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Aprobada en Comision Institucional de 25/11/2015

La legislacion espafiola en materia de aditivos, aromas y materiales en contacto con los
alimentos estaba estructurada, como el resto de la legislacidn alimentaria, de manera vertical
regulando todos aquellos aspectos de calidad y sanitarios que afectaban a los mismos mediante
reglamentaciones técnico-sanitarias:

e Real Decreto 3177/1983, de 16 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacién
Técnico-Sanitaria de Aditivos Alimentarios—> incorpora la Directiva 89/107/CEE, de 21
de diciembre de 1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los aditivos alimentarios autorizados en los productos alimenticios
destinados al consumo humano

e Real Decreto 1477/1990, de 2 de noviembre, por el que se aprueba la reglamentacién
técnico-sanitaria de los aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los
materiales de base para su produccion-> incorpora la Directiva 88/388/CEE, de 22 de
junio de 1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
en el ambito de los aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los
materiales de base para su produccion

e Real Decreto 397/1990, de 16 de marzo, por el que se aprueban las condiciones
generales de los materiales, para uso alimentario, distintos de los poliméricos—>
incorpora la Directiva del Consejo 89/109/CEE, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con productos alimienticios

Sin embargo, a raiz de la adopcidn del libro blanco sobre seguridad alimentaria en el afio 2000,
la Comisién Europea impulsé una actualizacion completa de la legislacién sobre esta materia,
basandose en el Reglamento 178/2002, y estableciendo un paquete de reglamentos de higiene
basado en el nuevo enfoque de garantizar la seguridad alimentaria a lo largo de toda la cadena
alimentaria.

Dentro de este programa, la legislacidon sobre aditivos y aromas alimentarios y materiales en
contacto con los alimentos varié considerablemente, estableciéndose a nivel de la Union
Europea, mediante Reglamentos, y derogando las directivas anteriores, lo que unido al hecho
de que la legislacion sobre higiene también habia sido establecida de manera horizontal
mediante el Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios, la legislacién vertical nacional
guedaba sin aplicaciéon. La normativa de la Unidn Europea aplicable es:

e Reglamento (CE) N2 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, por el que se establece un procedimiento de autorizacién comun
para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (aplicable en funcién del
Reglamento 1333/2008)

e Reglamento (CE) N2 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008,sobre aditivos alimentarios

e Reglamento (CE) n? 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con
propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el
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Reglamento (CEE) n2 1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n2 2232/96 y (CE) n®
110/2008 y la Directiva 2000/13/CE

e Reglamento (CE) 1935/2004, de 27 de Octubre de 2004, del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos
y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE

Si se revisan los aspectos legales recogidos en los reales decretos, todos ellos son objeto de
regulacién en la norma comunitaria especifica (aditivos, aromas o materiales en contacto con
los alimentos) o en el reglamento de higiene, y publicados en una fecha muy posterior, por lo
que claramente los dejan sin aplicacion.

A pesar de ello, todavia seguimos recibiendo consultas sobre la vigencia de algunos articulos de
estas normas y ya se ha debatido en reuniones del Foro de Discusion Técnica. Concretamente el
16 de octubre de 2013 se tratd la vigencia de los Reales Decretos de aditivos alimentarios y se
sefialé que si se detectaba algun aspecto que pudiese quedar vigente se plantearia su
derogacion.

Recientemente hemos recibido una solicitud en la que se plantea la vigencia de los articulos 4.5
y 9.2 de la RTS de aditivos y los articulos 5 y 8 de la RTS de aromas, que se refieren la
obligatoriedad de las empresas a llevar un control de las materias primas y productos
terminados y la imposicion de transportarse y comercializarse en sus envases integros:

1. RTS de aditivos:
Art. 4.5. Control de materias primas y productos terminados.

4.5.1 Todas las Empresas fabricantes de aditivos alimentarios deberdn realizar los controles de
materias primas y de cada lote de producto terminado que exija la fabricacion correcta y el
cumplimiento de la presente Reglamentacion, bien en laboratorios propios o contratados,
siempre que estén autorizados para la prdctica de tales controles por el Ministerio de Sanidad y
Consumo, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 21.1.c del Real Decreto 2924/1981, de 4 de
diciembre, dentro de los propuestos por la Empresa fabricante en la solicitud de autorizacion e
inscripcion del producto en el Registro General Sanitario de Alimentos.

