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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO 1798/2010,
DE 30 DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE REGULA LA EXPLOTACION Y COMERCIALIZACION
DE AGUAS MINERALES NATURALES Y AGUAS DE MANANTIAL ENVASADAS PARA
CONSUMO HUMANGO, Y EL REAL DECRETO 1799/2010, DE 30 DE DICIEMBRE, POR EL QUE
SE REGULA EL PROCESO DE ELABORACION Y COMERCIALIZACION DE AGUAS
PREPARADAS ENVASADAS PARA EL CONSUMO HUMANO

El Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de la
calidad del agua de consumo humano, por el que se traspuso al ordenamiento espafiol la Directiva
98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al
consumo humano, ha sido modificado sustancialmente en varias ocasiones para adecuarse al
progreso del conocimiento cientifico y la incorporacion por tanto de nuevos parametros de control de
la calidad del agua de bebida.

Estas modificaciones han cambiado, y asi se han ido incorporando a nuestro ordenamiento
juridico, las disposiciones que hacen referencia a la calidad de las aguas de manantial y las aguas
preparadas envasadas y que se regulan respectivamente mediante el Real Decreto 1798/2010, de
30 de diciembre, por el que se regula la explotacidn y comercializacion de aguas minerales naturales
y aguas de manantial envasadas para consumo humano, y el Real Decreto 1799/2010, de 30 de
diciembre, por el que se regula el proceso de elaboracion y comercializacion de aguas preparadas
envasadas para el consumo humano.

La Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, y sus posteriores modificaciones
se refundio y derogo6 por la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2020, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano. Esta nueva
Directiva, que establece normas para el agua potable, recoge en un mismo texto todas las
modificaciones que la citada Directiva 98/83/CE habia ido experimentando a lo largo del tiempo. De
esta forma se otorga validez juridica al texto de la version consolidada existente, incorporando
ademas aspectos que se consideran fundamentales para garantizar la seguridad del agua potable
para el consumidor, ya sea mediante nuevos parametros indicadores, incluyendo nuevas sustancias
guimicas a las ya establecidas, asi como los requisitos sobre los materiales destinados al contacto
con el agua o sobre el acceso seguro y universal de los consumidores al agua segura y de calidad.

En consecuencia, es necesario modificar el Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, y el
Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, para adaptarlos a las modificaciones introducidas por
la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020.

En lo que concierne a la materia regulada por el Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, la
Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020,
excluye las aguas minerales naturales, por lo que su transposicion afecta Unicamente a las
disposiciones relativas a la calidad de las aguas de manantial, cuyos pardmetros quimicos
establecidos en la parte B del apartado 2 del anexo IV tienen que ajustarse con base a lo que
determina la nueva directiva.

Con respecto a los pardmetros que incorpora la directiva, parte de ellos (bromato, clorato, clorito,
acidos haloacéticos y “total de trihalometanos”) corresponden a subproductos derivados de la
utilizacién de métodos de desinfeccién, manipulacion prohibida en el propio real decreto, por lo que
no procede su incorporacion. En coherencia, su deteccion en las aguas de manantial supondria un
incumplimiento de lo establecido en su articulo 8.

Ademas, tampoco procede la incorporacion de los parametros “suma de PFAS” y “tetracloroeteno
y triloroeteno”, ya que no es probable su presencia en las aguas de manantial, que por definicion

1



MINISTERIO
DE CONSUMO

proceden de acuiferos que cuentan con una protecciébn natural contra cualquier riesgo de
contaminacion.

Asimismo, dado que se han afiadido nuevos pardmetros quimicos a la lista de la parte B del anexo
IV, también procede actualizar las incertidumbres de medida aplicadas y que se disponen en el anexo
V.

En relacién al Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, la Directiva (UE) 2020/2184 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, recoge nuevas sustancias que
deben controlarse para asegurar la calidad del agua preparada, por lo que es preciso modificar el
anexo |, en sus partes A, By C, en aras de actualizar los parametros microbioldgicos, los parametros
quimicos y los parametros indicadores, asi como el anexo |l respecto de los parametros que afectan
a la calidad del método analitico, como la incertidumbre de medida de los mismos.

A fin de atender la creciente preocupacién publica por los efectos en la salud humana de
compuestos emergentes, como son los compuestos con propiedades de alteracién endocrina, los
productos farmacéuticos y los microplasticos, por su presencia en el agua destinada al consumo
humano, y de examinar los nuevos compuestos emergentes derivados de la cadena de suministro;
debe introducirse en la presente modificacion, para ambos reales decretos, y tal y como se establece
en la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020,
un mecanismo de lista de observacion. Dicho mecanismo va a permitir, de manera dinamica y flexible,
realizar un seguimiento sobre la relevancia para la salud humana de esos compuestos emergentes,
asi como sobre los planteamientos y las metodologias de seguimiento mas adecuados.

Resulta procedente, por tanto, incluir un nuevo articulo en ambos reales decretos para regular el
tratamiento de esta lista de observacion y que afecte a las aguas de manantial y las aguas preparadas
envasadas.

Por dltimo, la modificacion de ambos reales decretos abre la posibilidad de realizar la
actualizacién de varias referencias normativas que habian quedado obsoletas por encontrarse ya
derogadas y que podrian, en caso de mantenerlas, dar lugar a confusion tanto para los operadores
como para las Administraciones competentes que apliguen ambas normativas en cuanto al agua
envasada. También se ha actualizado la mencion al Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos.

Este real decreto se adecua a los principios de buena regulacion a los que se refiere el articulo
129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia y eficiencia.

Asi, en relacion con los principios de principios de necesidad y eficacia, el real decreto atiende a
un objetivo de interés general.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establecié la obligacion de las
Administraciones publicas sanitarias de orientar sus actuaciones prioritariamente a la promocién de
la salud y la prevencion de las enfermedades. La citada ley prevé que las actividades y productos
gue, directa o indirectamente, puedan tener consecuencias negativas para la salud, sean sometidos
por las administraciones publicas, a control por parte de estas y a llevar a cabo actuaciones sanitarias
para la mejora de los sistemas de abastecimiento de las aguas.

La Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion tiene como objetivo el
reconocimiento y la proteccién efectiva del derecho a la seguridad alimentaria, entendiendo como tal
el derecho a conocer los riesgos potenciales que pudieran estar asociados a un alimento y/o a alguno
de sus componentes; el derecho a conocer la incidencia de los riesgos emergentes en la seguridad
alimentaria y a que las administraciones competentes garanticen la mayor proteccion posible frente
a dichos riesgos. Del reconocimiento de este derecho se deriva el establecimiento de normas en
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materia de seguridad alimentaria, como aspecto fundamental de la salud publica, en orden a asegurar
un nivel elevado de proteccion de la salud de las personas en relacion con los alimentos. Asimismo,
entre los fines especificos de esta ley se recoge el establecimiento de instrumentos que contribuyan
a generar un alto nivel de seguridad de los alimentos y los piensos y la contribucion a la prevencién
de los riesgos para la salud humana derivados del consumo de alimentos.

Por otra parte, la regulacion prevista se considera proporcionada en el cumplimiento de este
propésito, sin afectar en forma alguna a los derechos y deberes de la ciudadania,contribuye a dotar
de mayor seguridad juridica a los operadores econdémicos, facilitAndoles un marco de actuacion en
cuanto al control de las aguas de bebida envasadas de acuerdo a la normativa comunitaria

En cuanto al principio de transparencia, el texto ha sido sometido a los tramites de consulta
publica previa y de audiencia e informacién publica, dando la oportunidad a todos los interesados de
presentar las observaciones que consideren oportunas. Finalmente, en relacion con el principio de
eficiencia, la norma no supone més cargas administrativas de las estrictamente necesarias evitando
cargas administrativas innecesarias o accesorias.

Mediante este real decreto se incorpora parcialmente al derecho espafol la Directiva (UE)
2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, relativa a la calidad
de las aguas destinadas al consumo humano, en lo que se refiere a las aguas de manantial y a las
aguas preparadas envasadas para el consumo humano.

En el proceso de elaboracion de este real decreto se ha sustanciado el tramite preceptivo de
consulta publica previa conforme se establece el articulo 26.2 de Ley 50/1997, de 27 de noviembre.
Asimismo, han sido consultadas las comunidades autbnomas y las Ciudades de Ceuta y Melilla, los
sectores afectados y las asociaciones de consumidores y usuarios, habiendo emitido informe la
Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion,
gue reserva al Estado la competencia exclusiva, en materia de bases y coordinacion general de la
sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Consumo, de la Ministra de Sanidad, del Ministro de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, de la Ministra de Transicion Ecolégica y el Reto Demografico, de
la Ministra de Industria, Comercio y Turismo y de la Ministra de Ciencia e Innovacion, [...]Jel Consejo
de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia [...]

