BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 208

Martes 30 de agosto de 2011

Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, POLITICA SOCIAL E IGUALDADE

14223 Real decreto 1101/2011, do 22 de xullo, polo que se aproba a lista positiva dos
disolventes de extraccién que se poden utilizar na fabricacién de produtos
alimenticios e dos seus ingredientes.

O Real decreto 472/1990, do 6 de abril, polo que se regulan os disolventes de
extraccion utilizados na elaboracion de produtos alimenticios e dos seus ingredientes,
estableceu, por primeira vez, a normativa en Espafia aplicable, con caracter horizontal, a
este tipo de produtos. Este real decreto foi modificado duas veces, na ultima ocasién
mediante o Real decreto 2667/1998, do 11 de decembro, polo que se modifica o Real
decreto 472/1990, do 6 de abril, polo que se regulan os disolventes de extraccion
utilizados na elaboracion de produtos alimenticios e dos seus ingredientes.

Este real decreto incorporaba a Directiva 88/344/CEE do Consello, do 13 de xufio de
1988, relativa a aproximacion das lexislacions dos Estados membros sobre os disolventes
de extraccion utilizados na fabricacidén de produtos alimenticios e dos seus ingredientes,
que foi refundida, xunto coas suas modificacidns posteriores, na Directiva 2009/32/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de abril de 2009, relativa a aproximacion das
lexislacions dos Estados membros sobre os disolventes de extraccién utilizados na
fabricacion de produtos alimenticios e dos seus ingredientes, que constitie o marco
lexislativo actual vixente na Union Europea para estes produtos.

Esta directiva foi modificada recentemente mediante a Directiva 2010/59/UE da
Comisién, do 26 de agosto de 2010, pola que se modifica a Directiva 2009/32/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, relativa & aproximacion das lexislacions dos Estados
membros sobre os disolventes de extraccion utilizados na fabricacién de produtos
alimenticios e dos seus ingredientes.

Para unha maior simplificacion e claridade, este real decreto incorpora ao noso
ordenamento xuridico as directivas 2009/32/CE e 2010/59/UE e derroga expresamente o
Real decreto 472/1990, do 6 de abril.

Na sua tramitacion foron oidas as comunidades auténomas, as cidades de Ceuta e
Melilla e os sectores afectados, e emitiron informe preceptivo o Consello de Consumidores
e Usuarios e a Comisién 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 deliberacion do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 22 de xullo de 2011,

DISPONO:
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto aprobar a lista positiva dos disolventes de extraccion
que se poden utilizar na fabricacion de produtos alimenticios e dos seus ingredientes.

Artigo 2.  Definiciéns.

Para os efectos deste real decreto enténdese por:

a) Disolvente: calquera substancia capaz de disolver un produto alimenticio ou
calquera comporiente dun produto alimenticio, incluido calquera axente contaminante
presente no dito produto alimenticio.

b) Disolvente de extraccién: un disolvente utilizado no proceso de extraccién durante
o tratamento de materias primas, de produtos alimenticios, de compofientes ou de
ingredientes dos ditos produtos, que se elimine e que poida provocar a presenza,
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involuntaria pero tecnicamente inevitable, de residuos ou de derivados no produto
alimenticio ou no ingrediente.

Artigo 3. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto aplicase aos disolventes de extraccion utilizados ou destinados
a ser utilizados na fabricacion de produtos alimenticios ou dos seus ingredientes, sen
prexuizo das disposiciéns nacionais ou comunitarias mais especificas existentes. Tamén
se aplica aos disolventes de extraccion que se utilicen ou que se destinen a fabricacion
de produtos alimenticios ou dos seus ingredientes importados na Unién Europea.

2. Non se aplica aos disolventes de extraccion utilizados para a producién de
aditivos alimentarios, de vitaminas e doutros aditivos nutritivos, salvo no caso de que
estes aditivos alimentarios, vitaminas e outros aditivos nutritivos figuren nunha das listas
do anexo. En ningun caso a utilizaciéon de aditivos alimentarios, de vitaminas e doutros
aditivos nutritivos pode dar lugar a presenza nos produtos alimenticios de residuos de
disolventes de extraccion con contidos perigosos para a saude humana.

3. Tampouco se aplica aos disolventes de extraccion nin aos produtos alimenticios
destinados a exportacion féra da Unién Europea.

Artigo 4. Disolventes de extraccién autorizados.

1. Na fabricacién de produtos alimenticios ou dos seus ingredientes unicamente se
poderan utilizar como disolventes de extraccion as substancias e materias enumeradas
no anexo, nas condicions de emprego e respectando os limites maximos de residuos que
se precisan no dito anexo.

2. Aauga, a cal se poden engadir substancias que regulen a acidez ou a alcalinidade,
e outras substancias alimenticias que posuan propiedades disolventes estaran
autorizadas como disolventes de extraccion na fabricacion de produtos alimenticios ou
dos seus ingredientes.

Artigo 5.  Criterios de pureza.

Os disolventes de extraccion utilizados na fabricacion de produtos alimenticios ou dos
seus ingredientes tefien que cumprir os seguintes criterios:

a) Non conter unha cantidade toxicoloxicamente perigosa de calquera elemento ou
substancia.

b) O contido de chumbo e arsénico ten que ser inferior a 1 mg/kg.

c) Responder aos criterios especificos de pureza establecidos no anexo.

Artigo 6. Etiquetaxe dos disolventes de extraccion.

1. As substancias enumeradas no anexo destinadas, en calidade de disolventes de
extraccion, para uso alimentario non se poden comercializar a non ser que os seus
envases, recipientes ou etiquetas leven inscritas, cando menos en castelan, as seguintes
menciéns de maneira que sexan facilmente visibles, claramente lexibles e indelebles:

a) A denominacion de venda indicada no anexo.

b) Unha mencion clara que indique que a substancia é da calidade apropiada para
se utilizar na extraccién de produtos alimenticios ou dos seus ingredientes.

c) Unha mencion que permita identificar o lote.

d) O nome ou a razén social e o enderezo do fabricante, do envasador ou dun
vendedor establecido na Unién Europea.

e) A cantidade neta expresada en unidades de volume.

f) En caso necesario, as normas particulares de conservacion ou de utilizacion.
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2. Non obstante o disposto no punto anterior, as menciéns indicadas nas letras c),
d), e) e f) do dito punto poden figurar s6 nos documentos comerciais relativos ao lote, que
se facilitaran antes ou no momento da entrega.

3. Asi mesmo, a etiquetaxe axustarase ao disposto na lexislacion vixente en canto a
metroloxia ou a clasificacion, asi como ao envasado e etiquetaxe de substancias e
preparados perigosos.

Artigo 7. Réxime sancionador.

Sen prexuizo doutras disposiciéons que puideren resultar de aplicacién, o
incumprimento do establecido neste real decreto podera ser obxecto de sancion
administrativa, logo da instrucion do oportuno expediente administrativo, de conformidade
co previsto na Lei 17/2011, do 5 de xullo, de seguridade alimentaria e nutricion.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion normativa.

Queda derrogado o Real decreto 472/1990, do 6 de abril, polo que se regulan os
disolventes de extraccion utilizados na elaboracion de produtos alimenticios e dos seus
ingredientes.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

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

Disposicién derradeira segunda. [Incorporaciéon de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpéranse ao dereito espafiol a Directiva 2009/32/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de abril de 2009, relativa a aproximacion
das lexislacions dos Estados membros sobre os disolventes de extraccion utilizados na
fabricacion de produtos alimenticios e dos seus ingredientes, e a Directiva 2010/59/UE da
Comisién, do 26 de agosto de 2010, pola que se modifica a Directiva 2009/32/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, relativa a aproximacion das lexislacions dos Estados
membros sobre os disolventes de extraccion utilizados na fabricacién de produtos
alimenticios e dos seus ingredientes.

Disposicion derradeira terceira. Facultades de desenvolvemento.

Autorizase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade para
ditar, no ambito das slas competencias, as disposicidns necesarias para a actualizacién
e modificacion dos anexos deste real decreto para adaptalos as disposicions e
modificacions introducidas pola normativa da Unién Europea e, se é o0 caso, a
cofiecementos cientificos e técnicos, sempre que a lexislacion comunitaria permita a dita
actualizacion.

Disposicion derradeira cuarta. Clausula de salvagarda.

A persoa titular do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade podera
suspender, limitar ou modificar temporalmente a aplicaciéon do disposto neste real decreto
se, debido a novas informaciéns ou a unha nova valoracion das informaciéns existentes
efectuada tras a entrada en vigor deste, houbese motivos precisos que permitan
establecer que o emprego nos produtos alimenticios ou nos seus ingredientes dalgunha
das substancias recollidas no anexo puidese prexudicar a saude humana, a pesar de que
se respecten as condicions previstas neste real decreto.