4.5.2 Las Empresas mezcladoras y envasadoras de aditivos alimentarios deberdn realizar
igualmente controles de materias primas y de cada lote de producto terminado, en idénticas
condiciones que las expresadas en el punto anterior, pudiendo prescindir de los de las materias
primas cuando el proveedor de las mismas le haya suministrado certificado de andlisis del
producto.

4.5.3 Para las Empresas comercializadoras e importadoras que no manipulen los productos se
considerard suficiente el certificado de andlisis entregado por el proveedor y que, en el caso de
productos de importacion, deberd estar avalado por un Organismo oficial competente del pais
de origen.

4.5.4 De todas las determinaciones efectuadas se conservardn los boletines de andlisis con los
datos obtenidos, por un periodo minimo de dos afios.
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4.5.5 El control de las materias primas, envases y lotes de fabricacion y en general, cuantas
pruebas exijan una garantia de fabricacion correcta, se efectuardn de acuerdo con los métodos
que se publiquen por el Organismo competente, hasta tanto no existan los que correspondan, la
Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria recomendard los métodos precisos,
coordinando su actuacion con el Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion, con el Centro de
Investigacion y Control de la Calidad y con el Laboratorio Agrario del Estado.

Esta RTS fue publicada en el afio 1983, anterior a la entrada de Espafia en la UE, y todos ellos se
encuentran recogidos en normas comunitarias horizontales muy posteriores: articulo 5 y
capitulo X del anexo Il del Reglamento 852/2004, articulo 17 del Reglamento 178/2002 y articulo
10 del Reglamento 882/2004. Estos requisitos forman parte de los programas de autocontrol de
las empresas fabricantes de aditivos, que deben garantizar el cumplimiento del Reglamento (UE)
N2 231/2012 de la Comisidn, 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) n2 1333/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo.

Art. 9.2 Almacenamiento, transporte y venta.

9.2 Se transportardn y comercializardn siempre debidamente envasados, embalados y
etiquetados y serdn vendidos en sus envases integros.

Los capitulos IV, IX y X del Reglamento 852/2004 establecen las disposiciones aplicables en este
sentido y no establece la obligacion de venderlos en sus “envases integros”, pero si otras
equivalentes que tienen que cumplir.

2. RTS de aromas:
Art. 5.2 Control de materias primas y productos terminados.
5.1 Las empresas fabricantes, mezcladoras y envasadoras de aromas deberdn realizar los
controles necesarios de las materias primas y de los productos terminados que exijan la correcta
fabricacion y el cumplimiento de la presente Reglamentacion.
5.2 El control de las materias primas, y lotes de fabricacion y, en general, cuantas pruebas exijan
una garantia de fabricacion correcta, se efectuardn de acuerdo con los métodos establecidos
para cada caso.
Al igual que sucedia con la RTS de aditivos, estos requisitos de autocontrol por parte de las
empresas ya se encuentran recogidos en la legislacion comunitaria: articulo 5 del Reglamento
852/2004, articulo 17 del Reglamento 178/2002 y articulo 10 del Reglamento 882/2004.

Art. 8.2 Envasado, etiquetado y rotulacion.

8.1 Los productos objeto de esta Reglamentacion se comercializardn en envases debidamente
precintados y etiquetados.

Los capitulos IV, IX y X del Reglamento 852/2004 establecen las disposiciones aplicables en este
sentido y no establece la obligacién de comercializarlos en envases “precintados”. Las exigencias
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en materia de etiquetado se describen en los articulos 14, 15, 17 y 18 del Reglamento

1334/2008.

8.2 Los envases podrdn ser de vidrio, materiales celuldsicos, metdlicos, compuestos
macromoleculares, autorizados para este fin, o de cualquier otro material autorizado por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Regulado mediante el Reglamento 1935/2004 sobre materiales en contacto con los alimentos.

8.3 Los aromas no destinados a la venta al consumidor final, sélo podrdn comercializarse si sus
envases o embalajes llevan las indicaciones siguientes, en caracteres fdcilmente visibles,
claramente legibles e indelebles, expresados, al menos, en la lengua esparfiola oficial del Estado.

8.3.1 El nombre o la razon social o la denominacion y la direccidon del fabricante o del
envasador o de un vendedor establecido en la Comunidad Econdmica Europea.

8.3.2 La denominacidon de venta que se indicard mediante el término aroma o una
denominacion mds especifica o una descripcion del aroma.