DISPONGO:

Articulo primero. Modificacion del Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula
la explotacion y comercializacion de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para
consumo humano.

El Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la explotacién y
comercializacién de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para consumo
humano, queda modificado como sigue:

Uno. Se modifica el primer parrafo del articulo 9, que queda redactado del siguiente modo:

«Al etiquetado de las aguas objeto de esta disposicion le sera de aplicacion lo dispuesto en el
Reglamento (UE) n°® 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011,
sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos
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(CE) n°® 1924/2006 y (CE) n° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se
derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva
1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las
Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comision, y el Reglamento (CE) n° 608/2004 de la
Comision, y lo establecido en el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la
Norma general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, respecto al
idioma del etiquetado, con las siguientes particularidades:»

Dos. Se modifica el articulo 13, que queda redactado del siguiente modo:
«Articulo 13. Registros administrativos relativos a las industrias.

Las industrias dedicadas a la actividad regulada por esta disposicion, instaladas en el territorio
nacional, deberdn cumplir lo dispuesto en la legislacion sobre Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos.»

Tres. Se modifica el apartado 1 del articulo 16, que queda redactado del siguiente modo:

«1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el capitulo IV del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales
realizados para garantizar la aplicacién de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.°
1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento
Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consegjo, y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que
se derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y
97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales),
los parametros analizados deberan cumplir las especificaciones establecidas en el anexo V de esta
disposicién.»

Cuatro. Se introduce un nuevo articulo 19.
«Articulo 19. Lista de observacion de sustancias en aguas de manantial.

Al margen de los parametros microbioldgicos y quimicos recogidos en los anexos del presente
real decreto que deben cumplir las aguas de manantial, aquellas sustancias o compuestos como los
productos farmacéuticos, los compuestos con propiedades de alteracion endocrina y los
microplasticos que puedan estar presentes en aguas destinadas al consumo humano y puedan
plantear un riesgo potencial para la salud humana, se incluiran en la lista de observacion.

Esta lista, incluida en el Anexo IV del Real Decreto [...] por el que se establecen los criterios
técnico sanitarios del suministro y control de la calidad del agua de consumo, se ir4 actualizando a
medida que aparezcan nuevos conocimientos cientificos y técnicos, mediante resolucion del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.»

Cinco. Se madifica la Parte C del anexo |, que queda redactada del siguiente modo:

«Parte C. Criterios de pureza del anhidrido carbonico
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El anhidrido carbédnico utilizado para reforzar o gasificar las aguas que se comercialicen
envasadas debera reunir las condiciones que se fijan en el Reglamento (UE) n° 231/2012 de la
Comisién, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos
alimentarios que figuran en los anexos Il y lll del Reglamento (CE) n° 1333/2008 del Parlamento

Europeo y del Consejo.»

Seis. Se sustituye la parte B del apartado 2 del anexo IV, que queda redactada del siguiente

modo:
«Parte B
Parametros quimicos
Parametro Valgr . Unidad Nota
Paramétrico
El valor paramétrico de 0,10 pg/l se refiere a la
concentracion monomérica residual en el agua,
Acrilamida (CAS 79-06-01) 0,10 pg/l calculada con arreglo a las especificaciones de la
migracion maxima  procedente del polimero
correspondiente en contacto con el agua
Antimonio 10 pg/l
Arsénico 10 pg/l
Benceno (CAS 71-43-2) 1,0 pg/l
Benzo (a) pireno (CAS 50-32-8) 0,010 pg/l
. El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
Bisfenol A (CAS 80-05-7) 25 pg/l enero de 2026
Se aplicard un valor paramétrico de 2,4 mg/l cuando
se tengan captaciones de aguas subterraneas cuyas
Boro 15 mg/l - - :
condiciones geoldgicas puedan provocar niveles
elevados de boro.
Cadmio 50 pg/l
Cianuro 50 pg/l
El valor paramétrico de 0,50 pg/l se refiere a la
concentracion de monoémero residual en el agua,
Cloruro de Vinilo (CAS 75-01-4) 0,50 pg/l calculada de acuerdo con las especificaciones de la
liberacion maxima del polimero correspondiente en
contacto con el agua.
Cobre 2,0 mg/l
El valor paramétrico de 25 ug/l se cumplir4, a mas
Cromo 25 pg/l tardar el 12 de enero de 2036. Hasta esa fecha, el valor
parameétrico del cromo sera de 50 pg/l.
1,2-Dicloroetano 3,0 pg/l
El valor paramétrico de 0,10 pg/l se refiere a la
concentracion de monoémero residual en el agua,
Epiclorhidrina (CAS 106-89-8) 0,10 pg/l calculada de acuerdo con las especificaciones de la
liberacion maxima del polimero correspondiente en
contacto con el agua.
Fluoruro 15 mg/l
Mercurio 1,0 Mg/l
Este parametro se medira solo en caso de posibles
Microcistina — LR 1,0 ug/ proliferaciones en aguas de manantial (aumento de la

densidad de células cianobacterianas o del potencial
de proliferaciones).
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Parametro

Valor
Paramétrico

Unidad

Nota

El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Niquel

20

pg/l

Nitrato

50

mg/l

Nitritos

0,50

mg/|

Plaguicidas

0,10

pg/l

Se considera plaguicida a todo insecticida organico;
herbicida organico; fungicida organico; nematocida
organico; acaricida organico; alguicida organico;
rodenticida organico; slimicida organico; productos
relacionados (entre otros, reguladores del crecimiento)
y sus metabolitos, tal como se definen en el articulo
3.32 del Reglamento (CE) n° 1107/2009, que se
consideran relevantes para el agua de consumo.

Un metabolito se considera relevante para el agua de
consumo si hay razones para considerar que tiene
propiedades intrinsecas comparables a las de la
sustancia original en términos de su actividad objetivo
0 que genera (por si mismo o0 sus productos de
transformaciéon) un riesgo para la salud del
consumidor.

El valor paramétrico de 0,10 ug/l se aplicara a cada
uno de los plaguicidas. En el caso de la aldrina, la
dieldrina, el heptacloro y el Heptacloro-epdxido, el
valor paramétrico sera de 0,030 pg/l.

Total de plaguicidas

0,50

pg/l

Por «total de plaguicidas» se entiende la suma de
todos los plaguicidas, segun se definen en la fila
anterior, detectados y cuantificados en el
procedimiento de control.

Plomo

pg/l

El valor paramétrico de 5 ug/l se cumplira, a mas
tardar, el 12 de enero de 2036. Hasta esa fecha, el
valor paramétrico del plomo sera de 10 ug/l.

Selenio

20

pg/l

Se aplicard un valor paramétrico de 30 pg/l a las regiones
en las que las condiciones geoldgicas puedan provocar
niveles elevados de selenio en aguas subterraneas.

Uranio

30

pg/l

El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Hidrocarburos policiclicos
aromaticos (HPA)

0,10

pg/l

Suma de concentraciones de los siguientes compuestos
especificados: Benzo(b)fluoranteno, benzo(k)fluoranteno,
benzo(ghi)perileno e indeno(1,2,3-cd)pireno.»

Siete. Se sustituye la parte A del anexo V, que queda redactada del siguiente modo:

«Parte A. Parametros microbioldgicos para los que se especifican métodos de analisis para las

aguas de manantial

Para los métodos de analisis microbioldgicos, se tendra en cuenta lo establecido en la parte C del
anexo lll del Real Decreto [...], por el que se establecen los criterios técnicos sanitarios del suministro
y control de la calidad del agua de consumo y donde se incluyen métodos de analisis oficiales para
los parametros microbiologicos, métodos de analisis alternativos para los parametros microbiolégicos
y métodos de andlisis alternativos autorizados para enterococos intestinales y Escherichia coli (E.

coli) y bacterias coliformes.»

Ocho. Se sustituye la parte B del anexo V, que queda redactada del siguiente modo:
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«Parte B. ParAmetros quimicos e indicadores para los que se especifican resultados
caracteristicos

En relacién con los parametros establecidos en el cuadro 1, los resultados caracteristicos
especificados suponen que el método de analisis utilizado serd capaz, como minimo, de medir
concentraciones iguales al valor paramétrico con un limite de cuantificacion igual o inferior al 30 %
del valor paramétrico pertinente, como se define en el articulo 3, apartado 25, del Real Decreto
817/2015, de 11 de septiembre, por el que se establecen los criterios de seguimiento y evaluacién
del estado de las aguas superficiales y las normas de calidad ambiental; y una incertidumbre de
medida como se especifica en el cuadro 1. El resultado se expresard empleando como minimo el
mismo numero de cifras significativas que para el valor paramétrico considerado en las partes By C
del anexo I.

La incertidumbre de medida establecida en el cuadro 1 no se utilizard como tolerancia adicional
de los valores paramétricos establecidos en el anexo IV.

Los pardmetros de validacion de los métodos microbioldgicos y fisico-quimicos se ajustaran a los
dispuesto en la parte E del anexo lll del Real Decreto [...] por el que se establecen los criterios
técnicos sanitarios del suministro y control de la calidad del agua de consumo.

Cuadro 1. Resultados caracteristicos minimos respecto a la “Incertidumbre de medida” aplicables a
las aguas de manantial

Parametro Incertidumbre de ’m(.edida (véase la nota 1) Notas
% del valor paramétrico (excepto para el pH)

Acrilamida 30

Aluminio 25

Amonio 40

Antimonio 40

Arsénico 30

Benceno 40

Benzo(a)pireno 50 5
Bisfenol A 50

Boro 25

Bromato 40

Cadmio 25

Calcio 15

Cianuro 30 6
Cloruro 15

Cloruro de Vinilo 50

Cobre 25

Concentracion ion hidrogeno (pH) 0,2 7
Cromo 30

1,2-dicloroetano 40

Dureza 15

Fluoruro 20

Hidrocarburos policiclicos aromaticos 40 8
Hierro 30

Magnesio 15
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Incertidumbre de medida (véase la nota 1)

PRI % del valor paramétrico (excepto para el pH) NEED
Manganeso 30

Mercurio 30

Microcistina-LR 30

Niquel 25

Nitrato 15

Nitrito 20

Oxidabilidad 50 9
PFAS 50

Plaguicidas 30 10
Plomo 30

Selenio 40

Sodio 15

Sulfato 15

Turbidez 30 11
Uranio 30

Cuadro 2. Resultados caracteristicos minimos respecto a “exactitud”, “precision” y “limite de
deteccion” aplicables a las aguas minerales naturales

: Exactitud : Precision Ll'mlite de deteccion
PEIEETD % d(evle\?:ltta)rlapgcr);?nze’)trico % d(evle\?;lirlapr;?;?n?trico % d(evle\?:grlapr;cr);ar‘n?trico aeL
(excepto para el pH) (excepto para el pH) (excepto para el pH)

Aluminio 10 10 10

Amonio 10 10 10

Antimonio 25 25 25

Arsénico 10 10 10

Bario 25 25 25

Benzo(a)pireno 25 25 25 5
Benceno 25 25 25

Boro 10 10 10

Cadmio 10 10 10

Cloruro 10 10 10

Cromo 10 10 10

Conductividad 10 10 10

Cobre 10 10 10

Cianuro 10 10 10 6
Fluoruro 10 10 10

S 7
Hierro 10 10 10

Plomo 10 10 10

Manganeso 10 10 10

Mercurio 20 10 20

Niquel 10 10 10
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Exactitud Precision Limite de deteccion
Parametro (véase la nota 2) (véase la nota 3) (véase la nota 4) Notas
% del valor paramétrico | % del valor paramétrico | % del valor paramétrico
(excepto para el pH) (excepto para el pH) (excepto para el pH)
Nitrato 10 10 10
Nitrito 10 10 10
Oxidabilidad 25 25 10 9
Plaguicidas 25 25 25 10
Hldroq_irburos policiclicos o5 o5 o5 12
aromaticos
Selenio 10 10 10
Sodio 10 10 10
Sulfato 10 10 10
Turbidez 25 25 25

Notas de los cuadros 1y 2:

1

Por incertidumbre de medida se entiende un parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores
cuantitativos atribuidos a una medida, basandose en la informacion utilizada. El criterio de funcionamiento
respecto a la incertidumbre de medida (k = 2) es el porcentaje del valor paramétrico establecido en el cuadro o
cualquier valor mas estricto. La incertidumbre de medida se calculara al nivel del valor paramétrico, salvo que se
especifique otra cosa.

Por exactitud se entiende la medida del error sisteméatico, es decir, la diferencia entre el valor medio del gran
namero de mediciones reiteradas y el valor exacto. En la norma ISO 5725 figuran otras especificaciones.

Por precision se entiende la medida del error aleatorio y se expresa habitualmente como la desviacién tipica
(dentro de cada lote y entre lotes) de la dispersion de resultados respecto a la media. Se considera una precision
aceptable el doble de la desviacidn tipica relativa. Este término se especifica con mayor detalle en la norma ISO
5725.

El limite de deteccion es bien:

— El triple de la desviacion tipica dentro del lote de una muestra natural que contenga una baja concentracion del
parametro, o bien

— el quintuplo de la desviacion tipica de una muestra en blanco.

Si no se puede alcanzar el valor de incertidumbre de medicion, se debe seleccionar la mejor técnica disponible
(hasta 60%)

El método determina el cianuro total en todas sus formas.

El valor de la incertidumbre de la medida se expresa en unidades de pH.

Las caracteristicas de rendimiento se aplican a sustancias individuales, especificadas al 25% del valor
paramétrico en la parte B del apartado 2 del anexo IV.

Método de referencia es la norma UNE-EN ISO 8467. Calidad del agua. Determinacion del indice de
permanganato

10

Las caracteristicas de rendimiento para plaguicidas individuales se dan como una indicacion. Se pueden alcanzar
valores para la incertidumbre de medicién de hasta el 30% para varios plaguicidas, y se pueden permitir valores
mas altos, de hasta el 80% para varios plaguicidas.

11

La incertidumbre de la medicion debe estimarse al nivel de 1,0 NTU (unidades de turbidez nefelométrica) de
acuerdo con EN ISO 7027 u otro método estandar equivalente.

12

Las caracteristicas de rendimiento se aplican a sustancias individuales, especificadas al 25% del valor
paramétrico en la parte B del apartado 1 del anexo V. »
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Articulo segundo. Modificacion del Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula
el proceso de elaboracion y comercializacion de aguas preparadas envasadas para el consumo
humano.

El Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula el proceso de elaboracién y
comercializacién de aguas preparadas envasadas para el consumo humano, queda modificado como
sigue:

Uno. Se modifica el apartado 2 del articulo 2, que queda redactado del siguiente modo:

«2. Aguas de consumo publico envasadas: Aquellas distribuidas mediante red de abastecimiento
publico y las procedentes de este origen, envasadas conforme a la normativa que regula los
materiales en contacto con alimentos, de forma coyuntural para su distribucién domiciliaria y gratuita,
con el Unico objeto de suplir ausencias o insuficiencias accidentales de la red publica, que deben
cumplir el Real Decreto [...], por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad de las aguas
de consumo humano.

Asimismo, seran de aplicacion a los efectos previstos en este real decreto, en la medida que
resulte necesario, el resto de las definiciones contenidas en la normativa vigente aplicable y, en
particular, las establecidas en el Reglamento (CE) n.° 178/2002, de 28 de enero de 2002, por el que
se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria, y en el Reglamento (CE) n.° 852/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo
y del Consejo, relativo a la higiene de los productos alimenticios.»

Dos. Se sustituye el 4° punto, de la letra a) del apartado 2 del articulo 3, que queda redactado del
siguiente modo:

«4°, Todo circuito de conduccién de agua destinada a ser envasada, y especialmente los
depdsitos y maquinas de llenado, tendran dispositivos que permitan una eficaz limpieza y
esterilizacion periédica, mediante vapor de agua o productos biocidas autorizados tipo de producto
TP4»

Tres. Se modifica el apartado 2 del articulo 5, que queda redactado del siguiente modo:

«2. El anhidrido carbonico utilizado para reforzar o gasificar las aguas a las que se refiere el
articulo 2 debera cumplir con los criterios de pureza establecidos en el Reglamento (UE) n° 231/2012
de la Comision, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos
alimentarios que figuran en los anexos Il y Il del Reglamento (CE) n°® 1333/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo.»

