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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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relacion con el articule 2.9 de la citada Ley, asi como de los articulos 4.1
edy 51 v 391 de fa Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la
Defensa de los Consumidores y Usuarios {«Boletin Oficial del Estadon»
del 24} leves ambas que se considerz hahilitan al Estado para dictar
nommas reglamentarias de cardcter basico en su respeeiivo ambito, va
que, con independencia del rango de ley formal de los preceplos que
acaban de mencienarse, 1z reiterada jurisprudencia del Trrhunal Consti-
tucipnal viene indizande que en las leves ha de glenderse ne solo a si
explicitaimnente hahiiitan ai Gobierno del Esiado para dictar reglamentos
con carirter de norma basica, sing a si le hacen implicitamente en
cuanie van encaminadas ¢n su confunio a protegsr valores de naturalexa
hidsica comao son «lz unidad del sistema sanitario». «la garantia a la
1gualdad de tocdos los espafoles en su derecho a la salud», «la cxigencia
de 1n unidad de mercado» o la «libre circulacidn de bieness.

En su virtud. a propuesta de los Mimnistros de Economia v Hacienda,
de Industriz v Energia, de Agricultura, Pesca v Alimentacion v de
Sanidad v Consumo, oidos los sectores afectados. emitido el preceptivo
informe de la Comision Interministerial parz la Ordenacion Alimentania
v previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 25
de noviembre de 198§,

DISPONGO:

Artculo 1.° Sc introducen las sipuientes moedificaciones cn el
articulo 20 de la Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la slaboracidn,
circulacion vy comcrcio de preparados alimenticios para regimenes
lietéticos v/o especiales:

El parrafo inicial queda sustituido por el siguiente:

«El cliquetado de los envases vy la rotulacién de ios productos
comprendidos dentro del dmbito de aplicacién de fa presente Reglamen-
tacion Técnico-Sanitaria deberdn cumplir lo dispuesto en el Real
Decveto 1122/1988, de 23 de septiembre, por ¢ que sc aprueba la norma
general ge etiguetado, presentacion v publicidad de los prodioctos
alimenticios envasados.»

Se introducs un nueve mimero 16, con g siguiente redaccion:

«l6. En el etiquetade de los productes alimenticios destinados a
enfermos celiacos podra consignarse 1a expresién “alimentos sin ghuten”,
como informacién complementaria dirigida 2 aquéllos v a los consumi-
dores en general,

Se faculta al Ministro de Sanidad v Consumo para que. a propucsta
de la Direccion General de Salud Alimentaria v Protecoion de los
Consumidores. pueda aprobar con cardcter general un logotipo identifi-
cative d= estos productos.»

Art. 2% Elarticulo 29 de Ja Reglamentacion Técnico-Sanitaria para
la elaboracion, circulacidn ¥ comercio de preparados alimenticios parz
regimenes  dietéticos y/o  especiales, aprebada por Real Decrewo

2685/1976, de 16 de octubre, cn la redaccién dada al mismo por el Real
Decreto 2353/1986. de 10 de octubre. queda redaciado en los siguientes
EININOS;

«Art. 23,

Los productos incluidos ¢n la presente Reglamentacion seran distri-
buidos v comercializados a través de los canales de alimertacion, de los
establecimientos especializades en alimentos de régimen ¥/0 en las
oficinas de farmacia.

No obstanie, s¢ expenderdn exclusivamente en oficinas de farmacia
los stpuientes:

Distribucidn y venta.

I. Loselaborados a base de leche, productos licteos v compunentes
de Iz leche. incluidos en el apartado 3.1.1.1.

2. Los de reducido contenido en amincdcides © sin cllos.

3. Los destinados a nitos ¢on alteraciones metabdlicas. ¢omo las
intoierancias a lu Jeche, a la palactosa, a la fructosa, a la lactosa v a los
azlcares ¢n generat por transferencia intestinal activa.

4. Los destinados a los regimenes para la fenilcctonuna.

5. Los destinados a administracién por medio de sonda.

En los aspectos técnicos v econdmicos relacionados con la distribu-
cién v dispensacién de los productos citados en los puntos ! a 8, ambos
inclusive, de este articulo serd preceptivo el informe de la Direccion
Genera! de Salud Alimentara v Proteccion de los Consumidores, sin
perjuicio de fa competencia del Ministerio de Economia v Hacienda en
eita matetia.

Qugda prohibida la publicidag de los producios contemplados en los
puntos 2 a 5, ambos inclusive, de este articulo. s1 bien se autoriza ia
informacién a profesionales sanitarios,»

DISPOSICION ADICIONAL

Lo dispuestc en la Reglamentacion Técnico-Sanitana para la elabo-
racidn, circulacidn vy comercio de preparados alimenticios para, regime-
nes dietéticos v/o especiales, con las modificaciones introducidas en ¢l
presente Real Decreto tendra caricier de norma hasica en virtud de 1o
establecide en el articulo 149,117 v 167 de ls Constitucion Espafola,
excepto Io previsio en ef primer parrafo del numero 16, que s= incorpora
al articuio 20.

DISPOSICION FINAL

El presente Real Decreto entrard en vigor 4} dia siguicnte de su
pubticacion en e} «Boletin Oficia) del Estado».

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

El Minisiro de Relaciones con las Comes
y de la Scerctana del Gobiernag,

YIRGILIO ZAPATFRO GOMEZ