8.3.3 La mencion «para ser utilizado en productos alimenticios» o una referencia mds
especifica del producto alimenticio al que el aroma va destinado.

8.3.4 Composicion cualitativa.

8.3.4.1 Cuando se trate de un aroma o mezcla de aromas se enumerardn por
orden ponderal decreciente las categorias de sustancias aromatizantes
presentes, segun la clasificacion siguiente:

Sustancias aromatizantes naturales, para las sustancias aromatizantes definidas
en el punto 2.2.1 de la presente Reglamentacion.

Sustancias aromatizantes idénticas a las naturales, para las sustancias
aromatizantes definidas en el punto 2.2.2 de la presente Reglamentacion.

Sustancias aromatizantes artificiales, para las sustancias aromatizantes
definidas en el punto 2.2.3 de la presente Reglamentacion.

Preparaciones aromatizantes, para las preparaciones definidas en el punto 2.3
de la presente Reglamentacion.

Aromas de transformacion, para los aromas definidos en el punto 2.4 de la
presente Reglamentacion.

Aromas de humo, para los aromas definidos en el punto 2.5 de la presente
Reglamentacion.

8.3.4.2 Cuando se trate de una mezcla de aromas con otras sustancias o
materias de las mencionadas en el primer o segundo guion del punto 6.1.3, se
enumerardn, por orden ponderal decreciente, en la mezcla:
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8.4 Los

De las categorias de los aromas segun la clasificacion del punto 8.3.4.1.

El nombre de cada una de las otras sustancias o materias o, en su caso, de su
numero CEE.

8.3.5 Indicacion de la cantidad mdxima de cada componente o grupo de componentes
sujetos a una limitacion cuantitativa en un producto alimenticio, o una informacion
adecuada que permita al comprador atenerse a las disposiciones legales que regulan
dicho producto alimenticio.

8.3.6 Identificacion del lote de fabricacion.
8.3.7 Cantidad neta.—Expresada en unidades de masa o de volumen.

8.3.8 Sin perjuicio de lo establecido en el apartado 8.3.2, el término «natural», o
cualquier otra expresion que tenga un significado equivalente, sdlo podrd utilizarse para
los aromas cuya parte aromatizante contenga exclusivamente las sustancias
aromatizantes definidas en el apartado 2.2.1 y/o preparaciones aromatizantes como las
que se definen en el apartado 2.3 de la presente Reglamentacion.

Sila denominacion de venta del aroma hace referencia a un producto alimenticio o a una
fuente de aromas, el término «natural» o cualquier otra expresion que tenga un
significado equivalente, solo podra utilizarse si la parte aromatizante se ha aislado por
procedimientos fisicos adecuados, o por procedimientos enzimdticos o microbioldgicos,
o por procedimientos tradicionales de preparacion de productos alimenticios
Unicamente o casi unicamente a partir del producto alimenticio o de la fuente de los
aromas en cuestion.

8.3.9 Las menciones indicadas en los apartados 8.3.4 y 8.3.5 podradn figurar tnicamente
en los documentos comerciales que habrdn de proporcionarse previamente o en el
momento de la entrega, a condicion de que la mencion «destinado a la fabricacion de
productos alimenticios, no a la venta al por menor» figure en un lugar claramente visible
del envase o del embalaje del producto en cuestion.

aromas destinados a la venta al consumidor final sélo podrdn comercializarse si en su

etiquetado figuran las siguientes indicaciones obligatorias, que deben ser fdcilmente visibles,
claramente legibles e indelebles, expresadas en la forma que establece el articulo 19 del Real
Decreto 212/1992, de 6 de marzo, por el que se aprueba la Norma general de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios:

8.4.1 El nombre, la razon social o la denominacion y la direccion del fabricante o
envasador o de un vendedor establecido en la Comunidad Econdmica Europea.

8.4.2 La denominacion de venta que se indicard mediante el término "aroma", una
denominacion mds especifica o una descripcion del aroma.

8.4.3 La mencion "para productos alimenticios" o una referencia mds especifica al
producto alimenticio al cual va destinado el aroma.
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8.4.4 Cuando se trate de una mezcla de aroma o aromas con otras sustancias, una
relacion en orden ponderal decreciente en la mezcla de:

a) El aroma o aromas en cuestion, de acuerdo con lo previsto en el punto 8.3.4.2.

b) Los nombres de todas las demds sustancias o materias o, si procede, sus niumeros CEE.
8.4.5 Identificacion del lote de fabricacion.

