Real Decreto 103/2009, de 6 de febrero, por el que se modifica el Real Decreto 866/2008, de 23
de mayo, 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.

El Real Decreto 866/2008, de 23 de mayo, 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, establece los mondmeros y aditivos
que pueden emplearse en la fabricacion de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con los alimentos, asi como los limites de migracion de estas sustancias en los alimentos
y las condiciones de ensayo para determinar las migraciones. Este real decreto incorpora la
Directiva 2002/72/CE, de la Comision, de 6 de agosto de 2002, relativa a los materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios.

La Directiva 2008/39/CE de la Comision, de 6 de marzo de 2008, 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 diversos cambios en la legislacion a fin de tener en cuenta
la nueva informacion sobre la evaluacion del riesgo de las sustancias evaluadas por la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA); establecer la fecha en la que la lista de aditivos se
convertira en una lista positiva nica y aclarar el papel de la lista provisional de aditivos
autorizados.

Es necesario resaltar, por otra parte, que la directiva que ahora se incorpora al ordenamiento
juridico interno, aun estableciendo una fecha aproximada para la finalizacion de la emision de
dictamenes por parte de la EFSA sobre las sustancias contenidas en las listas nacionales
anteriores a 2006, y que se fija en el 1 de enero de 2010, permite la convivencia de ambas listas
de sustancias; por un lado la lista comunitaria integrada por los anexos de la Directiva
2002/72/CE, y por otro, las listas nacionales comunicadas, hasta tanto las sustancias contenidas
en las mismas hayan sido evaluadas e integradas, en su momento, en los anexos comunitarios.

Por otra parte, resulta necesario establecer una disposicién transitoria en la que se clarifique la
situacion de aquellos productos que, encontrandose legalmente en el mercado, puedan ser objeto
de comercializacion sin restriccion hasta el agotamiento de existencias. Al no existir riesgos
sanitarios, puesto que no se suprime ninguna sustancia anterior, lo fabricado con anterioridad a la
fecha de prohibicion de fabricacion o importacion, y que se ajustara a la normativa vigente
anterior a la aprobacion del presente real decreto, podra seguir comercializandose hasta la
finalizacion de existencias. Fijar un plazo determinado seria penalizar a los industriales sin
motivacion alguna.

Este real decreto incorpora a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 2008/39/CE,
introduciendo diversos cambios en el articulo 8 y en los anexos del Real Decreto 866/2008, de 23
de mayo.

En su tramitacion han sido oidas las comunidades autonomas, los sectores afectados, las
asociaciones de consumidores y ha emitido informe preceptivo la Comision Interministerial para
la Ordenacion Alimentaria.



En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente, y Medio
Rural y Marino, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 6 de febrero de 2009.

DISPONGO:

Articulo tinico. Modificacion del Real Decreto 866/2008, de 23 de mayo, 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.

El Real Decreto 866/2008, de 23 de mayo, 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, queda modificado como sigue:

Uno. El apartado 1 del articulo 8 queda redactado del siguiente modo:

«1. Hasta el 31 de diciembre de 2009, en la fabricacion de materiales y objetos plasticos se
podran utilizar los aditivos que figuran en el anexo III, con las restricciones y, en su caso,
especificaciones sefaladas en el mismo, asi como los aditivos que, no figurando en el
mencionado anexo, se encuentren incluidos en la Resolucion de la Subsecretaria para la Sanidad,
de 4 de noviembre de 1982, modificada mediante la Orden de 3 de julio de 1985.

A partir del 1 de enero de 2010, para la fabricacion de materiales y objetos plasticos, Unicamente
podran utilizarse los aditivos que figuren en el anexo III de este real decreto, con las restricciones
y, en su caso, especificaciones sefialadas en el mismo.

Sin perjuicio de lo anteriormente indicado, los aditivos que, en dicha fecha, estuviesen incluidos
en la lista comunitaria provisional de aditivos y que figurasen en la resolucion u orden
anteriormente citadas podran seguir utilizandose de conformidad con esa normativa, hasta tanto
concluya su evaluacion por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

Asimismo, se autoriza el uso de soportes para la produccion de polimerizacion, tal como se
definen en la letra f) del apartado 1 del articulo 2, que estén legalmente autorizados en otros
Estados miembros de la Union Europea, con idénticas restricciones y limitaciones que alli
existan, para ese mismo fin, de acuerdo con el principio de reconocimiento mutuo establecido por
el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.»

Dos. Los anexos 11, III, V' y VI se modifican de acuerdo con lo dispuesto en los anexos I, II, 11l y
IV, respectivamente, de este real decreto.

Disposicion transitoria Gnica. Aplicacion y prorroga de comercializacion.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado uno del articulo tnico de este real decreto, que da
nueva redaccion al articulo 8.1 del Real Decreto 866/2008, de 23 de mayo, a partir del 7 de marzo
de 2010 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
este real decreto.



No obstante, los productos que se encuentren en el mercado antes del 7 de marzo de 2010 y que
se ajusten a lo dispuesto en la normativa vigente con anterioridad a la entrada en vigor del
presente real decreto, podran seguir comercializandose hasta agotar existencias.

Disposicioén final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.% de la Constitucion,
que atribuye al Estado la competencia en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

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

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espaiiol la Directiva 2008/39/CE de la
Comision, de 6 de marzo de 2008, 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 tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el 7 de marzo de 2009.
Dado en Madrid, el 6 de febrero de 2009.

JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno

y Ministra de la Presidencia,

MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ



