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3. Métodos de andlisis.

Para la determinacién de las especificaciones contenidas en esta
Reglamentacién, tanto del producto elaborado como de sus materias
pnimas ¥ productos intermedios, se estard a Io establecido en la Orden
de 8 de mayo de 1987 («Boletin Oficial del Estadow del 13}, por la que
se aprucban los métodos oficiales de andlisis de anis.

Para el método numero 9, “Aceites csenciaies”, de la citeda Orden
s¢ establece una toleranciz del 10 por 100 en valor zhsoluto.

Cuando no existan métodos oficiales para determinados andlisis y
hasta que los mismos sean aprobedos por el érganc competente, v
previamente informados por la Comision Interministerial para ia
Ordenacién Alimentaria, podrin ser utilizados los aprobados por los
Organismos nacionaies ¢ internacionales de reconocida solvencian

_ Tercero.~E] contenido del articulo 6.°, 1.2, se sustitnird por €l
sigujente 1exto;

«El empleo de cualquier anelol cuyoe origen no sez las semillas del
anis o de la badiana.»

DISPOSICION ADICIONAL

Lo dispuesto en ¢l Real Decreto 644/1682, de 5§ de marzo, por el que
se aprucha la Reglamentacién especial para la elaboracian, circulacién
y comercic del anis, con las modificaciones introducidas en el presente
Real Decreto, se considera norma bdsica, de conformidad con lo
establecido en el articulo 149, 1.1.° v 16", de la Constitucién Espaiiola.

DISPOSICION TRANSITCORIA

Dumnte un periodo de seis meses, contados a partir de te entrada en
vigor del presente Real Decreto, se permite a utilizacion de etiquetas y
rotulacidn que, siendo conformes con la legislacién vigente. no cumplan
las nuevas prescripciones en lo referido a graduacion alcohelica de las
clases wextraseco» v wseco» de los apartados segundo , 1.2, a). v 1.2, b),
del articulo vinico. Cumplido el indicado periodo, las nuevas etiguetas
y rotulacién deberdn ajustarse a lo preceptuado en la presente disposi-
cién. -

DISPOSICION FINAL

El i)resemc Real Decreto entrari en vigor el dia siguiente de su
publicacion en el «Boletin Ofical de) Estados.

Dado en Madrid a 25 de noviembre de 1988,
JUAN CARLOS R

El Ministro dz Relaciones con las Cortes
¥ de iz Secretaria de! Gobicrno,

VIRGELID ZAPATERD GOMEZ

REAL DECRETO 142571988, de 25 de noviembre, por el
gue se aprueba fa Reglamentacién Técnico-Sanitaria fara
la clahoracion, circwlacién y comercio de materiales plasti
cos destingdos a estar en comtacto con productss alintent!-
cios v alimentarios.

Los Reales Decretos 112571982, de 30 de abril («Boletin Oficial del
Estadow de 4 de junio) y 281471983, de 13 de octubre («Boletin Oficial
del Estado» de 11 de noviembre), actualizaron la Reglamentacidn
Técnico-Sanitaria de materiales poliméricos ¢n la relacidn con los pro-
ductos alimenticios Yy alimeniarios, aprobada por ei Real Decreto
2686/1976, de 16 de octubre («Boletin Oficial del Estadorn de 26 de
novicmbre), que supusc un importante avance en la regulacién técnico-
sanitaria de estos materiales en Espana. )

La adhesién de Espaiia a la Comunidad Economica Europea ha
heche necesana la armontzacion de nuestra legislacion con las Direcui-
vas comunitarias, relativas a los materiales y envases destinados a estar
en conlacto con los alimentos y, en particular, con las Directivas del
Consejio 76/893/CEE, de 23 de noviembre de 1976 («Drano Oficiali
numerc L 340, de 9 de diciembre), de la Comisidén 80/590/CEE, de ¥ de
junio («Diaro Oficials namero L 151, del 19) y, parcialmente, con ia del
Consejo 82/711/CEE, de 18 de octubre («Diario Oficial» nimero L297,
del 23). ya que los métodos oficiales de andlisis seran objeto de otra
disposicién. o

El Real Decreto 1125/1982, de 30 de abril, ya trataba de asimilar tas
ipnovaciones técnicas y toxicoldgicas contempladas en las Directivas
comunitariac sntoneec existentes, pero faltaban cignos aspectos que
exigian la revisidn de dicho Decreto como es la exclusion de ciertos
materiales no contemplados en la legislacion comunitaria estableciendo
una legislacion mas especifica.

La presente disposicion complementa tos Reales Decretos 1125/1982
y 28]4/1983, los cuales guedan en vigor exclusivamente para los
maleriaies v objetos no conternplados en la presente Reglamentacidn,
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El presente Real Decreto se dicta al amparo de los articuios 18,10,
40.2, 40.4, y de la disposicidn adicional segunda, de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad {«Boletin Oficial del Estado» del 29),
asi camo de los articulos 3.1, 4.1, 5.1 vy 39.1 de la 2671984, de 19
de julio, General pars 1la Defensa de jos Consumidores y Usuarios
(«Boletin Oficial del Estado» del 24), leyes ambas que se¢ considera
babilitan al Estado para dictar normas reglamentarias de cardcter bédsico
en sus respectivas materias.

Con independencia del rango de lev formal de los preceptos que
acaban de mencionarse, la reiterada jurisprudencia del Tribunal Consti-
tucional, viene indicando que en ias leyes ha de stenderse no séla a si
explicitamente habilitan al Gobierno del Esiadoe para dictar reglamentos
con cardcter de norma bdsica, sino a si lo hacen implicitamente en
cuanto van encaminadas en su cORjuntc a proteger valores de naturaleza
basica como son «a unidad del sistema sanitariow, «la ntia a la
igualdad de todos los espafoles en su derecho a la saludw», la «exigencia
de la unidad de mercado» o la «libre circulacion de bieness.

Por ctra parte, s muy importante tener en cuenta que las reglamen.
taciones técnico-sanitarias, en general, asi como otras normas horizonta-
les de naturaleza sanitaria, si bien contienen prescripciones muy
diversas, no obstante. han de considerarse como un todo dentro del
proceso de preduccién y comercializacian <el producto, Jo que obligard
a regular en un solo texto completo dicho conjunto. o

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Economiz v Hacienda, .-
de industria vy Energia, de Agricultura, Pesca v Alimentacién vy de :
Sanidad y Consumo, oidos los sectores afectadas, previo informe
preceptivo de la Comisidn Interministerial para la Ordenaciéon Alimen-
taria, de acuerdo con el Conscjo de Estado y previa deliberacion del ;
Consejo de Ministros en su reunidn del dia 25 de noviembre de 1988, *

DISPONGO:

Anicule dnico.~-Se aprueba l2 adiunta Reglamentacion Técnico- - -
Sanitaria para la elaboracién, circulacién y comercio de maleriales
plisticos destinados a estar en contacto con productos alimenticios -
ahmentanos. .

DISPOSICION ADICIONAL ;

Lo dispuesto en el presente Real Decreto ¥ en la Reglamentacion; -
Técnico-Sanitaria que sc aprucba, iendrin 1a consideracion de norma' * -,
basica. en virtud de lo establecido en el articulo 149.1. primerm y° -
decamosexta de la Constitucion Espafiola. . x

DISPOSICION DEROGATORIA

Queda derogado el apartado 1, «Ambito de aplicacidn», de la -
Replamentacién Técnice-Sanitana para la elaboracion. circutaciém vy 7
comertio de materiales poliménicos en relacidn con ios praducros
alimenticios y alimentarios, aprobado por el Real Decreto 1125/1982, de
30 de abril, exclusivamenta en lo que se refiere a su aplicacion a los . -
materiales comprendidos v definides en el titulo preliminar de la
presente Reglamentacion.

