
2006 cando se leve a cabo en simulantes D ou en 
medios de proba de análise substitutivos, de acordo 
co establecido no anexo IV.

2. As listas que figuran nas seccións A e B do 
anexo V non inclúen aínda os aditivos seguintes:

a) Aditivos utilizados unicamente para fabri-
car:

1.º Revestimentos de superficies obtidos a par-
tir 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) Colorantes.
c) Disolventes.
Non obstante, mentres non haxa unha disposi-

ción en sentido contrario, están autorizadas todas 
aquelas materias colorantes empregadas para a 
fabricación ou elaboración de materias e obxectos 
plásticos que cumpran co disposto no número 7.5 do 
artigo 7 da Regulamentación técnico-sanitaria para 
a elaboración, circulación e comercio de materiais 
plásticos destinados a entrar en contacto con produ-
tos alimenticios e alimentarios, aprobada polo Real 
decreto 1425/1988, do 25 de novembro.

3. Aos valores admitidos para as migracións 
específicas dos aditivos nos cales se poida presentar 
a dualidade funcional de monómero ou substancia 
de partida e de aditivo, aplicaránselles os criterios 
establecidos neste real decreto.»

Cinco. Engádese un novo artigo 9, coa seguinte 
redacción:

«Artigo 9. Procedemento comunitario para a inclu-
sión de aditivos na lista positiva comunitaria 
única.
1. Os interesados na inclusión dun aditivo na 

próxima lista comunitaria única de aditivos autoriza-
dos deberán enviar, nun prazo que rematará o 30 de 
setembro de 2006, a súa solicitude xunto cos datos 
precisos para a avaliación da seguridade á Axencia 
Española de Seguridade Alimentaria (AESA), a cal 
dará traslado daqueles á Autoridade Europea de 
Seguridade Alimentaria.

2. Para tal efecto, será condición necesaria que 
o aditivo estea previsto na Resolución da Subsecre-
taría de Sanidade, do 4 de novembro de 1982, modi-
ficada pola Orde do 3 de xullo de 1985.

3. Para a presentación dos datos de avaliación 
de seguridade deberanse ter en conta as seguintes 
directrices da Autoridade Europea de Seguridade 
Alimentaria: «Directrices do Comité Científico da 
Alimentación Humana para a presentación de solici-
tudes de avaliación da seguridade dunha substancia 
que se vaia utilizar en materiais destinados a estar 
en contacto con alimentos antes da súa autoriza-
ción», que se poden consultar no seguinte enderezo 
electrónico: http://europea.eu.int/comm/food/sc/scf/
out82-en.pdf.

4. A partir do 31 de decembro de 2006, a AESA 
poderá denegar a autorización dos aditivos para 
materiais plásticos destinados a entrar en contacto 
cos alimentos que estean incluídos na Resolución 
do 4 de novembro de 1982, modificada pola Orde do 
3 de xullo de 1985, e que nunca fosen avaliados ou 
que non fosen avaliados favorablemente polo 
Comité Científico da Alimentación Humana ou pola 
Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria.»

Seis. O actual artigo 9, produtos obtidos por medio 
de fermentación bacteriana, pasa a ser o artigo 10.

Sete. Engádese un novo artigo 11, coa seguinte 
redacción:

«Artigo 11. Aditivos alimentarios e aromas.
1. Os aditivos mencionados no artigo 8 que 

estean autorizados tamén como aditivos alimenta-
rios pola lexislación de aditivos alimentarios, isto é, 
o Real decreto 3177/1983, do 16 de novembro, polo 
que se aproba a Regulamentación técnico-sanitaria 
de aditivos alimentarios, ou como aromas conforme 
o Real decreto 1477/1990, do 2 de novembro, polo 
que se aproba a Regulamentación técnico-sanitaria 
dos aromas que se utilizan nos produtos alimenti-
cios 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 alimen-
ticio final.

b) Aos produtos alimenticios nos cales se auto-
rice 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 colo-
rantes e edulcorantes para o seu uso na elaboración 
de produtos alimenticios, así como as súas condi-
cións de utilización e sucesivas modificacións; polo 
Real decreto 2001/1995, do 7 de decembro, polo que 
se aproba a lista positiva de colorantes autorizados 
para o seu uso na elaboración de produtos alimenti-
cios, así como as súas condicións de utilización, e 
sucesivas modificacións, e polo Real decreto 2002/
1995, do 7 de decembro, polo que se aproba a lista 
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positiva de aditivos edulcorantes autorizados para o 
seu uso na elaboración de produtos alimenticios, así 
como as súas condicións de utilización, e sucesivas 
modificacións; 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 esta-
bleza a maior restrición.

c) Aos produtos alimenticios nos cales non se 
autorice a súa utilización como aditivos ou aromas 
alimentarios en cantidades que superen as restri-
cións 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 seren postos en contacto con 
produtos alimenticios ou alimentarios e que conte-
ñan aditivos ou aromas mencionados no número 1 
deberán ir acompañados por unha declaración 
escrita que inclúa os requisitos de información pre-
vistos no artigo 13.2.»

