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MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

6059 REIAL DECRET 431/1999, de 12 de marc,
pel qual es modifica la Reglamentacid tecni-
cosanitaria per a l'elaboracio, la circulacio i
el comer¢c de preparats alimentaris per a
régims dietétics i/o especials, aprovada pel
Reial decret 2685/1976, de 16 d'octubre.
(«BOE» 62, de 13-3-1999.)

La Directiva del Consell 89/398/CEE, de 3 de maig,
relativa a l'aproximacié de les legislacions dels estats
membres sobre els productes alimentaris destinats a una
alimentacio especial, va ser incorporada a I'ordenament
espanyol mitjancant el Reial decret 1809/1991, de 13
de desembre, que al seu torn va modificar determinats
articles del Reial decret 2685/1976, de 16 d’octubre,
pel qual es va aprovar la Reglamentacid tecnicosanitaria
per a l'elaboracid, la circulacié i el comerc de preparats
alimentaris per a regims dietétics i/o especials.

La Directiva esmentada va introduir modificacions
substancials en el concepte vigent fins llavors de pro-
ducte alimentari destinat a una alimentacié especial, lli-
gades a altres de no menys transcendents quant a les
normes per a la seva comercialitzacio, en eliminar I'exi-
géncia d’autoritzacié sanitaria previa a la comercialitza-
cid i substituir-la per la notificacié simultania a la posada
en el mercat.

Alguns dels grups o categories de productes alimen-
taris destinats a una alimentacié especial, enumerats en
'annex de la Directiva marc esmentada i incorporats
de la mateixa manera a I'ordenament intern mitjancant
el Reial decret 1809/1991, ja esmentat, han estat objec-
te de disposicions especifiques que han desplegat i com-
pletat, de manera particularitzada, les exigéncies que,
quant a composicid i comercialitzacid, han de satisfer
aquells productes.

No obstant aix0, les condicions de composicio fixades
en aquestes disposicions, atesa la seva especificitat, no
podrien ser objecte d'una formulacié general que per-
metés la incorporacié d’'innovacions puntuals, derivades
del progrés cientific i técnic, sense necessitat de procedir
a la modificacio formal de la norma corresponent, aspec-
te en tot cas preceptiu, pero dificilment compatible amb
I'agilitat que, en aquest ambit, demana el mercat.

Es planteja per tant la necessitat de preveure un pro-
cediment d'excepcidé que possibiliti la fabricacié i la
comercialitzacié legals, encara sota certes condicions,
de productes alimentaris destinats a una alimentacio
especial, la composicié dels quals sigui diferent de la
que estableixen les disposicions especifiques, perqué
han incorporat innovacions resultants del progrés cien-
tific i tecnic. Alhora, aquest procediment excepcional
d'autoritzacié temporal no ha de menyscabar de cap
manera el nivell de garanties sanitaries que ofereixen
els procediments d’autoritzacio ja establerts.

La Directiva 96/84/CE, del Parlament Europeu i del
Consell, de 19 de desembre, modifica en aquest sentit
la Directiva 89/398/CEE, i instrumenta un procediment
que respon a aquella necessitat.

En conseqiliéncia, mitjancant aquest Reial decret es
procedeix a incorporar a lI'ordenament juridic intern la
dita Directiva en compliment de les obligacions derivades
de la pertinenca del Regne d'Espanya a la Unié Europea.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que dis-
posa l'article 149.1.16a de la Constitucié i d'acord amb
el que estableix l'article 40.4 de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat, a excepcié del que respecta
a la sanitat exterior i el comerc exterior amb paisos ter-
cers, que, igualment, es dicta de conformitat amb el que
disposa l'article 149.1.10a i 16a de la Constitucié i a

tenor de l'article 38 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat.

En la tramitacié d'aquesta disposicié han estat escol-
tats els sectors afectats i s’Tha emeés l'informe preceptiu
de la Comissié Interministerial per a I'Ordenacié Alimen-
taria.

En virtut d'aix0, a proposta dels ministres de Sanitat
i Consum, d’Economia i Hisenda, d'Industria i Energia
i d’Agricultura, Pesca i Alimentacié, amb l'aprovacio pré-
via del ministre d’Administracions Publiques, d’acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié préevia del
Consell de Ministres en la reunié del dia 12 de marcg
de 1999,

DISPOSO:

Article Gnic. Modificacio del titol lll de la Reglamentacio
tecnicosanitaria per a l'elaboracio, la circulacio i el
comerc de preparats alimentaris per a regims dietetics
i/o especials, aprovada pel Reial decret 2685/1976,
de 16 d'octubre.

Se substitueix el titol 1l de la Reglamentacié tecni-
cosanitaria per a l'elaboracio, la circulacié i el comerc
d’aliments per a regims dietetics i/o especials, aprovada
pel Reial decret 2685/1976, de 16 d'octubre, i modi-
ficada pel Reial decret 1809/1991, de 13 de desembre,
i queda redactat com s’indica tot seguit:

«TiTOoL Il
Informacié de la comercialitzacié dels productes

Article 10.

1. Amb caracter general i sens perjudici del
que estableixen disposicions més especifiques, la
comercialitzacié dels productes alimentaris desti-
nats a una alimentacié especial ha de ser objecte
de notificacio a l'autoritat competent, amb caracter
previ o simultani a la primera posada en el mercat.

Aquesta notificacid obligatoria, I'ha de fer el fabri-
cant, o el responsable de la primera posada en
el mercat o I'importador, en el cas de paisos tercers,
mitjancant la transmissio d'un model d’etiquetatge
del producte que es comercialitza a les autoritats
competents.

A efectes de la notificacié anterior i la tramitacié
dels expedients en el Registre general sanitari d'a-
liments:

a) La notificacié de I'etiqueta dels preparats ali-
mentaris per a régims dietetics i/o especials, de
fabricacié nacional o procedents de paisos que per-
tanyen a la Unié Europea, s’ha de presentar davant
els organs de la comunitat autbnoma competent
per rad del domicili social del fabricant o del res-
ponsable de la primera posada en el mercat. Les
autoritats sanitaries de la comunitat autbnoma han
de rebre les notificacions i emetre resolucié sobre
I'adequacié a aquest Reial decret dels productes
notificats.

b) S’han de presentar davant la Direccié Gene-
ral de Salut Publica del Ministeri de Sanitat i Con-
sum, directament o a través dels serveis periferics,
les notificacions de preparats alimentaris per a
regims dietétics i/o especials quan, tot i que els
preparats procedeixin de paisos que pertanyen a
la Unid Europea, el responsable no tingui establert
el seu domicili social a Espanya o quan els preparats
procedeixin de paisos tercers no pertanyents a la
Unié Europea. La Direccidé General de Salut Publica
ha de rebre les notificacions i emetre resolucié
sobre la seva adequacié a aquest Reial decret.
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c) A efectes del que disposa el Reial decret
1712/1991, de 29 de novembre, sobre el Registre
general sanitari d'aliments, els productes els pro-
cediments de notificacié dels quals hagin estat
objecte de resolucid favorable han de ser inscrits
d’ofici en el Registre general sanitari d’aliments de
la Direccié General de Salut Publica del Ministeri
de Sanitati Consum. Amb aquesta finalitat, les auto-
ritats sanitaries de les comunitats autbnomes han
de traslladar al Ministeri de Sanitat i Consum, un
cop resolts, els expedients que hagin tramitat.

2. En el cas de productes ja comercialitzats en
un altre Estat membre, el fabricant o el responsable
de la primera comercialitzacié, o I'importador en
el cas de paisos tercers, han de remetre al Ministeri
de Sanitat i Consum, en el moment de la primera
comercialitzacié a Espanya, la mateixa informacié
completada amb la indicacié de l‘autoritat desti-
nataria de la primera notificacio.

3. En cas necessari, el Ministeri de Sanitat i
Consum pot exigir al fabricant o al responsable de
la primera posada en el mercat, o a I'importador
en el cas de paisos tercers, la presentacio dels tre-
balls cientifics i de les dades que justifiquin la con-
formitat del producte.

Sempre que aquestes dades hagin estat objecte
d'una publicacié facilment accessible, Unicament
cal una referéncia a aquesta publicacio.

4. La primera comercialitzacié dels productes
que pertanyen a qualsevol dels grups o categories
que figuren en I'annex, mentre no estiguin regulats
per disposicions especifiques, s’ha de regir igual-
ment, a efectes de la notificacié de posada en el
mercat, pel que disposa l'apartat 1 d’aquest article.