Dado en Madnd a 25 de noviembre de |988.
JUAN CARLOS R,

E! Minstro de Relaciones con las Cortes
y dr 1a Sccretaria det Gobierno,

VIRGILIO ZAPATERO GOMEZ

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA PARA LA ELABO-.
RACION, CIRCULACION Y COMERCIQ DE MATERIALES .
PLASTICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON - |

PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y ALIMEXNTARIOS .

TITULC PRELIMINAR
Aniculo 1.* 4mbito de aplicacion. o

1.1 La presente Reglamentacion tiene por objeta definir 1o qoe se ¢
entiende por materiales pldsticos v objetos manufacturados con los
mismos, que er adelante se denaminarin materiales y ohjetos, dastina- . -
dos 8 estar en contacto con productos alimenticios ¢ alimentarios ¢ bien -
Cuyc uso previsto es. de por si, de cardcter alimentario. o

- Asimismo, tiene por objeto fijar con cardcter obligatorio las normas
de utilizacién y comercializacion y en general la ordenacidn técnico-
sanjtaria de tales productos.

(.2 Esta Reslamenmion obligs 2 todos los fabricantes, transforma- .
dores y comerciantes de materiales y objetos y, en su caso, a los .~
imponadores de paises no pertenecientes a la Comunidad Economica
Europea.

Se consideran fabricantes, iransformadores y comerciantes de mate-
nales y objetos, aguellas personas, naturales o juridicas que, en usp de .-
las autorizaciones concedidas por los Organismos oficiales competentes, .
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dediquen su actividad a la obtencion, transformacion, manipulacion o
comercio de los producios definidos en los puntos 1.3 v 1.4,

1.3 La presente Reglamentacion se aplicard 2 los matcriales y
objetos gue estén constituidos exclusivamente por una materia plastica
0 compucstos por dos o mas capas, estando cada una de ellas constituida
por una materia plastica y umdas entre si pot soldadura. adhesivos o
cualquier otro medin ¥, que ent ¢! estado de producto acabado estén
destinados a penerse en contacto con productos alimenticios o alimenta-
rios o bien cuvo uso previsto tiene, de por i, caricter alimentario, La
presente Replamentacion, asimismo, se aplicard a los mateniales y
objelos que estén eb contacto ton ef apgua destinada al consumo
humano. )

1.4 Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 1.3, esta Reglamenia-
cidn, no sera aplicable a las instalaciones fijas, publicas o privadas, que
sirvan para distribuir ¢l agua.

1.5 Los matertales de envoltura o recubrimiento, tales como los del
qucso, fundas de productos de charcuteria, recubrimientos de frutas,
etc., gque forman cuerpo con los productos alimenticios ¥y pucden ser
consumidos con dichos productos, no estdn soistos a las disposiciones
de la presente Reglamentacion.

1.6 Lo dispuesto er la presente Reglamentacion Técnico-Samtaria
no sera de aplicacion a los matenales v objetos compuestos por dos o
mds capas, cuando al menos una de ellas no esté exclusivamente
constituida por materias plasticas, incluso st Iz destinada a cntrar en
contacte directo con los productos alimenticios estuviera constituida
exclusivamente por materia plastica.

TITULO PRIMERO

Art. 2% Definiciones.

21 A los efectos de la presente Reglamentacion, se entiende por
materia plistica el compuesio macromoelerular orginico obtenido por
policondensacion, poliadicion u otro procedimiento similar de polimen-
zacion a partir de molécnlas de peso molecular inferior o por modifica-
cion quimica de macromolécwlas naturales. Podran contcner otras
sustancias o maierias consideradas aditivos. Se considerardn asimisrso
materigs plasticas las siliconas v otros compuestos macromoleculares
similares. '

2.2 Los denominados complejos formados por capas de materiales
plisiicos diferentes se consideraran a efecios especificos de esta Regla-
mentacion como un conjunto tnico ¥ no sélo cl que esté en contacto con
¢l alimento. si bien cada unc de ellos deberd cumplir por separado las
condiciones generales o especificas que le correspondan.

2.3 A los efectos de la presente Reglamentacion, se entiende por
aditives toda sustancia incorporada a ins potimeros durante 10s procesos
de sintesis, elaboracidn o transformacion, con €l fin de facilitar dichos
procesos v/o modificar convenientemente las propiedades finales del
producio acabado, Estos aditivos deberan figurar en las Listas Positivas
de sustancias destinadas a la iabricacion de compuestos macromaolecula-
res pars ia elaboracidn de envases v otros uteunsilios que puedan estar en
contacto con los productos alimenticios ¥ alimentarios aprobadas por
Resolucion de 4 de noviembre de 1982 {«Boletin Oficial del Estadon
del 24), vy modificada por la Orden de 3 de julio de 198% {«Boletin
Oficial del Estados del 12).

24 A efectes de esta Reglamentacidon no s¢ consideran «materias
plasticass: :

24.1
das.

242 Los elastomeros y cauchos naturales sintéticos.

24.3 Los papeles v cartones. modificados o no, por adién de
materia plastica. : .

244 Los revesumientos de superficie obtenidos a partir de:

Ceras de parafina, incluidas las ceras de parafina sintética y/o ceras
microcristalinas,

Mezclas de ceras mencionadas en el parrafo anterior, entre si y/o con
matenas plasticas,

Las peliculas de celulasa regenerada barnizadas v no barniza-

TITULO II -

Art. 3.° Registro General Sanitario de Alimentos -Los fabricantes,
transformadores e importadores de materiales ¥ objctos destinados a
estar en contacto con productos alimenticios o alimentanos, deberan
inscribirse en el Registro General Sanitario de Alimentos, de acuerdo
con §o dispuesto por ¢l Real Decreto 2825/1981. de 27 de noviembre
(«Bolctin Oficial del Estado» de 2 de diciembre), v en el Real
Decreto 662/1988, de 24 de junio («Boletin Oficial del Estadow del 29).

TIFULO IIT

Art. &° Condiciones generales de las industrias,

4.1 En la construccidn de la maquinaria © utillaje, no se utilizaran
matenales susceptibles de orginar contuminaciones de los productos
elaborados. .

4.2 La red de distribucion de agua podra ser grica cuando sdlo se
utilice agua potable, pero si s¢ utiliza agua de otra cabidad para los

circuitos de refrigeracidn v servicios auxiliares, ésta deberd circular por
una red totalmente independiente de la que conduzca el agua potable
destinada al uso e higiene del personal. :

4.3 En las plantas de elaboracion ¢ moldeo, vy muy especialmente
en los almacenes de malerias pamas o productos acabados, debera

-existir el orden adecuado v la debida separacién entre productos, para

garantizar que no puedan existir centaminaciones o erTores entre
aquellos que se desuinan a articufos de uso alimentario con aguellos
otros que puedan destinarse a otros fines.

4.4 Contarin con scrvicios, defensas, utillajes ¢ instalacicnes ade-
cuadas en su construccién y emplazamiento para evitar cualquier tipo
de contaminacion del producto acabadoe.

4.5 Enel caso de intervenir en las operaciones de maoldeo algin gas
¢n contacto dirccto con ¢l articulo moldeado, dicho fluido deberd estar
exento de impurezas contaminantes, ¥ las instalaciones que lo almace-
nen o conduzcan deberdn disponer de los accesorios oportunus para
impedir st contaminacion. Especialmente los compresores deberan
contar con filtros para eliminacion del aceite.

46 Tadas las instalaciones de fabricacion o elaboracidn deberan
disponer dc los instrumentos v medios de control necesanos para vigilar
los procesos y conocer la histona de 1a transformacion del material.

Ar. 5.° Condiciones generales referentes al personal-Todo el
personal en contacto directlor con objetos v materiales acabados de uso
alimentario, debera cumplir las obligaciones penerales, contro! de estado
sanitario v aquellas otras que establece el capitulo VIIT del Codi
Alimentaria Espadiol y el Real Decreto de la Presidencia dgcol
Gobierno 2505/1983, de 4 de agosto, por el que sc aprueba ¢l Regla-
menio de manipuladores de alimentos («Boletin Oficial del Estado» de
20 de septicmbre de 1983).

