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I. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDÈNCIA
5399 Ordre PRE/628/2011, de 22 de març, per la qual es modifica l’annex II del Reial 

decret 866/2008, de 23 de maig, 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 aliments i es regulen determinades condicions d’assaig.

La Directiva 2002/72/CE de la Comissió, de 6 d’agost de 2002, relativa als materials i 
objectes plàstics destinats a entrar en contacte amb productes alimentaris suposa una 
mesura específica en l’àmbit de l’article 5 del Reglament (CE) núm. 1935/2004 del 
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’octubre de 2004, sobre els materials i objectes 
destinats a entrar en contacte amb aliments i pel qual es deroguen les directives 80/590/
CEE i 89/109/CEE.

Aquesta Directiva està incorporada a l’ordenament jurídic intern mitjançant el Reial 
decret 866/2008, de 23 de maig, 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 aliments 
i es regulen determinades condicions d’assaig.

Aquesta Ordre, que es dicta a l’empara del que disposa la disposició final tercera del 
Reial decret 866/2008, de 23 de maig, que habilita les ministres de Sanitat, Política Social 
i Igualtat i de Medi Ambient, i Medi Rural i Marí per dictar les disposicions necessàries per 
a l’actualització dels seus annexos quan sigui necessari per adaptar-los a les disposicions 
de la Unió Europea, incorpora al nostre ordenament jurídic les disposicions de la Directiva 
2011/8/UE esmentada.

En la seva tramitació han estat consultades les comunitats autònomes i ciutats de 
Ceuta i Melilla, els sectors afectats, les associacions de consumidors i usuaris i ha emès 
el seu informe preceptiu la Comissió Interministerial per a l’Ordenació Alimentària.

En virtut d’això, a proposta de les ministres de Sanitat, Política Social i Igualtat i de 
Medi Ambient, i Medi Rural i Marí, d’acord amb el Consell d’Estat, disposo:

Article únic. Modificació de l’annex II del Reial decret 866/2008, de 23 de maig, 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 aliments i es regulen determinades 
condicions d’assaig.

L’entrada de la secció A de l’annex II del Reial decret 866/2008, de 23 de maig, 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 aliments i es regulen determinades condicions 
d’assaig corresponent a la substància amb número de referència 13480 se substitueix per 
la següent:

13480 000080-05-7 2,2-bis(4-hidroxifenil)propà LME(T) = 0,6 mg/kg (28).
No s’ha d’utilitzar en la fabricació
de biberons de policarbonat
per a lactants*

* Lactants tal com es defineixen en el Reial decret 867/2008, de 23 de maig, pel qual s’aprova la reglamentació 
tecnicosanitària específica dels preparats per a lactants i dels preparats de continuació.



BOLETÍN OFICIAL DEL ESTADO
Suplement en llengua catalana al núm. 72  Divendres 25 de març de 2011  Secc. I. Pàg. 2

Disposició final primera. Incorporació de dret de la Unió Europea.

Mitjançant aquesta Ordre s’incorpora al dret espanyol la Directiva 2011/8/UE de la 
Comissió, de 28 de gener de 2011, que modifica la Directiva 2002/72/CE en relació amb la 
restricció d’ús de bisfenol A en biberons de plàstic per a lactants.

Disposició final segona. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor l’endemà de la seva publicació en el «Butlletí Oficial de 
l’Estat».

Madrid, 22 de març de 2011.– El ministre de la Presidència, Ramón Jáuregui Atondo.
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