Asi mesmo, informara os demais Estados membros e a Comisiéon Europea expofiendo
as razons da sua decision.
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Disposiciéon derradeira quinta. 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 22 de xullo de 2011.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade,
Politica Social e Igualdade,
LEIRE PAJIN IRAOLA
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ANEXO

Disolventes de extraccion cuxa utilizacion esta autorizada para o tratamento
de materias primas, de produtos alimenticios ou de compoientes de produtos
alimenticios ou dos seus ingredientes

PARTE |

Disolventes de extracciéon que se poden utilizar respectando as boas
practicas de fabricacion para todos os usos (1)

Nome:

Propano.

Butano.

Acetato de etilo.
Etanol.

Anhidrido carbénico.
Acetona (2).

Protéxido de nitroxeno.

(1) Considérase que un disolvente de extraccion se utiliza respectando as boas practicas de fabricacion

se 0 seu emprego so produce a aparicion de residuos ou de derivados e en cantidades tecnicamente inevitables
€ que non supofien risco para a saude humana.

(2) Prohibese a utilizacion de acetona na refinacién de aceite de bagazo de oliva.

PARTE I

Disolventes de extraccion cuxas condicidons de utilizaciéon se especifican

Nome

Condiciéns de utilizacion (descricion sucinta da
extraccion)

Residuos maximos nos produtos alimenticios ou
nos ingredientes extraidos

Observacions

Hexano

Producion ou fraccionamento de graxas e de
aceites e producion de manteiga de cacao.

1 mg/kg na graxa, no aceite ou na manteiga
de cacao.

Preparacion de produtos a base de proteinas
desgraxadas e farifias desgraxadas.

10 mg/kg nos produtos alimenticios que
contefian o produto a base de proteinas
desgraxadas e nas farifias desgraxadas.

30 mg/kg nos produtos desgraxados de soia
tal como se venden ao consumidor final.

Produto comercial composto esencialmente
de hidrocarburos aciclicos saturados que
contén 6 atomos de carbono e que se
destila entre 64 °C e 70 °C.

Prohibese o emprego conxunto de hexano e
metiletilcetona.

Preparacion de sementes de cereais
desgraxados.

5 mg/kg nas sementes de cereais
desgraxados.

Acetato de metilo

Descafeinacion ou supresion dos elementos
irritantes e amargos do café e do té.

20 mg/kg no café ou no té.

Producion de azucre a partir de melazas.

1 mg/kg no azucre.

Metiletilcetona

Fraccionamento de graxas e aceites.

5 mg/kg na graxa ou no aceite.

Descafeinacion ou supresion dos elementos
irritantes e amargos do café e do té.

20 mglkg no café ou no té.

O nivel de hexano neste disolvente non
debera exceder os 50 mg/kg.

Prohibese o emprego conxunto de hexano e
metiletilcetona.

Diclorometano | Descafeinacion ou supresion dos elementos | 2 mg/kg no café torrefacto e 5 mg/kg no té.
irritantes e amargos do café e do té.

Metanol Todos 0s usos. 10 mg/kg.

Propan-2-ol Todos 0s usos. 10 mg/kg.

Eter dimetilico

Preparacion de produtos a base de proteinas
animais desgraxadas.

0,009 mg/kg no produto a base de proteinas
desgraxadas.
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PARTE IlI

Disolventes de extraccion utilizados na preparacion de aromas a partir
de plantas aromaticas naturais

Contido maximo de residuos nos produtos alimenticios
Nome debidos 4 utilizacion de disolventes de extraccion na Observacions
preparacion de aromas a partir de plantas aromaticas naturais

Eter dietilico 2 mg/kg

Hexano 1 mg/kg Prohibese o emprego conxunto de hexano e metiletilcetona.
Ciclohexano 1 mg/kg

Acetato de metilo 1 mg/kg

Butan-1-ol 1 mg/kg

Butan-2-ol 1 mg/kg

Metiletilcetona 1 mg/kg Prohibese o emprego conxunto de hexano e metiletilcetona.
Diclorometano 0,02 mg/kg

Propan-1-ol 1 mg/kg

1,1,1,2-tetrafluoroetano 0,02 mg/kg

Metanol 1,5 mg/kg

Propan-2-ol 1 mg/kg
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