Art, g ¢ Caracreristicas genevales de los materinles y objetos v sus
COmponentes.

6.1 Los materiales y objetos destinados a estar en contacto con
praductos alimenticios o alimentanos cslarin compuestos con las
materias primas v los aditivos recopidos en las listas positivas de
sustancias destmadas a la fabrncacion dz compuestos macromolecularss
para I elaburacién de envases y otros atensilios que puedan gstar en
contacto con los productos alimenticios v alimentanios aprobadas por
Resolucidn de 4 de noviembre de 1952 («Boletin Oficial del Estado»
del 24) ¥y moedificada por 12 Orden de 3 de julio de 1985 («Boletin Oficial
del Estadon del 12).

6.2 Los materiales y objetas estarin formulados v procesadcs de tal
manera gue, en las condiciones normales y previsibles de empleo no
cederan al alimento, bebida o producto alimentano:

6.2.1 Substancias que puedan determinar una sensible contamina-
cién organoléptica durante el tiempo de utilizacion o comercializacién
de anuelios.

6.2.2 Producios provenientes de los mismos, en cantidad que
signifique un riesgo para la salud.

6.3 En el caso de envases © embalajes, los materiales y objetos
deberin cumplir los requisitos necesanos para parantizar durante el
tiempo de almacenamiento las exigencias de impermeabilidad que se
requicran por ¢l producto envasado.

6.4 Los materiales v objetos no absorberan ni adsorberan del
producto alimenticio o alimentario, con &l que estén en contaclo,
constituyentes gue desvirtiien la estabihidad o cabidad de los mismos o
que sean causa de pérdida significativa del contenido.

6.5 Los materiales y objctos, ademas de cumplir las condiciones
anteripres, deberdn ajustarse, en cuanto a migraciones maximas, a 1os .
limites establecidos en las listas de migractones maximas en prucbas de
cesion, de cormponentes de los matenales poliméricos en contacto con
los alimentos aprobadas por Resclucion de 4 de noviembre de 1982
(«Boletin Oficiai def Estadon del 24} y modificada por la Orden de 3 de
Julio de 1985 {«Boletin Oficial del Estado» del 12).

TITULO IV
An. 1°  Manipulaciones permitidas y prokibidas.

7.1 Todos Jos procesos de elaboracién v/o transformacion de
tnaterias pldsticas serdn realizados de tal forma que no alteren las
especificaciones iniciales de dichas materias. Asimismo los materiales y
objetos acabados, obtenidos en dichos procesos, deberdn cumplir esta
Reglamentacion. Lo mismo ocurrird con respecto a las condiciones de
almacenamienio de los mismos.

7.2 Se prohibe la utilizacién de materias plasticas procedentes de
objetos acabados. fragmentes de objetos. semiclaborados ¥ andlogos,
usados o no, como materias primas. solos o en mercla con material
virgen, ¢n 2 fabricacidn o transformacién de envases y ohjetos que
hayan de estar en contacto con productos alimenticios o alithentarios.

Esta prohibicidén no afecta al reciclado, en la propia industria, de
paries de materias plasticas. no contaminadas ni degradadas, en el
misme procese de transformacidn que las ha originado.
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7.3 Los materiales v objetos acgbados tendrin un aspecto ade-
cuado, no presentendo puntos de carbonizacion, dispersiones defectuo-
sa, impurezas, etc., consecuencia de una fabricacion o transformacién
incorrectas,

7.4 Los aditivos neccsarios para la fabricacion o transformacion de
las materias plisticas deberdn ser siempre incorporados a 1a masa del
producto basico, no permitiéndose la aplicacion de aditivos en las
superfictes del articulo u objeto que, posteriormente, puadan estar en
contecto con los productos alimenticios o alimentarios.