5. En el cas dels productes alimentaris desti-
nats a regims especials que, tot i pertanyer a algun
dels grups o categories que figuren en I'annex, no
s'ajustin, per divergéncies de composicid exclusi-
vament resultants del progrés cientific i tecnic, a
les disposicions especifiques que regulen la cate-
goria en la qual s’haurien d’enquadrar, el Ministeri
de Sanitat i Consum ha de traslladar a la Comissio
Europea l'expedient del producte, amb vista a la
concessié d'una autoritzacié temporal de comer-
cialitzacié en I'ambit comunitari.

Aquesta autoritzacid, que atorga la Comissio
Europea, té¢ una vigencia maxima de dos anys i
esta en tot cas condicionada al dictamen favorable
emes pel Comité Cientific de I’Alimentacié Humana,
de la institucié comunitaria esmentada.

6. El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’'ins-
criure en el Registre general sanitari d'aliments, d’a-
cord amb el que estableix el Reial decret
1712/1991, de 29 de novembre, els productes
que tinguin un informe favorable a I'empara del
procediment que preveu l'apartat anterior, i fer
constar en l'anotaci6 registral el caracter temporal
d’aquestes autoritzacions.

7. Si el Ministeri de Sanitat i Consum compro-
va, basant-se en una motivacid detallada, que un
producte alimentari destinat a una alimentacio
especial no s'ajusta al que disposa l'article 2 o repre-
senta un risc per a la salut humana, malgrat que
circuli lliurement en un o diversos estats membres,
pot suspendre o limitar provisionalment la comer-
cialitzacié del producte en qliestid en el territori
espanyol i n’ha d’'informar la Comissié de la Comu-
nitat Europea i la resta d'estats membres, i espe-
cificar els motius que justifiquin la seva decisio.

8. Si el Ministeri de Sanitat i Consum, basant-se
en una motivacié detallada per I'existencia de noves
dades o d'una nova avaluacié de les dades que ja
existeixen, posterior a la publicacid de normes inter-
nes especifiques en aplicacié de directives comuni-
taries, comprova que l'is d'un producte destinat a
una alimentacio especial posa en perill la salut huma-
na, malgrat que s'ajusti a les disposicions d’aquestes
normes, pot suspendre o limitar en el territori nacional
l'aplicacid de les disposicions en quiestid. N'ha d'in-
formar immediatament la Comissié de la Comunitat
Europea i la resta d'estats membres, i especificar els
motius que justifiquin la seva decisio.

La mateixa mesura, amb els mateixos requisits,
pot ser aplicable als productes que hagin obtingut
I"autoritzacié temporal de la Comissié Europea, per
dos anys, d'acord amb el que estableix I'apartat 5
d’aquest article.

9. Quan les administracions sanitaries compro-

vin I'incompliment de les disposicions aplicables

o l'existéncia de risc per a la salut humana, han

d’adoptar les mesures pertinents en I'ambit de les

seves competencies i donar-ne compte al Ministeri

de Sanitat i Consum, a efectes del que disposen

els apartats anteriors.»
Disposicié addicional Gnica. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que dis-

posa l'article 149.1.16a de la Constitucié i d'acord amb

el que estableix l'article 40.4 de la Llei 14/1986, de 25

d’abril, general de sanitat, a excepcié del que respecta

a la sanitat exterior i comerc exterior amb paisos tercers,

que, igualment, es dicta de conformitat amb el que dis-

posa l'article 149.1.10a i 16a de la Constitucio i a tenor

de l'article 38 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general

de sanitat.

Disposicié final inica. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema d’haver
estat publicat en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 12 de marc de 1999.
JUAN CARLOS R.

El vicepresident primer del Govern
i ministre de la Presidéncia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

CAP DE L'ESTAT

LLElI 5/1999, de 16 de marc, per a la con-
cessio d’un crédit extraordinari, per I'import
de 150.803.739 pessetes, per donar compli-
ment a la senténcia de la Sala Tercera del
Tribunal Suprem, de 23 de maig de 1995,
relativa al pagament d’indemnitzacions deri-
vades d’inundacions produides a la provincia
de Caceres. («<BOE» 65, de 17-3-1999.)
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JUAN CARLOS |
REI D'ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.
Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei
seglient i jo la sanciono.