Cuatro. Se modifica el primer parrafo del articulo 8, que queda redactado del siguiente modo:

« Al etiguetado de los envases de agua de bebida envasada le sera de aplicacion lo dispuesto en
el Reglamento (UE) n® 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011,
sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos
(CE) n°® 1924/2006 y (CE) n° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se
derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva

10
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1999/10/CE de la Comision, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, las
Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comision, y el Reglamento (CE) n° 608/2004 de la
Comision, y lo establecido en el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la
Norma general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, respecto al
idioma del etiquetado, con las siguientes particularidades:»

Cinco. Se sustituye el articulo 10, que queda redactado del siguiente modo:
«Articulo 10. Registros administrativos.

Las empresas dedicadas a la actividad regulada por esta disposicion, instaladas en el territorio
nacional, deberan cumplir lo dispuesto en el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.»

Seis. Se sustituye el articulo 12, que queda redactado del siguiente modo:
«Articulo 12. Controles oficiales.

Las autoridades competentes en esta materia procederdn a efectuar los correspondientes
controles oficiales de acuerdo con los criterios establecidos en Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras
actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y
piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos
fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE)
n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.°
1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE vy
2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.°
882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del
Consejo (Reglamento sobre controles oficiales).»

Siete. Se sustituye el articulo 13, que queda redactado del siguiente modo:
«Articulo 13. Métodos de andlisis y toma de muestras.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el capitulo Il del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, los pardmetros analizados tanto por la empresa
explotadora como por los servicios de control oficial deberan cumplir las especificaciones
establecidas en el anexo Il de esta disposicion.

La realizacion de la toma de muestras por parte de los servicios oficiales de control seguira lo
establecido por el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y
sanciones en materia de defensa del consumidor y de la produccion agroalimentaria.

En el punto de envasado deberan cumplir los requisitos pertinentes de las partes Ay B del anexo
l.»

11
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Ocho. Se madifica el apartado 2 del articulo 15, que queda redactado del siguiente modo:

«2. Seré de aplicacién a lo dispuesto en este real decreto en materia de procedimiento, lo
establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas y en la Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricion.»

Nueve. Se introduce un nuevo articulo 16:
«Articulo 16. Lista de Observacion de sustancias.

Al margen de los parametros microbiol6gicos y quimicos recogidos en los anexos del presente
real decreto que deben cumplir las aguas preparadas envasadas, aquellas sustancias o compuestos
como los productos farmacéuticos, los compuestos con propiedades de alteraciéon endocrina y los
microplasticos que puedan estar presentes en aguas destinadas al consumo humano y puedan
plantear un riesgo potencial para la salud humana, se incluiran en la lista de observacion.

Esta lista, incluida en el Anexo IV del Real Decreto [...] por el que se establecen los criterios
técnico sanitarios del suministro y control de la calidad del agua de consumo, se ira actualizando a
medida que aparezcan nuevos conocimientos cientificos y técnicos, mediante resolucion del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.»

Diez. Se sustituye la Parte A del anexo I, que queda redactada del siguiente modo:

«Parte A

Parametros microbiolégicos

Parametro Unidad Valor paramétrico
Enterococos intestinales 0 Nimero/250 ml
Escherichia coli (E. coli) 0 Namero/250 ml»

Once. Se sustituye la parte B del anexo I, que queda redactada del siguiente modo:

«Parte B

Parametros quimicos

Valor

Parametro .
Paramétrico

Unidad Nota

El valor paramétrico de 0,10 ug/l se refiere a la
concentracion monomeérica residual en el agua,
Acrilamida (CAS 79-06-01) 0,10 Mg/l calculada con arreglo a las especificaciones de la
migracion maxima procedente del polimero
correspondiente en contacto con el agua

Antimonio 10 pa/l
Arsénico 10 pg/l
Benceno (CAS 71-43-2) 1,0 pa/l
Benzo (a) pireno (CAS 50-32-8) 0,010 pa/l

12
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Parametro

Valor
Paramétrico

Unidad

Nota

Bisfenol A (CAS 80-05-7)

2,5

Mg/l

El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Boro

15

mg/l

Se aplicara un valor paramétrico de 2,4 mg/l cuando el
agua desalinizada sea la fuente predominante del
sistema de suministro en cuestion o en regiones en las
que las condiciones geoldgicas puedan provocar
niveles elevados de boro en aguas subterraneas.

Bromato

10

pg/l

Cadmio

50

pg/l

Cianuro total

50

pg/l

Clorato

0,25

mg/|

Clorito

0,25

mg/|

Se aplicara un valor paramétrico de 0,7 mg/I cuando
se empleen métodos de desinfeccidn que generen
clorato o clorito, en particular, diéxido de cloro u otros
derivados de cloro, para la desinfeccion de aguas de
consumo.

Cuando sea posible, sin comprometer la eficacia de la
desinfeccion, los operadores procuraran obtener un
valor mas bajo.

Este pardmetro se medira Unicamente si se emplean
esos meétodos de desinfeccion.

Estos valores paramétricos seran aplicables a partir
del 12 de enero de 2026.

Cloruro de Vinilo (CAS 75-01-4)

0,50

pg/l

El valor paramétrico de 0,50 ug/l se refiere a la
concentracion monomérica residual en el agua,
calculada con arreglo a las especificaciones de la
migracion maxima procedente del polimero
correspondiente en contacto con el agua

Cobre

2,0

mg/|

Cromo total

25

pg/l

El valor paramétrico de 25 pg/l se cumplira, a mas
tardar el 12 de enero de 2036. Hasta esa fecha, el valor
paramétrico del cromo sera de 50 pg/l.

1,2-Dicloroetano (CAS 107-06-2)

3,0

pg/l

Epiclorhidrina (CAS 106-89-8)

0,10

pg/l

El valor paramétrico de 0,10 ug/l se refiere a la
concentracion monomérica residual en el agua,
calculada con arreglo a las especificaciones de la
migracion maxima  procedente del polimero
correspondiente en contacto con el agua

Fluoruro

15

mg/l

Mercurio

1,0

pg/l

Microcistina — LR

1,0

pg/l

Cuando el origen del agua sea total o parcialmente de
embalse o lago o laguna.

El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Niquel

20

pg/l

Nitrato

50

mg/|

Nitritos

0,50

mg/l

Tras la potabilizacion, se debe cumplir al menos la
condicion [nitrato]/50 + [nitrito]/3 < 1, donde los
corchetes significan las concentraciones en mg/l para
nitrato (NOs) y nitrito (NO2), y que el valor de 0,10 mg/l
para nitritos se cumple.

Plaguicidas

0,10

pa/l

Se considera plaguicida a todo insecticida organico;
herbicida organico; fungicida organico; nematocida
organico; acaricida organico; alguicida organico;
rodenticida organico; slimicida organico; productos
relacionados (entre otros, reguladores del crecimiento)
y sus metabolitos, tal como se definen en el articulo
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Paramétrico

Unidad

Nota

3.32 del Reglamento (CE) n° 1107/2009, que se
consideran relevantes para el agua de consumo.

Un metabolito se considera relevante para el agua de
consumo si hay razones para considerar que tiene
propiedades intrinsecas comparables a las de la
sustancia original en términos de su actividad objetivo
0 que genera (por si mismo o sus productos de
transformacién) un riesgo para la salud del
consumidor.

El valor paramétrico de 0,10 ug/l se aplicara a cada
uno de los plaguicidas. En el caso de la aldrina, la
dieldrina, el heptacloro y el Heptacloro-epoxido, el
valor paramétrico sera de 0,030 pg/l.

Solo se controlaran aquellos plaguicidas que puedan
estar presentes en el agua de consumo de la zona de
captacion.

Las consejerias o departamentos autondémicos
competentes en agricultura comunicaran a las
Consejerias de Sanidad, anualmente, el listado de
plaguicidas utilizados en su territorio; las autoridades
sanitarias establecerdn anualmente un listado de
plaguicidas y metabolitos relevantes, teniendo en
cuenta su posible presencia en el agua de consumo.

Total de plaguicidas

0,50

Mg/l

Por «total de plaguicidas» se entiende la suma de
todos los plaguicidas, segin se definen en la fila
anterior, detectados y cuantificados en el
procedimiento de control.

Plomo

pg/l

El valor paramétrico de 5 ug/l se cumplira, a mas tardar
el 12 de enero de 2036. Hasta esa fecha, el valor
paramétrico del plomo sera de 10 ug/l.

Selenio

20

pg/l

Se aplicara un valor paramétrico de 30 pg/l a las
regiones en las que las condiciones geoldgicas
puedan provocar niveles elevados de selenio en aguas
subterraneas.