Oito. O actual artigo 10, Especificacións, pasa a ser o 
artigo 12.

Nove. O actual artigo 11 pasa a ser artigo 13, e queda 
redactado do seguinte modo:

«Artigo 13. Declaración para a comercialización.
1. 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 alimenticios ou alimentarios deberán ir 
acompañados por unha declaración por escrito que 
certifique a súa conformidade coa normativa vixente 
na materia que lles é aplicable.

2. No caso de que o material plástico conteña 
substancias suxeitas a unha restrición na normativa 
de aditivos alimentarios ou de aromas ou de produ-
tos alimenticios, a citada declaración debe informar 
sobre o nivel de migración das ditas substancias ao 
produto alimenticio, xa sexa a partir de datos expe-
rimentais ou de estimacións teóricas do seu nivel de 
migración específica e, se é o caso, dos criterios de 
pureza de conformidade co Real decreto 1917/1997, 
do 19 de decembro, polo que se establecen as nor-
mas de identidade e pureza dos aditivos alimenta-
rios distintos de colorantes e edulcorantes utilizados 
nos produtos alimenticios, e sucesivas modifica-
cións dos anexos do citado real decreto; co Real 
decreto 2107/1996, do 20 de setembro, polo que se 
establecen as normas de identidade e pureza dos 
colorantes utilizados nos produtos alimenticios, e 
sucesivas modificacións dos anexos do citado real 
decreto, así como co Real decreto 2106/1996, do 20 
de setembro, polo que se establecen as normas de 
identidade e pureza dos edulcorantes utilizados nos 
produtos alimenticios, e sucesivas modificacións 
dos anexos do citado real decreto. Esta información 
débelle permitir ao usuario dos ditos materiais e 
obxectos cumprir coas normas pertinentes aplica-
bles aos produtos alimenticios.»

Dez. Substitúense os anexos II, V, VI e VII do Real 
decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, que quedan redacta-
dos como se sinala no anexo deste real decreto.

Disposición transitoria única. Datas de aplicación e pró-
rrogas de comercialización.

1. A partir da entrada en vigor deste real decreto que-
dará prohibida a comercialización e importación de mate-
riais e obxectos plásticos destinados a entrar en contacto 
cos produtos alimenticios que conteñan azodicarbona-
mida.

Non obstante e sen prexuízo do disposto na norma 
xeral de etiquetaxe, presentación e publicidade dos pro-
dutos alimenticios, os materiais e obxectos plásticos des-
tinados a entrar en contacto cos produtos alimenticios 
que conteñan azodicarbonamida e que fosen envasados 
antes da entrada en vigor deste real decreto poderán 
seguir comercializándose ata esgotar existencias, sempre 
que apareza neles a data de envasado, a cal poderá subs-
tituírse por outra indicación sempre que esta permita 
identificar a súa data de envasado. Logo de petición, faci-
litaráselles a data de envasado ás autoridades competen-
tes e a calquera persoa responsable de facer cumprir os 
requisitos deste real decreto.

2. A partir do 1 de marzo de 2006, quedará prohibida 
a fabricación e importación dos materiais e obxectos plás-
ticos destinados a entrar en contacto cos produtos ali-
menticios que non se axusten ao disposto neste real 
decreto.

Non obstante, os materiais e obxectos plásticos desti-
nados a entrar en contacto cos produtos alimenticios, que 
se encontren no mercado antes do 1 de marzo de 2006 e 
que se axusten ao disposto na normativa vixente con 
anterioridade á entrada en vigor deste real decreto, pode-
rán seguir comercializándose ata a finalización das súas 
existencias.

Disposición derrogatoria única. Derrogación normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicións de igual ou 
inferior rango se opoñan ao disposto neste real decreto e, 
en particular, a Orde SCO/983/2003, do 15 de abril, pola 
que se modifica o 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 determi-
nadas condicións de ensaio.

Disposición derradeira primeira. Título competencial.

Este real decreto dítase ao abeiro do establecido no 
artigo 149.1.16.ª da Constitución e de acordo co disposto 
no artigo 40.2 e 4 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de 
sanidade.

Disposición derradeira segunda. Entrada en vigor.

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

Dado en Madrid o 21 de outubro de 2005.

JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARÍA TERESA FERNÁNDEZ DE LA VEGA SANZ 
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