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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, POLITICA SOCIAL E IGUALDADE

19335 Real decreto 1601/2010, do 26 de novembro, polo que se aproban as materias
basicas para a elaboraciéon da goma base da goma de mascar.

A Resolucién da Direccion Xeral de Sanidade do 16 de decembro de 1975 pola que se
aproba a lista positiva de aditivos autorizados na elaboracion de caramelos e gomas de
mascar, recolle no seu anexo unha lista de aditivos aprobados nese momento para seren
utilizados na elaboracién de caramelos, confeitos, garapifadas e goma de mascar.

O anexo da citada resolucion foi parcialmente derrogado pola aprobacién de sucesivas
normas sobre aditivos alimentarios. Na actualidade esta vixente a lista dos compofientes
para as bases mastigatorias da goma de mascar.

Coa aprobacion deste real decreto preténdese actualizar a composicién das bases
mastigatorias ou goma base empregadas na fabricacion da goma de mascar, eliminando
con isto situacions de desvantaxe da industria espafiola con respecto as dos demais
Estados membros da Unién Europea. Asi, para a sua elaboracion tivéronse en conta as
regulacions realizadas por outros Estados europeos na materia.

Adicionalmente, e baseandose no principio de recofiecemento mutuo, compre aclarar
a situacion daquelas materias basicas que estean legalmente autorizadas noutros Estados
membros da Unién Europea, permitindo o seu uso con idénticas restricidons e limitacions
as que ali existan, sen prexuizo da responsabilidade que os operadores das empresas
alimentarias tefien conforme a normativa comunitaria.

Por outra parte, e co fin de clarificar a normativa aplicable aos produtos obxecto de
regulacion, procédese a derrogacion expresa da Resolucion do 16 de decembro de 1975.

Este real decreto foi sometido ao procedemento de informacién en materia de normas
e regulamentacions técnicas e de regulamentos relativos aos servizos da sociedade da
informacion, regulado no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo, para os efectos de dar
cumprimento ao disposto na Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 22 de xufio de 1998, modificada pola Directiva 98/48/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 20 de xullo de 1998.

Na sua tramitacion foron consultadas as comunidades auténomas e oidos os sectores
afectados, tendo emitido informe preceptivo a Comision Interministerial para a Ordenacién
Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Politica Social e Igualdade, de
acordo co Consello de Estado e logo de deliberaciéon do Consello de Ministros na sua
reunién do dia 26 de novembro de 2010,

DISPONO:
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto aprobar a lista positiva de materias basicas para a
elaboracién da goma base da goma de mascar, os criterios de identidade e pureza destas
e o0 procedemento de avaliacion de novas materias basicas.

Artigo 2.  Definiciéns.

Para efectos do establecido neste real decreto, enténdese por goma base ou base
mastigatoria da goma de mascar o produto semielaborado con finalidade non nutritiva que
imprime o caracter propio e distintivo de mastigabilidade e/ou inchabilidade & goma de
mascar.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 305 Xoves 16 de decembro de 2010

Sec. I.

Artigo 3. Lista positiva de materias basicas.

Soamente poderan ser utilizados para a fabricacion da base mastigatoria da goma de
mascar:

a) As materias basicas enumeradas no anexo |I.

b) As materias basicas, non incluidas no anexo |, que estean legalmente autorizadas
noutros Estados membros da Union Europea, nos paises da Asociacion Europea de Libre
Comercio (AELC), partes contratantes no Acordo sobre o Espazo Econémico Europeo
(EEE), e nos Estados que tefian un acordo de asociacion alfandegueira coa Unién Europea,
con idénticas restricions e limitacions as que ali existan, para ese mesmo fin, de acordo co
principio de recofiecemento mutuo establecido polo Tratado de funcionamento da Unién
Europea; todo isto sen prexuizo da responsabilidade que os operadores das empresas
alimentarias tefien conforme o disposto no regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de 2002, polo que se establecen os principios e
0s requisitos xerais da lexislacion alimentaria, se crea a Autoridade Europea de Seguridade
Alimentaria e se fixan procedementos relativos a seguridade alimentaria, en particular na
secciodn 4 do capitulo |l referida aos requisitos xerais da lexislacion alimentaria.