Uranio

30

pg/l

El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Acidos haloacéticos (HAH)

60

Ho/l

Este pardmetro se medird Unicamente cuando se
empleen métodos de desinfeccion que puedan
generar 4cidos haloacéticos para la desinfeccién de
aguas destinadas al consumo humano.

Es la suma de las siguientes cinco sustancias
representativas: acido monocloroacético,
dicloroacético y tricloroacético y acido
monobromoacético y dibromoacético.

El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Hidrocarburos policiclicos
aromaticos (HPA)

0,10

Mg/l

Suma de concentraciones de los siguientes
compuestos:

e benzo(b)fluoranteno

e benzo(k)fluoranteno

e benzo(ghi) perileno

e indeno(1,2,3-cd)pireno.

Suma de PFAS

0,10

Mg/l

Parametro sumatorio tras la determinacion de
sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas
consideradas una preocupacién como contaminantes
emergentes en agua de consumo:
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Paramétrico Uninad

Nota

Acido perfluorobutanosulfénico (PFBS)
Acido perfluorobutanoico (PFBA)

Acido perfluorodecano sulfénico (PFDS)
Acido perfluorodecanoico (PFDA)
Acido perfluorododecano sulfénico
Acido perfluorododecanoico (PFDoDA)
Acido perfluoroheptano sulfénico (PFHpS)
Acido perfluoroheptanoico (PFHpA)

Acido perfluorohexanosulfénico (PFHxS)
Acido perfluorohexanoico (PFHxA)

Acido perfluorononanosulfénico (PFNS)
Acido perfluorononanoico (PFNA)

Acido perfluorooctanosulfonico (PFOS)
Acido perfluorooctanoico (PFOA)

Acido perfluoropentanosulfénico (PFPeS)
Acido perfluoropentanoico (PFPeA)

Acido perfluorotridecano sulfénico

Acido perfluorotridecanoico (PFTrDA)
Acido perfluoroundecano sulfénico (PFUNS)
Acido perfluoroundecanoico (PFUNDA)

(PFDoS)

La caracteristica de este grupo de PFAS es que
contienen un resto perfluoroalquilo con tres o mas
carbonos (es decir, —CnF2n—, n = 3) o un resto de
perfluoroalquiléter con dos o més carbonos (es decir,
—CnF2nOCmF2m, n ymz 1)

El valor paramétrico sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Tricloroeteno y tetracloroeteno

10 pg/l

Suma de las concentraciones de estos dos
parametros.

Trihalometanos totales (THM)

100 ng/l

Suma de las concentraciones de los siguientes
compuestos:

Cloroformo
Bromoformo
Dibromoclorometano
Bromodiclorometano

El operador se esforzard en obtener un valor lo méas
bajo posible, sin comprometer en ningin momento la
desinfeccion.»

Doce. Se sustituye la parte C del anexo |, que queda redactada del siguiente modo:

«Parte C. Parametros indicadores

Parametro Valor paramétrico Unidad Notas
Aluminio 200 ug/l
Amonio 0,50 mg/l
Cloruro 250 mg/l El agua no debe ser
corrosiva.
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Valor paramétrico

Unidad

Notas

Clostridium perfringens
(incluidas esporas)

0

nlimero/100 ml

Este parametro se medira si
la evaluacién de riesgos
indica que es conveniente
hacerlo.

consumidores y sin
cambios anémalos

Color Aceptable para los
consumidores y sin
cambios anémalos
Conductividad 2.500 NS cm-1a 20 °C El agua no debe ser
agresiva.
Concentracion en iones 26,5y<95 unidades pH El agua no debe ser
hidrégeno agresiva.
Para el agua sin gas
envasada en botellas u
otros recipientes, el valor
minimo podra reducirse a
4,5 unidades pH. Para el
agua envasada en botellas
u otros recipientes que sea
naturalmente rica en diéxido
de carbono o con adicion
artificial de este, el valor
minimo podra ser inferior.
Hierro 200 ug/l
Manganeso 50 ug/l
Olor Aceptable para los
consumidores y sin
cambios anémalos
Oxidabilidad 5,0 mg/l 02 No es necesario medir este
parametro si se analiza el
parametro COT.
Sulfato 250 mg/| El agua no debe ser
corrosiva.
Sodio 200 mg/|
Sabor Aceptable para los

Recuento de colonias a 22
°C

Sin cambios anémalos

Bacterias coliformes

0

ndimero/100 ml

Para el agua envasada en
botellas u otros recipientes,
la unidad es nimero/250 ml.

consumidores y sin
cambios anémalos

Carbono orgéanico total Sin cambios anémalos No es necesario medir este

(COT) parametro para suministros
de menos de 10.000 m? por
dia.

Turbidez Aceptable para los

El agua no debe ser agresiva ni corrosiva. Esto se aplica especialmente al agua que sea objeto de tratamiento

(desmineralizacion, ablandamiento, tratamiento con membranas, ésmosis inversa, etc.).

Cuando el agua destinada al consumo humano se obtenga de tratamientos que desmineralizan o ablandan el agua de
forma significativa, se le podran afiadir sales de calcio y magnesio a fin de acondicionar el agua para reducir cualquier
posible efecto negativo en la salud, asi como reducir su nivel de corrosividad o agresividad, asi como para mejorar el sabor.
Se pue- den fijar concentraciones minimas de calcio y magnesio o el total de sdlidos disueltos en el agua ablandada o

desmineralizada teniendo en cuenta las caracteristicas del agua que es sometida a dichos procesos.»
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Trece. Se sustituye la parte A del anexo Il, que queda redactada del siguiente modo:
«Parte A. Pardmetros microbiologicos para los que se especifican métodos de analisis

Para los métodos de analisis microbiolégicos, se tendra en cuenta lo establecido en la parte C del
anexo lll del Real Decreto [...], por el que se establecen los criterios técnicos sanitarios del suministro
y control de la calidad del agua de consumo y donde se incluyen métodos de analisis oficiales para
los parametros microbiolégicos, métodos de andlisis alternativos para los parametros microbiol6gicos
y métodos de andlisis alternativos autorizados para enterococos intestinales y Escherichia coli (E.
coli) y bacterias coliformes.»

Catorce. Se sustituye la parte B del anexo Il, que queda redactada del siguiente modo:

«Parte B. Parametros quimicos e indicadores para los que se especifican resultados
caracteristicos

En relaciébn con los parametros establecidos en el cuadro 1, los resultados caracteristicos
especificados suponen que el método de andlisis utilizado serd capaz, como minimo, de medir
concentraciones iguales al valor paramétrico con un limite de cuantificacion igual o inferior al 30 %
del valor paramétrico pertinente, como se define en el articulo 3, apartado 25, del Real Decreto
817/2015, de 11 de septiembre, por el que se establecen los criterios de seguimiento y evaluacion
del estado de las aguas superficiales y las normas de calidad ambiental; y una incertidumbre de
medida como se especifica en el cuadro 1. El resultado se expresard empleando como minimo el
mismo numero de cifras significativas que para el valor paramétrico considerado en las partes By C
del anexo I.

La incertidumbre de medida establecida en el cuadro 1 no se utilizara como tolerancia adicional
de los valores paramétricos establecidos en el anexo |.

Los parametros de validacion de los métodos microbiol6gicos y fisico-quimicos se ajustaran a lo
dispuesto en el anexo lll, parte E del Real Decreto [...] por el que se establecen los criterios técnicos
sanitarios del suministro y control de la calidad del agua de consumo.

Cuadro 1. Resultados caracteristicos minimos respecto a la “Incertidumbre de medida”.

B Incertidumbre de mgdida (véase la nota 1) Notas
% del valor paramétrico (excepto para el pH)

Acidos haloacéticos 50

Acrilamida 30

Alcalinidad 15

Aluminio 25

Amonio 40

Antimonio 40

Arsénico 30

Benceno 40

Benzo(a)pireno 50 2
Bisfenol A 50

Boro 25

Bromato 40

Cadmio 25

Calcio 15
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Parametro Incertidumbre de mgdida (véase la nota 1) Notas
% del valor paramétrico (excepto para el pH)
Carbono Organico Total 30 3
Cianuro 30 4
Clorato 40
Clorito 40
Cloro combinado residual 15
Cloro libre residual 15
Cloruro 15
Cloruro de Vinilo 50
Cobre 25
Concentracion ion hidrogeno (pH) 0,2 5
Cromo 30
1,2-dicloroetano 40
Dureza 15
Epiclorhidrina 30
Fluoruro 20
Hidrocarburos Paliciclicos Arométicos 40 6
Hierro 30
Magnesio 15
Manganeso 30
Mercurio 30
Microcistina-LR 30
Niquel 25
Nitrato 15
Nitrito 20
Oxidabilidad 50 7
PFAS 50
Plaguicidas 30 8
Plomo 30
Selenio 40
Sodio 15
Sulfato 15
Tetracloroeteno y Tricloroeteno 40 9
Trihalometanos 40 6
Turbidez 30 10
Uranio 30
Notas:
1 Por incertidumbre de medida se entiende un parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

cuantitativos atribuidos a una medida, basandose en la informacién utilizada. El criterio de funcionamiento
respecto a la incertidumbre de medida (k = 2) es el porcentaje del valor paramétrico establecido en el cuadro o
cualquier valor mas estricto. La incertidumbre de medida se calculara al nivel del valor paramétrico, salvo que se
especifique otra cosa.