1.5 . Las materias colorantes utilizadas en las materias plasticas,
ademas de cumplir las especificacipnes de purcza recogidas en la
Resolucion de 4 de noviembre de 1982 («Boletin Oficial del Estados
del 24) y modificada por la Orden de 3 de julio de 1985 («Bolctin
Oficial del Estadon del 12}, deben quedar fijadas perfectamente en ellos,
no presentindose ninguna migracion de color en los productos alimenti-
¢ios o alimeniarios con los que s& pongan en contacio.

TITULO ¥V
Art. 8.° Inspeceidn y control.

8.1 La inspeccién y control de las materias ticas en contacto
con los alimentos, bebidas y productes alimentanios sz realizars ep el
envase vacio o material dispuesto a estar en contacto con los alimentos.

82 Los ensayps de mugracion, absorcidn y adsorcion globales se
realizarén sobre alimentos sumulados. . :

Los ensayos de migracién, zbsorcion y adsorcién especificos podrin
realizarse en alimentos simulados ¢ en el propio alimento. N

Los ensayos organolépticos podrin realizarse sobre ¢l propio ali-
mento.

Cuando no existan métodos oficiales para determinados andiisis y
hasta tanto los misrnos sean aprobados por ¢ 6rganc competents y
previemente ipformados por la Comistdn Interministerial para la
Ordenacién Alimentaria, podrin ser utilizados los aprobados por los
organismos nacionales o internacionales de reconocida solvencia.

8.3 Las cantidades maximnas migrables se deben referir siecmpre a su
contenido ¢n alimentos simulados ¢ reales en su caso, ¥ serd sobre unos
u otros donde se harin las determinaciones analiticas.

. TITULO VI
Art 9° Envasado y etiquetado.

91 Los materiales y objetos sujetos a esta Reglamentacion, se
comercializarin debidamente en o embatados.

5.2 Los materiales y objetos deberdn ir etiquetados de forma
visible, claramente legible e indeleble con la siguicnte informacidn:

921 Una o vanas de las menciones gue siguen © el simbolo que
figura £n ¢l apartado c).

a) La levenda «para usc alimecntarios.

b) Una mencién #specifica referemie 2 su emplen. Por ¢jemplo:
wmiquina de cafts, «botella dz vinow, s«cuchara de sopaw, ic.

¢) El simbolo siguiente:

%22 Las instrucciones para el uso adecuado en los casos en que su
omisifin pueda causar una incormecta utilizacion,

9.2.3 Laidentificacién del fabricants o de) transformador, o de un
vendedor, establecidos dentro de la Comunidad Econdmica Europea:
. — Bicn sea por ¢l nombre o la razén social o la denominacisn y la
direccién o el domicilio social.
- O por la marca registrads.
324 En los materiales u objctos de venta directa al piblico las
indicaciones a qur s refieren los apartados 9.2.1 v 9.2.2, deberin

cumplir {0 dispuesto en el articulo 19 del Real Decreto 1122/1988, de 23
de septiembre,

9.3 Las indicacioncs previstas en ¢l punto 9.2, deberén figurar: -
%.3.i En el momento de 1a venta directa al pablico: .

- En los materiales v cbjetos o en los embalajes.
~ En las ctiquetas de los ¢envases o de susb:rlfl{:ala'es-.

- O en up rétulo que se encuentre en i proximidad inmediata de los
materizics y objetos v hien a la vistz de los compradores; no obstante, .-
en ¢l caso de IJa mencién a que se refiere el apartado 9.2.3, sdlo se
admitird csta posibilidad cuando, por razones técmicas, no pueda
cotocarse la mencién o etiqueta ni en la fase de fabricacidn ni en la de
comercializacién. .

9.3.2 En las fases de comervializacién distintas de ia venta directa
al piblico: )

- — En los materiales y objetos mismoes.
- O en Ias etiquetas d= los envases y embalajes.
- O en los documentos que los 2compafian.

Art. 1.  Exportacidn £ importacion.