Para demostrar a conformidade co disposto no paragrafo anterior, os operadores das
industrias alimentarias teran dispofible a documentacion apropiada que avale a
comercializacién legal do produto no Estado que corresponda. Esta documentacion porase
a disposicion das autoridades competentes se estas asi o solicitan.

c) Os aditivos autorizados no Real decreto 142/2002, do 1 de febreiro, polo que se
aproba a lista positiva de aditivos distintos de corantes e edulcorantes para 0 seu uso na
elaboracién de produtos alimenticios, asi como as suas condicidons de utilizacion. En
ningun caso a migracion destes ingredientes xunto cos do resto da goma de mascar debera
superar os niveis establecidos neste.

Artigo 4. Criterios de identidade e pureza das materias basicas.

As materias basicas utilizadas na elaboraciéon da goma base da goma de mascar teran
que cumprir os criterios de identidade e pureza establecidos no anexo Il deste real
decreto.

Sen prexuizo do anterior, as materias basicas deberan estar fabricadas de conformidade
coas boas practicas de fabricaciéon para que, nas condicidons normais ou previsibles de
emprego, non transfiran compofientes que poidan representar un perigo para a saude
humana.

Artigo 5. Avaliacién do Comité Cientifico da Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria
e Nutricion.

As materias basicas para a elaboracién da goma base da goma de mascar que non
figuren no anexo | deste real decreto deberan ser obxecto, para a sua inclusion no dito
anexo, de avaliacion por parte do Comité Cientifico da Axencia Espafiola de Seguridade
Alimentaria e Nutricidn con caracter previo a sua inclusién neste.

Artigo 6. Réxime sancionador.

Sen prexuizo doutras disposicions que poidan resultar de aplicacién, o incumprimento
do establecido neste real decreto podera ser obxecto de sanciéon administrativa, logo da
instrucion do oportuno expediente administrativo, de conformidade co previsto no
capitulo VI, do titulo |, da Lei 14/1986, do 25 de abiril, xeral de sanidade.

En particular, o incumprimento dos preceptos referidos a utilizacion de materias basicas
teran a consideracién dunha infraccion grave, de acordo co establecido no artigo 35, B), 1.°,
da Lei xeral de sanidade.
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Disposicién adicional primeira. Clausula de recofiecemento mutuo.

Os requisitos deste real decreto non se aplicaran a goma base da goma de mascar
legalmente fabricada ou comercializada de acordo con outras especificaciéns nos demais
Estados membros da Unién Europea, nos paises da Asociacion Europea de Libre Comercio
(AELC), partes contratantes no Acordo sobre o Espazo Econémico Europeo (EEE), e nos
Estados que tefian un acordo de asociacion alfandegueira coa Unién Europea.

Disposicion adicional segunda. Dereito aplicable.

O establecido neste real decreto enténdese sen prexuizo do cumprimento das obrigas
que derivan do Real decreto 1810/1991, do 13 de decembro, polo que se aproba a
regulamentacion técnico-sanitaria para a elaboracién, circulacion e comercializacion de
caramelos, gomas de mascar, confeitos e lambetadas.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogada a Resolucién da Direccién Xeral de Sanidade do 16 de decembro
de 1975, pola que se aproban as listas positivas de aditivos autorizados para uso na
elaboracién de caramelos, confeitos, garapifiadas, artigos de regalicia e goma de
mascar.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do establecido no artigo 149.1.16.2 da Constitucion,
que atribue ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e coordinacion xeral
da sanidade.

Disposicion derradeira segunda. Facultades de desenvolvemento.

Autorizase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade para
ditar, no ambito das suas competencias, as disposicidns necesarias para a actualizacion e
modificacion dos anexos deste real decreto para adaptalos aos cofiecementos cientificos
e técnicos e, en particular, as avaliaciéns do risco realizadas polo Comité Cientifico da
Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e Nutriciéon de acordo co artigo 5 deste real
decreto.

Disposicién derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 26 de novembro de 2010.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade,
Politica Social e Igualdade

LEIRE PAJIN IRAOLA
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ANEXO I

Lista positiva de materias basicas para a elaboraciéon da goma base da goma de
mascar

1. Gomas naturais

Familias e nome usual

Procedencia

Sapotaceas

Chicle.

Chiquibul.

Groen Gus.