2 Si no se puede alcanzar el valor de incertidumbre de medicidn, se debe seleccionar la mejor técnica disponible
(hasta 60%)
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3 La incertidumbre de medicién debe estimarse en el nivel de 3 mg /| del carbono organico total (COT). Las

directrices CEN 1484 para la determinacion de COT y carbono organico disuelto (COD) se utilizaran para la
especificacion de la incertidumbre del método de prueba.

4 El método determina el cianuro total en todas sus formas.

5 El valor de la incertidumbre de medicion se expresa en unidades de pH.

6 Las caracteristicas de rendimiento se aplican a sustancias individuales, especificadas al 25% del valor
paramétrico en la Parte B del ANEXO |I.

7 Método de referencia es la norma UNE-EN ISO 8467. Calidad del agua. Determinacion del indice de
permanganato

8 Las caracteristicas de rendimiento para plaguicidas individuales se dan como una indicacion. Se pueden

alcanzar valores para la incertidumbre de medicién de hasta el 30% para varios plaguicidas, se pueden permitir
valores mas altos de hasta el 80% para varios plaguicidas.

9 Las caracteristicas de rendimiento se aplican a sustancias individuales, especificadas al 50% del valor
paramétrico en la Parte B del ANEXO I.

10 La incertidumbre de la medicion debe estimarse al nivel de 1,0 NTU (unidades de turbidez nefelométrica) de
acuerdo con EN ISO 7027 u otro método estandar equivalente.»

Disposicién transitoria. Plazo de control de los nuevos parametros.

El control de los valores paramétricos correspondientes a los parametros bisfenol A, clorato,
clorito, acidos haloacéticos, microcistina-LR, suma de PFAS y uranio sera aplicable a partir del 12 de
enero de 2026.

Disposicion final primera. Titulo Competencial

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva, en materia de bases y coordinacion
general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Incorporacién de derecho de la Unién Europea

Mediante este real decreto se incorpora parcialmente al derecho espaiiol la Directiva (UE)
2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, relativa a la calidad
de las aguas destinadas al consumo humano (version refundida), en lo que se refiere a las aguas de
manantial y las aguas preparadas envasadas para el consumo humano.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial
del Estado».

Madrid,
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

FICHA DEL RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo
proponente

Ministerio de Consumo /| Fecha | 09/03/2022
Agencia Espafola de

Seguridad  Alimentaria vy

Nutricion, O.A.

Titulo de la norma

Real decreto por el que se modifica el real decreto
1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la
explotacion y comercializacion de aguas minerales
naturales y aguas de manantial envasadas para consumo
humano, y el real decreto 1799/2010, de 30 de diciembre,
por el que se regula el proceso de elaboracion y
comercializacién de aguas preparadas envasadas para el
consumo humano.

Tipo de Memoria

Normal Abreviada

OPORTUNIDAD DE LA

PROPUESTA

Situacion que se | Trasposicion de la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento

regula Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2020 relativa
a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano
(version refundida)

Objetivos que se|lIncorporacion a nuestro Ordenamiento Juridico de las

persiguen modificaciones establecidas para el agua de manantial
envasada y las aguas preparadas envasadas en la Directiva
(UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo de
16 de diciembre de 2020.

Principales No existe alternativa puesto que es de obligado

alternativas
consideradas

cumplimiento la de las Directivas

comunitarias.

transposicion

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real Decreto

Estructura de la

Norma

Un preambulo, 2 articulos, 1 disposicion transitoria y 3
disposiciones finales.
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Tramitacion

Ordinaria

Informes a recabar

- Consulta publica previa de conformidad con el articulo 26.2
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, a
traves del portal web del Ministerio de Consumo.

- Informe de las Secretarias Generales Técnicas del
Ministerio de Consumo y de los ministerios coproponentes
y de los ministerios afectados (art. 26.5 Ley 50/1997 del
Gobierno). (A recabar)

- Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcion
Publica (art 26.5 parrafo sexto, relativo a competencias
CCAA-Estado y del Ministerio de la Presidencia en virtud del
articulo 26.9 sobre calidad de la actividad normativa). (A
recabar)

- Informe de la Comision Interministerial para la Ordenacion
Alimentaria. (A recabar)

- Dictamen del Consejo de Estado. (A recabar)

- Informe del Consejo Nacional del Agua (No preceptivo)

Tramite de audiencia
y de informacién
publica

- Informacién publica (art 26.6 Ley 50/1997 del Gobierno)
- Consulta a las comunidades autbnomas.
- Consulta a los sectores afectados.

ANALISIS DE IMPACTOS

Adecuacion al orden
de distribucion de
competencias

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1. 16.2 de la Constitucion Espafola, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva, en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad.

Impacto econémico y
presupuestario

Efectos sobre la economia en

B )
general. La norma no tiene

efectos significativos sobre
la economia en general.

La norma tiene efectos
positivos sobre la economia

en general.
La norma tiene efectos
negativos sobre la

economia en general
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En relacion con la

competencia

L la norma no tiene
efectos significativos sobre
la competencia.

la norma tiene efectos
positivos sobre la
competencia.

|:| la norma tiene efectos
negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista de las
cargas administrativas

|:| supone una reduccion
de cargas administrativas.
Cuantificacion estimada:

L incorpora  nuevas
cargas administrativas.
Cuantificacibn  estimada:

ver memoria impacto
econémico

no afecta a las cargas
administrativas.

Desde el punto de vista del
Plan de  Recuperacion,
Transformacién y Resiliencia

. No figura recogido en
dicho plan.

Figura recogida en dicho
plan

Desde el punto de vista de los
presupuestos, la norma

O Afecta a los presupuestos
de la Administracion del
Estado.

Afecta a los presupuestos
de otras Administraciones
Territoriales.

implica un gasto.

O implica un ingreso.

O implica disminucién del
gasto.

Efectos en
competencia en
mercado

la
el

En la elaboracién de esta norma se han tenido en cuenta los
principios contenidos en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre,
de garantia de la unidad de mercado, entre ellos, la

necesidad y proporcionalidad de la
que

conteniendo previsiones
contrarias a la misma.

regulacion, no
pudieran considerarse
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Impacto de género

La norma tiene un impacto Negativo |:|

Nulo u
Positivo |:|

Otros impactos
considerados

No existen impactos de caracter medioambiental, ni en
materia de igualdad de oportunidades, ni discriminacion y
accesibilidad universal de las personas con discapacidad.

Asimismo, el proyecto de real decreto no tiene impacto en
la infancia ni en la adolescencia, como tampoco en la
familia.

Otras
consideraciones

No se considera necesario realizar consideraciones
adicionales.
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE REAL DECRETO
POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO 1798/2010, DE 30 DE DICIEMBRE, POR EL
QUE SE REGULA LA EXPLOTACION Y COMERCIALIZACION DE AGUAS MINERALES
NATURALES Y AGUAS DE MANANTIAL ENVASADAS PARA CONSUMO HUMANO, Y EL REAL
DECRETO 1799/2010, DE 30 DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE REGULA EL PROCESO DE
ELABORACION Y COMERCIALIZACION DE AGUAS PREPARADAS ENVASADAS PARA EL
CONSUMO HUMANGO.

A) OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1.- MOTIVACION

La Directiva 98/83/CE del Consejo de 3 de noviembre de 1998 relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano, ha sido modificada sustancialmente varias veces para adecuarse al
progreso del conocimiento cientifico y la incorporacion por tanto de nuevos parametros de control de
la calidad del agua de bebida.

