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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, POLITICA SOCIAL | IGUALTAT

19335 Reial decret 1601/2010, de 26 de novembre, pel qual s’aproven les materies
basiques per a I'elaboraci6 de la goma base del xiclet.

La Resolucio de la Direccié General de Sanitat de 16 de desembre de 1975 per la qual
s’aprova la llista positiva d’additius autoritzats en I'elaboracié de caramels i xiclets, recull
en el seu annex una llista d’additius aprovats en aquell moment per ser utilitzats en
I'elaboracio de caramels, confits, garapinyats i xiclet.

L’'annex de I'esmentada Resolucié ha estat parcialment derogat per I'aprovacié de
successives normes sobre additius alimentaris, i en I'actualitat esta vigent la llista dels
components per a les bases masticatories del xiclet.

Amb I'aprovacié d’aquest Reial decret es pretén actualitzar la composicio de les bases
masticatories 0 goma base utilitzades en la fabricacié de xiclet, eliminant amb aixo
situacions de desavantatge de la industria espanyola respecte a les dels altres estats
membres de la Unié Europea. Aixi, per a la seva elaboracié s’han tingut en compte les
regulacions realitzades per altres estats europeus en la mateéria.

Addicionalment, i sobre la base del principi de reconeixement mutu, cal aclarir la
situacié d’aquelles matéries basiques que estiguin legalment autoritzades en altres estats
membres de la Unié Europea, i permetre’n I'is amb idéntiques restriccions i limitacions que
alla existeixin, sense perjudici de la responsabilitat que els operadors de les empreses
alimentaries tenen conforme a la normativa comunitaria.

D’altra banda, i amb la finalitat de clarificar la normativa aplicable als productes objecte
de regulacid, es procedeix a la derogacié expressa de la Resolucié de 16 de desembre
de 1975.

Aquest Reial decret s’ha sotmés al procediment d’informacié en matéria de normes i
reglamentacions técniques i de reglaments relatius als serveis de la societat de la
informacio, regulat en el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, als efectes de donar
compliment al que disposa la Directiva 98/34/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 22 de juny de 1998, modificada per la Directiva 98/48/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 20 de juliol de 1998.

En la seva tramitacié han estat consultades les comunitats autdnomes i escoltats els
sectors afectats, i n’ha emeés informe preceptiu la Comissié Interministerial per al’Ordenacié
Alimentaria.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat, d’acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacio prévia del Consell de Ministres en la reunié del
dia 26 de novembre de 2010,

DISPOSO:

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte aprovar la llista positiva de matéries basiques per a
I'elaboracié de la goma base del xiclet, els criteris d’identitat i puresa d’aquestes i el
procediment d’avaluacié de noves matéries basiques.

Article 2. Definicions.

Als efectes del que estableix aquest Reial decret, s’entén per goma base o base
masticatoria del xiclet el producte semielaborat amb finalitat no nutritiva que imprimeix el
caracter propi i distintiu de masticabilitat i/o inflabilitat al xiclet.
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Article 3. Llista positiva de materies basiques.
Nomeés poden ser utilitzats per a la fabricacié de la base masticatoria del xiclet:

a) Les matéries basiques enumerades a 'annex |.

b) Les materies basiques, no incloses a l'annex |, que estiguin legalment autoritzades
en altres estats membres de la Unié Europea, en els paisos de I'’Associacié Europea de
Lliure Comerg (AELC), parts contractants a I'’Acord sobre I'Espai Econdmic Europeu (EEE),
i en els estats que tinguin un acord d’associacié duanera amb la Unié Europea, amb
identiques restriccions i limitacions que alla existeixin, per a aquest mateix fi, d’acord amb
el principi de reconeixement mutu establert pel Tractat de funcionament de la Unié Europea;
tot aixd sense perjudici de la responsabilitat que els operadors de les empreses alimentaries
tenen de conformitat amb el que disposa el Reglament (CE) nim. 178/2002 del Parlament
Europeu i del Consell, de 28 de gener de 2002, pel qual s’estableixen els principis i els
requisits generals de la legislacio alimentaria, es crea I'Autoritat Europea de Seguretat
Alimentaria i es fixen procediments relatius a la seguretat alimentaria, en particular en la
secci6 4 del capitol Il referida als requisits generals de la legislacié alimentaria.

Per demostrar la conformitat amb el que disposa el paragraf anterior, els operadors de
les industries alimentaries han de tenir disponible la documentacioé apropiada que avali la
comercialitzacio legal del producte a I'Estat que correspongui. L'esmentada documentacié
s’ha de posar a disposicié de les autoritats competents si aquestes aixi ho sol-liciten.

c) Els additius autoritzats en el Reial decret 142/2002, d’'1 de febrer, pel qual s’aprova
la llista positiva d’additius diferents de colorants i edulcorants per al seu Us en I'elaboracio
de productes alimentaris, aixi com les seves condicions d’utilitzacié. En cap cas, la migracié
d’aquests ingredients juntament amb els de la resta del xiclet ha de superar els nivells que
s’hi estableixen.

Article 4. Criteris d’identitat i puresa de les matéeries basiques.

Les matéries basiques utilitzades en I'elaboracioé de la goma base del xiclet han de
complir els criteris d’identitat i puresa que estableix 'annex Il d’aquest Reial decret.

Sense perjudici d’aix0, les materies basiques han d’estar fabricades de conformitat
amb les bones practiques de fabricacié perque, en les condicions normals o previsibles
d’Us, no transfereixin components que puguin representar un perill per a la salut humana.

Article 5. Avaluacio del Comite Cientific de '’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria
i Nutricio.

Les matéries basiques per a I'elaboracié de la goma base del xiclet que no figurin en
'annex | d’aquest Reial decret han de ser objecte d’avaluacio, per a la seva inclusié en
'esmentat annex, per part del Comité Cientific de I'Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutrici6 amb caracter previ a la seva inclusioé en aquest.

Article 6. Regim sancionador.

Sense perjudici d’altres disposicions que puguin ser aplicables, 'incompliment del que
estableix aquest Reial decret pot ser objecte de sancié administrativa, amb la instruccié
prévia de I'oportd expedient administratiu, de conformitat amb el que preveu el capitol VI
del titol | de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

En particular, 'incompliment dels preceptes referits a la utilitzacié de matéries basiques
tenen la consideracio d’una infraccio greu, d’acord amb el que estableix I'article 35, B), 1r,
de la Llei general de sanitat.

Disposicié addicional primera. Clausula de reconeixement mutu.

Els requisits d’aquest Reial decret no s’apliquen a la goma base del xiclet legalment
fabricada o comercialitzada d’acord amb altres especificacions en els altres estats membres
de la Unié Europea, en els paisos de I’Associacié Europea de Lliure Comerg (AELC), parts
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contractants a I’Acord sobre I'Espai Econdmic Europeu (EEE), i en els estats que tinguin
un acord d’associacié duanera amb la Unié Europea.

Disposicié addicional segona. Dret aplicable.

El que estableix aquest Reial decret s’entén sense perjudici del compliment de les
obligacions que deriven del Reial decret 1810/1991, de 13 de desembre, pel qual s’aprova
la Reglamentacié tecnicosanitaria per a I'elaboracio, circulacié i comercialitzacio de
caramels, xiclets, confits i llaminadures.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queda derogada la Resolucio de la Direccié General de Sanitat de 16 de desembre de
1975, per la qual s’aproven les llistes positives d’additius autoritzats per a us en I'elaboracio
de caramels, confits, garapinyats, articles de regaléssia i xiclet.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que estableix l'article 149.1.16a de la
Constitucio, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinacié general de la sanitat.

Disposici6 final segona. Facultats de desplegament.

S’autoritza la persona titular del Ministeri de Sanitat, Politica Social i lgualtat per dictar,
en 'ambit de les seves competéncies, les disposicions necessaries per a I'actualitzacié i la
modificacié dels annexos d’aquest Reial decret per adaptar-los als coneixements cientifics
i técnics i, en particular, a les avaluacions del risc realitzades pel Comite Cientific de
'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié d’acord amb l'article 5 d’aquest
Reial decret.

Disposicié final tercera. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

Madrid, 26 de novembre de 2010.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat,
Politica Social i Igualtat

LEIRE PAJIN IRAOLA



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Dijous 16 de desembre de 2010

Suplement en llengua catalana al num. 305

Secc.l. Pag.4

ANNEX |
Llista positiva de matéries basiques per a I’elaboracié de la goma base del xiclet

1. Gomes naturals

Families i nom usual Procedencia

Sapotacies

Xiclet.

Chiquibul.

Groen Gus.

Gutta Hang Kang y.
Gutta Katian.
Massaranduba xocolata.
Massaranduba balata.
Nesprer.

Rosindinba.

Xiclet de Venecuela.

Apocinacies
Jelutong.
Pendaro.
Perillo.

Moracies

Niger gutta.
Tunu.

Euforbiacies
Chilte.

Goma natural.

«Manilkara zapotilla» o «manilkara xiclet».
«Manilkara zapotilla».

«Manilkara zapotilla» o «xiclet».
«Palaquium leiocarpium y».

«Palaquium eblogifolium».

«Manilkara solimoesensis».

«Manilkara huberi».

«Manilkara zapotilla» o «xiclet».
«Micropholis».

«Manilkara williamsi».

«Dyera costulata» o «dyera lowii».
«Couma macrocarpa.

«Couma macrocarpa» o «couma utilis».
«Couma macrocarpa» o «couma utilis».

«Brosimum utile».
«Ficus platyphilla».
«Castilla fallax».

«Cnidoscolus elasticus» i «cnidoscolus tapiquensis».
«Hevea brasiliensis».
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2. Gomes sintetiques/Polimers sintetics

Copolimer de butadié-estire.

Copolimer d’isobutilé-isopre.

Polietile.

Poliisobutilé.

Copolimer d’acetat de vinil i laurat de vinil.
Acetat de polivinil.

3. Altres ingredients

Resines terpéniques naturals i sintétiques.

Ester glicérid de la colofonia.

Ester glicérid de la colofonia parcialment hidrogenada.
Ester glicérid de la colofonia hidrogenada.

Ester glicérid de la colofonia parcialment dimeritzada.

Ester glicérid de la colofdnia polimeritzada.

Ester de la colofonia i pentaeritrol.

Ester de la colofonia i pentaeritrol parcialment hidrogenada.
Esters glicérids, pentaeritrids i metilics de la colofonia.
Esters glicérids, pentaeritrids i metilics de la colofonia parcialment hidrogenada.
Cera de candéelilla.

Cera de carnauba.

Cera de pellofa d’arros.

Cera d’abella.

Parafina refinada natural.

Ceres microcristal-lines refinades.

Parafina de sintesi refinada (métode Fischer-Tropsch).
Cera de polietilé (pes molecular entre 500 i 1.200).
Carbonat calcic (pedra calcaria molta).

Silicat de magnesi (talc).

Greixos i olis vegetals hidrogenats o parcialment hidrogenats.
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ANNEX II

Criteris de puresa i especificacions dels components elastomers especifics o gomes
i dels altres ingredients de la goma base del xiclet

—_

Criteris de puresa.

Arsénic: no més de 3 mg/kg.
Plom: no més de 3 mg/kg.
Cadmi: no més d’1 mg/kg.
Mercuri: no més de 0,5 mg/kg.

S

Especificacions.

a) Copolimers de butadié/estire.

Liti. — 75 mg/kg (només aplicable a copolimers de butadié/estiré en
solucio).
Derivats quinonics. —  Maxim 20 mg/kg (només aplicable a copolimers de butadié/estiré
en solucio).
Residus n-hexa. —  Maxim 100 mg/kg.
Residus d’estiré. — Maxim 30 mg/kg per al copolimer butadie/estire 50/50.
Maxim 20 mg/kg per a qualsevol altra combinacié butadié/estiré.
Residus d’1,3-butadié. — Maxim 500 pg/kg.

b) Copolimers d’isobutilé i isopré.

Insaturaci6 (en % molar d’'isopré). — Maxim 2%.
Isobutile. — Maxim 30 mg/kg.
Isopre. — Maxim 15 mg/kg.
Clorur de metil. — Maxim 10 mg/kg.
c) Poliisobutile.
Matéries volatils. —  Maxim 0,3%.
Massa molecular. — >37000.
Trifluorur de bor. — Maxim 25 mg/kg.
d) Polietilé.
Massa molecular. — >2000.
e) Polivinilacetat.
Acid acétic lliure. —  Maxim 0.05%.
Matéries volatils. —  Maxim 1%.
Massa molecular. —  >2000.

f) Copolimer d’acetat de vinil i laurat de vinil.

Acidesa. — Maxim 0.5 (mg KOH per g).
Matéries volatils. —  Maxim 1%.
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