8.4.6 Cantidad neta expresada en unidades de masa o de volumen.

8.4.7 La fecha de duracion minima o, en su caso, la fecha de caducidad de acuerdo con
lo dispuesto en el Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo.

8.4.8 Las condiciones particulares de conservacion y utilizacion.
8.4.9 El modo de empleo, si su omision no permitiera hacer un uso adecuado del aroma.

8.4.10 El término "natural” o cualquier otra expresion cuyo significado sea sensiblemente
equivalente sélo podrd utilizarse para los aromas cuya parte aromatizante contenga
exclusivamente sustancias aromatizantes, tal como se definen en el apartado 2.2.1 del
articulo 2., o preparaciones aromatizantes, tal como se definen en el apartado 2.3 del
articulo 2. de la presente Reglamentacion.

Si la denominacion de venta del aroma hace referencia a un producto alimenticio o una
fuente de aromas, el término "natural”, o cualquier otra expresion cuyo significado sea
sensiblemente equivalente, sélo podrd utilizarse si la parte aromatizante ha sido aislada
mediante procedimientos fisicos apropiados, o procedimientos enzimdticos o
microbioldgicos, o procedimientos tradicionales de preparacion de productos
alimenticios, unicamente, o casi unicamente, a partir del producto alimenticio o de la
fuente de aromas de que se trate.

Todas estas exigencias se encuentran recogidas en los articulos 14 a 18 del Reglamento
1334/2008.

Se puede concluir, por tanto, que todas estas normas NO SON APLICABLES hoy en dia y se han
visto superadas por los Reglamentos de la UE. En el caso de los Reglamentos especificos que
regulan los aditivos, los aromas y los materiales en contacto, al derogar las Directivas vigentes
anteriormente ya derogaban gran parte de estas Reglamentaciones Técnico-Sanitarias, pero la
aplicacion de Reglamentos como el 178/2002 (seguridad alimentaria), 852/2004 (higiene) y
882/2004 (control oficial) termina por dejar sin aplicacion estas normas y todas aquellas
relacionadas con éstas.

A continuacién se hace una lista de las normas que no serian aplicables hoy en dia, a pesar de
no haber sido derogadas expresamente en el BOE:

v" Real Decreto 3177/1983, de 16 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacidn
Técnico-Sanitaria de Aditivos Alimentarios.
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O Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista
positiva de aditivos colorantes autorizados para su uso en la elaboracion de
productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion.

O Real Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista
positiva de aditivos edulcorantes autorizados para su uso en la elaboracién de
productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacidn.

O Real Decreto 142/2002, de 1 de febrero, por el que se aprueba la lista positiva
de aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para su uso en la elaboracion
de productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacién.

O Real Decreto 299/2009, de 6 de marzo, por el que se establecen las normas de
identidad y pureza de los edulcorantes utilizados en los productos alimenticios.

O Real Decreto 1465/2009, de 18 de septiembre, por el que se establecen las
normas de identidad y pureza de los colorantes utilizados en los productos
alimenticios.

O Real Decreto 1466/2009, de 18 de septiembre, por el que se establecen las
normas de identidad y pureza de los aditivos alimentarios distintos de los
colorantes y edulcorantes utilizados en los productos alimenticios.

Real Decreto 1477/1990, de 2 de noviembre, por el que se aprueba la reglamentacion
técnico-sanitaria de los aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los
materiales de base para su produccion.

Real Decreto 397/1990, de 16 de marzo, por el que se aprueban las condiciones
generales de los materiales, para uso alimentario, distintos de los poliméricos.

Real Decreto 1125/1982, de 30 de abril, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la Elaboracién, Circulacion y Comercio de Materiales Poliméricos
en relaciéon con los productos alimenticios y alimentarios.

Real Decreto 866/2008, de 23 de mayo, por el que se aprueba la lista de sustancias
permitidas para la fabricacién de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con los alimentos y se regulan determinadas condiciones de ensayo (nota: los
documentos justificativos contemplados en el articulo 16 del Reglamento 10/2011 de
plasticos, para los materiales, objetos y sustancias introducidos en el mercado hasta el
31/12/2015, podran basarse en las normas para ensayos establecidos en el Reglamento
10/2011 o en las normas dispuestas en el Real Decreto 866/2008. A partir del
01/01/2016, estos documentos se basaran en lo dispuesto en el Reglamento 10/2011).
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