Estas modificaciones han afectado, y asi se han ido modificando e incorporando a nuestro
ordenamiento juridico, las disposiciones que hacen referencia a la calidad de las aguas de manantial
y las aguas preparadas envasadas y que se regulan mediante el Real Decreto 1798/2010, de 30 de
diciembre, por el que se regula la explotacion y comercializacion de aguas minerales naturales y
aguas de manantial envasadas para consumo humano, y el Real Decreto 1799/2010, de 30 de
diciembre, por el que se regula el proceso de elaboracién y comercializacién de aguas preparadas
envasadas para el consumo humano.

Con la publicacion de la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de
diciembre de 2020 relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano (versiéon
refundida), que deroga la Directiva 98/83/CE, se recogen en un mismo texto todas las modificaciones
gue esta directiva derogada ha ido experimentando a lo largo del tiempo, dando asi una validez
juridica frente al texto de la version consolidada de la misma, incorporando aspectos que se
consideran fundamentales para garantizar la seguridad del agua potable para el consumidor, ya sea
mediante nuevos parametros indicadores, incluyendo nuevas sustancias quimicas a las ya
establecidas, asi como indicaciones sobre los materiales destinados al contacto con el agua o sobre
el acceso seguro y universal de los consumidores al agua segura y de calidad.

Habida cuenta de esta situacién, y dado que es de obligado cumplimiento en el plazo estipulado por
la Directiva (UE) 2020/2184 su incorporacion al Ordenamiento juridico espafiol, se ha realizado la
incorporacién parcial de las partes que afectan a los dos reales decretos de aguas envasadas: al
Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la explotaciéon y comercializacion
de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para consumo humano, y al Real
Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula el proceso de elaboracién y
comercializacién de aguas preparadas envasadas para el consumo humano.

Adicionalmente a las modificaciones de los limites maximos en sustancias ya reguladas, la creciente
preocupacion publica por los efectos en la salud humana de compuestos emergentes, como los
compuestos con propiedades de alteracion endocrina, los productos farmacéuticos y los
microplasticos, por el uso de agua destinada al consumo humano, y de examinar los nuevos
compuestos emergentes en la cadena de suministro, debe introducirse en la presente modificacion,
para ambos reales decretos, y tal y como se establece en la Directiva (UE) 2020/2185, un mecanismo
de lista de observacion. Dicho mecanismo va a permitir responder a las crecientes preocupaciones

25


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020L2184&qid=1609317021318&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020L2184&qid=1609317021318&from=ES

¥  MINISTERIO
%(';’b DE CONSUMO
2

nutricion

de manera dinamica y flexible. También va a permitir realizar un seguimiento de los nuevos
conocimientos sobre la relevancia para la salud humana de esos compuestos emergentes, asi como
de los nuevos conocimientos sobre los planteamientos y las metodologias de seguimiento méas
adecuados.

Finalmente, la modificaciébn de ambos reales decretos abre la posibilidad de realizar, por parte del
legislador, la actualizacion de varias referencias normativas que habian quedado obsoletas por
encontrarse ya derogadas y que podrian, en caso de mantenerlas, dar lugar a confusion tanto para
los operadores como las Administraciones competentes que apliguen ambas normativas en cuanto
al agua envasada, actualizando asimismo la mencién al Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos.

2.- OBJETIVOS

Incorporacion a nuestro Ordenamiento Juridico de las modificaciones establecidas para el agua de
manantial envasada y las aguas preparadas envasadas en la Directiva (UE) 2020/2184 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2020.

3.- ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

Este real decreto se adecla a los principios de buena regulacién a los que se refiere el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y
eficiencia.

Asi, en relacion con los principios de principios de necesidad y eficacia, el real decreto atiende a un
objetivo de interés general. La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establecié la
obligacion de las Administraciones publicas sanitarias de orientar sus actuaciones prioritariamente a
la promocioén de la salud y la prevencion de las enfermedades.

La citada ley prevé que las actividades y productos que, directa o indirectamente, puedan tener
consecuencias negativas para la salud, sean sometidos por las Administraciones publicas, a control
por parte de estas y a llevar a cabo actuaciones sanitarias para la mejora de los sistemas de
abastecimiento de las aguas.

La Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricibn tiene como objetivo el
reconocimiento y la proteccion efectiva del derecho a la seguridad alimentaria, entendiendo como tal
el derecho a conocer los riesgos potenciales que pudieran estar asociados a un alimento y/o a alguno
de sus componentes; el derecho a conocer la incidencia de los riesgos emergentes en la seguridad
alimentaria y a que las administraciones competentes garanticen la mayor proteccion posible frente
a dichos riesgos. Del reconocimiento de este derecho se deriva el establecimiento de normas en
materia de seguridad alimentaria, como aspecto fundamental de la salud publica, en orden a asegurar
un nivel elevado de proteccién de la salud de las personas en relacién con los alimentos. Asimismo,
entre los fines especificos de esta ley se recoge el establecimiento de instrumentos que contribuyan
a generar un alto nivel de seguridad de los alimentos y los piensos y la contribucién a la prevencion
de los riesgos para la salud humana derivados del consumo de alimentos.

Por otra parte, la regulacion prevista se considera proporcionada en el cumplimiento de este
propésito, sin afectar en forma alguna a los derechos y deberes de la ciudadania.
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También contribuye a dotar de mayor seguridad juridica a los operadores econémicos, facilitandoles
un marco de actuacién en cuanto al control de las aguas de bebida envasadas de acuerdo con la
Normativa Comunitaria.

En cuanto al principio de transparencia, el texto ha sido sometido a los tramites de consulta publica
previa y de audiencia e informacion publica, dando la oportunidad a todos los interesados de
presentar las observaciones que consideren oportunas.

Finalmente, en relacién con el principio de eficiencia, la norma no supone mas cargas administrativas
de las estrictamente necesarias evitando cargas administrativas innecesarias 0 accesorias.

4.- ALTERNATIVAS

No existe alternativa puesto que es de obligado cumplimiento la transposicion de las
Directivas comunitarias.

5.- Inclusién en el plan anual normativo y evaluacion ex post
- Este proyecto se incluye en el Plan Anual Normativo de 2022.

-  EVALUACION EX POST: no procede.

B) CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

1.- CONTENIDO

El proyecto de real decreto consta de un preambulo, dos articulos, una disposicién transitoria y tres
disposiciones finales. Asi, su distribucién aborda los siguientes aspectos:

PREAMBULO
ARTICULADO

Articulo 1. Modificacién del Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la
explotacion y comercializacién de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para
consumo humano.

En este articulo se actualizan o modifican diferentes aspectos establecidos en el Real Decreto
1798/2010, de 30 de diciembre. Asi, se introduce un nuevo articulo en el que introduce una lista de
observacién de sustancias pueden plantear un riesgo potencial para la salud humana. También se
modifica la parte C del anexo | en relacién con los criterios de pureza del anhidrido carbdénico y se
sustituye: la parte B del apartado 2 del anexo IV relativo a los parametros quimicos; la parte A del
anexo V en aspectos relativos a los métodos de andlisis microbioldgicos; y la parte B del anexo V
sobre parametros quimicos e indicadores para los que se especifican resultados caracteristicos.
Finalmente, se actualizan algunas referencias normativas obsoletas, asi como la mencién al Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

Articulo 2. Modificacién del Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula el
proceso de elaboracion y comercializacion de aguas preparadas envasadas para el consumo
humano.
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En este articulo se actualizan o modifican diferentes aspectos establecidos en el Real Decreto
1799/2010, de 30 de diciembre. Asi, se modifica la definicibn de aguas de consumo publico
envasadas Yy la referencia a las obligaciones de los operadores en relacién con los circuitos de
conducciéon de agua destinada a ser envasada, asi como las especificaciones del anhidrido
carbdnico. Se introduce un nuevo articulo en el que introduce una lista de observacién de sustancias
pueden plantear un riesgo potencial para la salud humana. También se modifican las partes A,By C
del anexo | en lo relativo a los pardmetros microbiolégicos, quimicos e indicadores respectivamente.
También se sustituyen las partes A y B del anexo Il relativos a los parametros microbiolégicos para
los que se especifican métodos de andlisis y a los pardmetros quimicos e indicadores para los que
se especifican resultados caracteristicos. Por Ultimo, se actualizan algunas referencias normativas
obsoletas, asi como la mencién al Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

DISPOSICION TRANSITORIA. Plazo de control de los nuevos parametros.
DISPOSICION FINAL PRIMERA. Titulo competencial.
DISPOSICION FINAL SEGUNDA. Incorporacion de derecho de la Uni6n Europea.
DISPOSICION FINAL TERCERA. Entrada en vigor.
2.- ANALISIS JURIDICO
a) Normas derogadas
Con la entrada en vigor de este real decreto no se deroga ninguna norma.
b) Coherencia con el derecho nacional.
Relacion con las normas de rango superior: esta norma emana de la Constitucién Espafiola
de su articulo 149.1. 16.2 y esta en perfecta armonia con lo que sefala sobre las competencias del
Estado en materia de bases y coordinacién general de sanidad.
Asi mismo esta conforme con lo descrito en:
- Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en concreto sobre los requisitos técnicos y
condiciones minimas en materia de control sanitario del medio ambiente y la determinacién
de los requisitos sanitarios de las reglamentaciones técnico-sanitarias de servicios o
productos directa o indirectamente relacionados con el uso y consumo humanos.
- Ley 22/1973, de 21 de julio, de Minas.
- Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricién.
- Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre de 2010, por el que se regula la explotacion y

comercializaciébn de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para
consumo humano.

- Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre de 2010, por el que se regula el proceso de
elaboracion y comercializacion de aguas preparadas envasadas para el consumo humano.
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Coherencia con el resto del ordenamiento juridico: la presente disposicion esta en total coherencia
con la legislacién de &mbito nacional previa.

Legislacién de las Comunidades Auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla: esta regulacion
no invade las competencias de las Comunidades Auténomas o de las dos Ciudades
Autonomas.

c) Coherencia con el derecho europeo
El proyecto estéd en coherencia con el derecho europeo, en concreto con:

- Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas
de consumo humano, en lo que respecta a las aguas de bebida envasadas.

- Reglamento (CE) n.° 178/2002, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

- Reglamento (CE) n.° 852/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativo a la higiene de los productos alimenticios.

- Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de
2020 relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano (version refundida).

d) Directiva de la que procede
Este proyecto de real decreto se sitia en el marco normativo de la Directiva (UE) 2020/2184 del

Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2020 relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano.

e) Rango Normativo
El Rango Normativo es un REAL DECRETO.
f) Entrada en vigor

Este Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

g) Vigencia
La presente norma tendra una vigencia indefinida desde el dia de su entrada en vigor.
3.- TRAMITACION
En la tramitacion del presente real decreto se han previsto los siguientes pasos:

» Consulta publica previa de conformidad con el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, a través del portal web del Ministerio de Consumo (realizada).
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> Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Consumo, de los ministerios
coproponentes y de los ministerios afectados (art. 26.5 Ley 50/1997 del Gobierno, parrafos
cuartos y primero respectivamente.).

Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcion Publica (art 26.5 péarrafo sexto, relativo
a competencias CCAA-Estado).

Informe de la Oficina de Coordinacion y calidad Normativa del Ministerio de la Presidencia
(Articulo 26.9Ley 50/1997 del Gobierno)).

Informe de la Comisién Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

Dictamen del Consejo de Estado.

vV VYV VY

Asimismo, se consultari a las partes afectadas por el proyecto en los términos establecidos por
nuestras disposiciones vigentes mediante:

Informacion publica (art 26.6 Ley 50/1997 del Gobierno).
Consulta a las comunidades autonomas.

Consulta a los sectores implicados.

Consulta al Consejo de Consumidores y Usuarios.
Consulta al Consejo Nacional del Agua.

YVVVYVYYY

C) ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

El proyecto de real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1. 16.2 de la
Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva, en materia de bases y
coordinacién general de la sanidad.

Se respeta en este sentido el orden constitucional de distribucion de competencias.

D) DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

En el momento en el que se redacta la presente MAIN, se han llevado a cabo los siguientes tramites:

Se ha sometido a la fase de consulta publica previa a través de la pagina web del Ministerio de
Consumo, desde el 4 de junio hasta el 25 de junio de 2022

Una vez redactado, el texto del proyecto se remite para valoracién de los ministerios coproponentes.
El proyecto se publicard para conocimiento y propuesta del publico en general, en la fase de
audiencia e informacién publica en la pagina web del Ministerio de Consumo desde el dia 10 hasta
el dia 31 de marzo de 2022.

Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios (a recabar).

Informe de Federacion Espafiola de Industrias de Alimentacion y Bebidas -FIAB- (a recabar).

Informe de la Asociacion Nacional de Empresas de Aguas de Bebida Envasadas -ANEABE- (a
recabar).

Asociacion de Distribuidores, Envasadores y Proveedores de agua en Cooler -ADEAC- (a recabar).
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De conformidad con lo establecido en el articulo 26.5, parrafo 1° de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, se han recibido informes de los siguientes ministerios: Economia (a
recabar).

De conformidad con lo establecido en el articulo 26.5, parrafo 4° de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, se han recibido informes de los siguientes ministerios: (a recabar).

El Consejo de Estado emiti6 dictamen ..... (a recabar).

E) ANALISIS DE IMPACTOS

1.- IMPACTO ECONOMICO GENERAL

Se ha evaluado el impacto que este proyecto de real decreto tendra en los precios, la productividad,
las PYMES, la innovacién, los consumidores y la economia europea, y no presenta un impacto
significativo.

2.- IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

El proyecto incorpora el control de nuevas sustancias en el &mbito de las aguas envasadas (distintas
de las aguas minerales naturales). La inclusién de estos parametros a controlar supondra un
incremento de gasto en los operadores y en los laboratorios dependientes de la Administracion que
desarrollen las funciones de control oficial en las aguas envasadas tanto de manantial como
preparadas.

Sin embargo, el gasto de adecuacion de los laboratorios, tanto privados como publicos, encargados
del control de las sustancias presentes en el agua, se entiende ya incluido acorde a lo presupuestado
en la Memoria de Impacto Economico para el nuevo Real Decreto por el que se establecen los
criterios técnico sanitarios del suministro y control de la calidad del agua de consumo y que traspone
al completo la normativa que sirve de base (Directiva 2020/2184), ya que este gasto s6lo ha de
hacerse una sola vez.

Por tanto, se estima que el impacto econémico de la trasposicion se centrard en los andlisis de las
nuevas sustancias incluidas en la Directiva 2020/2184 tanto para la Administracion como para los
operadores de las empresas de agua de manantial y de agua preparada, suponiendo
aproximadamente 600€ adicionales al gasto que ya realizado en el control de las aguas envasadas.

Habida cuenta de lo anterior, no se espera que la modificacion de ambos reales decretos tenga un
relevante impacto econémico. Asimismo, el incremento de gasto en los analisis resulta insignificante
en comparacion al considerable beneficio que la mejora en los controles del agua envasada para
consumo humano va a suponer para la poblacién general ya que, gracias al avance del conocimiento
cientifico, la modificacion mejorara la calidad de las aguas envasadas.

3.- EFECTOS EN LA COMPETENCIA EN EL MERCADO

El proyecto no tiene efectos definidos en la unidad de mercado, no es susceptible de introducir
elementos que distorsionen la competencia en el mercado.

4.- IMPACTO POR RAZON DE GENERO
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El real decreto tiene un impacto nulo por razén de género, a efectos de lo previsto en el articulo 26.3.f)
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

5.- OTROS IMPACTOS

No existen otros impactos significativos de caracter medioambiental, ni en materia de igualdad de
oportunidades, no discriminacion en el desarrollo o uso de los medios y servicios de la administracién
digital, por raz6n de cambio climatico, ni por accesibilidad universal de las personas con discapacidad.
Tampoco presenta impactos en lo que respecta a la infancia y la adolescencia, tal y como exige el
articulo 22 quinquies de la Ley Orgéanica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor,
ni a la familia, de acuerdo con lo previsto en la disposicién adicional décima de la Ley 40/2003, de 18
de noviembre, de proteccion a las familias numerosas.

6.- RELACION DE ENTIDADES QUE DEBEN SER CONSULTADAS

Entidades a las que se debe dar tramite de audiencia:

ENTIDAD Correo
ASOCIACIONES DEL SECTOR O AFECTADAS

) N e.frabetti@fiab.es
FIAB. FEDERACION ESPANOLA DE fiab@fiab.es
INDUSTRIAS DE ALIMENTACION Y BEBIDAS.

ASOCIACION NACIONAL DE EMPRESAS DE

AGUAS DE BEBIDA ENVASADAS (ANEABE) aneabe@aneabe.com

ASOCIACION DE DISTRIBUIDORES,
ENVASADORES Y PROVEEDORES DE AGUA info@adeac.com
EN COOLER (ADEAC)

Madrid, 9 de marzo de 2022.
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