_ 10.1  Los productos alimenticios contemplados ¢n csta Reglamtenta- -
cién que se claboren con desting cxclusivo para su exportacion a pafses -
Ao pertenecientes a la Comunidad Econdrmica Europea v no cumplanlo - :
dispuesto en esta Reglamentacién, deberén estar envasados y etigueta-
dos de forma que se identifiquen como tales inequivocamente, llevar
umpresa cn cardctercs bien visibles la palabra «Exports, no pudiendo -
comercializarse ni consumirse en Eg o

10.2  Los productos de importacién comprendidos en la presente
Reglamentacién Téenico-Sanitaria provenientes de paises que no soop ;-
parte de! Acucrdo de Gincbra sobre obsticulas técnicos al comercio, e
de 12 de abril de 1979, ratificado por Espafia («Boletin Oficial del
Estadon de 17 de noviembre de 1981), ademas de cumiplir las disposicio- "
nes establecidas en la presente Reglarnentacidn, deberdn hacer constar |~

en su stiquetado ¢l pais de onigen,

' TITULO vI et

AL 1). Régimen sancionador. & P

Las infracciones a lo dispuesto en la presente Reglamentacion seri.} Fo
sancionadas en cada caso por las autoridades competentes, de acuerdd .. ' "
con la legislacion vigente y con lo previsto en el Real De "t~
creto 154571983, de 22 de junic («Boletin Oficial del Estados de 15" .
de g‘ho} por ¢l que se regulan las i iones y sanciones en materia de..
defense del consumidor y de la produccidn agroalimentaria, %ﬂu lay -
instruccién del correspondientc cxpediente administrative. En todo
caso, el Organismo instructor del expediente que proceda, cuando sean

detectadas infracciones de indole sunitaria, deberd dar cuenia inmediata
dec las mismas a las antoridades sanitarias que cormespondan.

.~ S,

REAL DECRETO 142671988, de 25 de noviembre. por &l .
que 5e modifica la Reglamemigcion Técnico-Sanitaria para -1+
la elaboracion, circulacion y comercio de preparados ali- -
meniicios para regimenes dietéticos y/o especiales en lo que
se refiere al etiquetado y pubft'a'daé de fos mismos y a la
venta de los productos destinados a los enfermos celtacos.

Ls Reglamentacion Técnico-Sanitaria parz la clabormcién, circuta-
cidén y comercio de preparados alimenticios gem regimenes dietéticos
¥/0 especiales, aprobada por Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre
{«Boletin Oficial del Estadow de 26 de noviembre), modificado, entre
otros, por Real Decreto 235371986, de 10 de octubre {«Boletin Oficial
del Estadow de 16 de diciembre), dispone en su arnticulo 29, punto 5, que
los productos inchuidos en la misma destinados a la lamads enfermedad
celiaca, se expenderin exclusivamente en oficinas de farmacia.

La adquisicién de estos alimentos por parte de los enfermos celiacos
conlleva cierias dificultades derivadas de la estricta aplicacion del
precepio citado, Habida cuenta de ello, v de la ausencia de riesgo para
la salud derivado de la ingesta de estas alimentos por personas ccliacas,
carece de todo fundamento ¢l mantener la cxigencia de venta exclusiva
en oficinas de farmacia, lo que aconseja dictar la presente disposicidn,
que permite la venta de 103 alimentos sin gluten tanto en las oficinas de
farmaciz como a través de los establecimientos de alimentacion v de los
especializados en alimentos de régimen. i

No obstante, al ampliar los posibles puntos de venta de estos
productos a establecimientos no e¢specializados, se estima aconsejable
facuhar ta inclugidn en &l enquetade de una mformacion complementa-
ria relativa a su naturaleza, dirigida tanto a los enfermes celiacos como
a otros posibles consumidores.

El presente Real Decreto se dicta 2l amparo del articulo 40.2 ydela
disposicidn adicional segunda de 1a Ley 14/1986, de 25 de abril, mal L
de Sanidad {«Boletin Oficial del Estados del 29}, ambos preceptos en 1,
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