Gutta Hang Kang y.
Gutta Katian.
Massaranduba chocolate.
Massaranduba balata.
Néspera ou sapota.
Rosindinba.

Chicle de Venezuela.

Apocinaceas
Jelutong.
Pendaro.
Perillo.

Moraceas

Niger gutta.
Tunu.

Euforbiaceas
Chilte.

Goma natural.

«Manilkara zapota» ou «manilkara chicle».
«Manilkara zapota».

«Manilkara zapota» ou «chicle».
«Palaquium leiocarpium y».

«Palaquium eblogifoliumy.

«Manilkara solimoesensis».

«Manilkara huberi».

«Manilkara zapota» ou «chicle».
«Micropholis».

«Manilkara williamsi».

«Dyera costulata» ou «dyera lowii».
«Couma macrocarpan.

«Couma macrocarpa» ou «couma utilis».
«Couma macrocarpa» ou «couma utilis».

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

«Cnidoscolus elasticus» e «cnidoscolus tapiquensis».
«Hevea brasiliensis».
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2. Gomas sintéticas/polimeros sintéticos

Copolimero de butadieno-estireno.

Copolimero de isobutileno-isopreno.

Polietileno.

Poliisobutileno.

Copolimero de acetato de vinilo e laurato de vinilo.
Acetato de polivinilo.

3. Outros ingredientes

Resinas terpénicas naturais e sintéticas.

Ester glicérido da colofonia.

Ester glicérido da colofonia parcialmente hidroxenada.
Ester glicérido da colofonia hidroxenada.

Ester glicérido da colofonia parcialmente dimerizada.

Ester glicérido da colofonia polimerizada.

Ester da colofonia e pentaeritrol.

Ester da colofonia e pentaeritrol parcialmente hidroxenada.
Esteres glicéridos, pentaeritridos e metilicos da colofonia.
Esteres glicéridos, pentaeritridos e metilicos da colofonia parcialmente hidroxenada.
Cera candelilla.

Cera carnauba.

Cera de farelo de arroz.

Cera de abella.

Parafina refinada natural.

Ceras microcristalinas refinadas.

Parafina de sintese refinada (método Fischer-Tropsch).
Cera de polietileno (peso molecular entre 500 e 1.200).
Carbonato calcico (pedra calcaria moida).

Silicato de magnesio (talco).

Graxas e aceites vexetais hidroxenados ou parcialmente hidroxenados.
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ANEXO I

Criterios de pureza e especificacions dos compoinentes elastomeros especificos ou
gomas e dos outros ingredientes da goma base da goma de mascar

—_

Criterios de pureza.

Arsénico: non mais de 3 mg/kg.
Chumbo: non mais de 3 mg/kg.
Cadmio: non mais de 1 mg/kg.
Mercurio: non mais de 0,5 mg/kg.

N o0TO

Especificacions.

a) Copolimeros de butadieno/estireno.

Litio. — 75 mg/kg (s6 aplicable a copolimeros de butadieno/
estireno en solucion).
Derivados quindnicos. — Maximo 20 mg/kg (sé aplicable a copolimeros de

butadieno/estireno en solucién).

Maximo 100 mg/kg.

Maximo 30 mg/kg para o copolimero butadieno/estireno
50/50.

Méaximo 20 mg/kg para calquera outra combinacion
butadieno/estireno.

Residuos de 1,3-butadieno. ~ — Maximo 500 pg/kg.

Residuos n-hexano.

—
Residuos de estireno. —

b) Copolimeros de isobutileno e isopreno.

Insaturacion (en % molar de isopreno). — Maximo 2%.

Isobutileno. —  Maximo 30 mg/kg.

Isopreno. — Maximo 15 mg/kg.

Cloruro de metilo. —  Maximo 10 mg/kg.
c) Poliisobutileno.

Materias volatiles. —  Maximo 0,3%.

Masa molecular. — > 37 000.

Trifluoruro de boro. -

Maximo 25 mg/kg.

d) Polietileno.

Masa molecular. — >2000.

e) Polivinilacetato.

Acido acético libre. — Maximo 0.05%.
Materias volatiles. — Maximo 1%.
Masa molecular. — >2000.

f) Copolimero de acetato de vinilo e laurato de vinilo.

Acidez. — Maximo 0.5 (mg KOH por g).
Materias volatiles. —  Maximo 1%.
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