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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

8940 Real decreto 682/2014, do 1 de agosto, polo que se modifican o Real decreto
191/2011, do 18 de febreiro, sobre Rexistro Xeral Sanitario de Empresas
Alimentarias e Alimentos, e outros catro regulamentos sobre esta materia.

O Real decreto 191/2011, do 18 de febreiro, sobre o Rexistro Xeral Sanitario de
Empresas Alimentarias e Alimentos, foi aprobado coa finalidade de adaptar o Rexistro
Xeral Sanitario de Alimentos a existencia dun novo marco normativo comunitario en
materia de seguridade alimentaria. Faciase preciso ditar un novo real decreto que
simplificase o procedemento establecido en Espafa para rexistrar, con caracter nacional
e publico, as empresas implicadas na cadea alimentaria, excepto a producion primaria,
que xa contaba cos seus propios rexistros de explotacions, asi como os produtos
destinados a unha alimentacion especial que resultasen pertinentes. Igualmente,
mantivose o rexistro das augas minerais naturais e as augas de manancial. Outro aspecto
fundamental da modificacion consistiu en adecuar o réxime de rexistro de establecementos
alimentarios as exixencias derivadas da incorporacion ao ordenamento xuridico espafiol
da Directiva 2006/123/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de decembro
de 2006, relativa aos servizos no mercado interior que, entre outros aspectos, motivara a
modificacion do artigo 25 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Asi pois, o Real decreto 191/2011, do 18 de febreiro, establece a obriga de inscricion,
asi como os procedementos para a levar a cabo, respecto das augas minerais naturais e
as augas de manancial e certos produtos alimenticios destinados a unha alimentacion
especial.

No tempo transcorrido desde a entrada en vigor do Real decreto 191/2011, do 18 de
febreiro, puidose constatar que a simplificacion de tramites e de procedemento levado a
cabo nel, substituindo o réxime de autorizacién previa polo de comunicacién de inicio de
actividade para as empresas alimentarias, non supuxo ningin menoscabo para a
seguridade alimentaria que, cada vez mais, descansa na responsabilidade dos
operadores econdmicos. Convén, por tanto, adaptar igualmente o tramite de rexistro de
produtos alimenticios aos principios de aplicacién xeral para a normativa reguladora do
acceso e exercicio de actividades de servizos dentro da Unién Europea, imposta a través
da Directiva 2006/123/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de decembro
de 2006, a que se fixo referencia.

Para iso, e co fin de contribuir a eliminaciéon de cargas administrativas e impulsar a
actividade comercial, este real decreto ten por obxecto suprimir a exixencia da inscriciéon
no Rexistro Xeral Sanitario de Empresas Alimentarias e Alimentos das augas minerais
naturais e augas de manancial e dos produtos alimenticios destinados a unha alimentacion
especial, e mantén os tramites precisos para dar cumprimento as exixencias das
disposicions comunitarias, tanto a actualizacién da listaxe de augas recofiecidas en
Espana citada no punto 1.b) 5.° do artigo 3 do Real decreto 1798/2010, de 30 de
decembro, polo que se regula a explotacién e comercializacién de augas minerais
naturais e augas de manancial envasadas para consumo humano, como o procedemento
de notificacion de primeira posta no mercado de produtos alimenticios destinados a unha
alimentacion especial, previsto no artigo 10 do Real decreto 2685/1976, do 16 de outubro,
polo que se aproba a Regulamentacion técnico-sanitaria para a elaboracion, circulacién e
comercio de preparados alimenticios para réximes dietéticos.

Asi mesmo, o Real decreto 191/2011, do 18 de febreiro, establece na sua disposicion
adicional primeira a posibilidade de que as empresas e establecementos situados en
calquera outro Estado membro da Unién Europea, e que voluntariamente o soliciten,
poidan inscribirse no Rexistro. Desde a entrada en vigor do Regulamento (CE)
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numero 852/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004, relativo
a hixiene dos produtos alimenticios, polo que se establece a obriga de rexistro ante a
autoridade competente apropiada de todos os establecementos alimentarios no territorio
da Union Europea, puidose comprobar que o tramite de rexistro ante as autoridades
espafiolas de empresas radicadas féra do territorio espafol carece de sentido, por canto
a finalidade primeira do rexistro non é outra que a de permitir que as autoridades
competentes nos Estados membros poidan efectuar os controis oficiais, e procede a sua
supresion. Incluso este tramite conduce a erro ao operador econémico que cumprise a
sUa obriga de rexistro ante a autoridade correspondente dentro do seu propio pais.

Por ultimo, tendo en conta que entre os criterios para a inclusién na carteira de
servizos comuns do Sistema nacional de saude se encontra a exixencia de que os
produtos dietéticos estean inscritos no Rexistro Xeral Sanitario de Alimentos como
alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiais, resulta necesaria a adaptacion
das disposiciéns que regulan a dita seleccién ao requisito de comunicacién por parte do
responsable da primeira posta no mercado dos produtos e conseguinte resolucion
favorable da autoridade competente. Asi, procede a modificacion do Real
decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece a carteira de servizos
comuns do Sistema nacional de saude e o procedemento para a sUa actualizacion, asi
como do Real decreto 1205/2010, do 24 de setembro, polo que se fixan as bases para a
inclusion dos alimentos dietéticos para usos médicos especiais na prestacion con
produtos dietéticos do Sistema nacional de salde e para o establecemento dos seus
importes maximos de financiamento.

Este real decreto someteuse ao procedemento de informacién en materia de normas
e regulamentacions técnicas e de regulamentos relativos aos servizos da sociedade da
informacion, previsto na Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 22
de xuio de 1998, pola que se establece un procedemento de informaciéon en materia de
normas e regulamentacions técnicas, modificada pola Directiva 98/48/CE, do 20 de xullo
de 1998, asi como no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo, polo que se regula a
remision de informacién en materia de normas e regulamentaciéons técnicas e
regulamentos relativos aos servizos da sociedade da informacién, que incorpora estas
directivas ao ordenamento xuridico espafiol.

Na sua tramitacion foron oidas as comunidades autonomas e as cidades de Ceuta e
Melilla, os sectores afectados e as asociacidons de consumidores, e emitiu informe a
Comisién Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do
dia 1 de agosto de 2014,

DISPONO:

Artigo unico. Modificacién do Real decreto 191/2011, do 18 de febreiro, sobre o
Rexistro Xeral Sanitario de Empresas Alimentarias e Alimentos.

O Real decreto 191/2011, do 18 de febreiro, sobre o Rexistro Xeral Sanitario de
Empresas Alimentarias e Alimentos, queda redactado nos seguintes termos:

Un. Modificase o numero 1 do artigo 1, que queda redactado como segue:

«1. O Rexistro Xeral Sanitario de Empresas Alimentarias e Alimentos, no
sucesivo Rexistro, adscrito a Axencia Espafiola de Consumo, Seguridade
Alimentaria e Nutricion do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ten como finalidade a proteccion da saude publica e dos intereses dos
consumidores, xa que facilita o control oficial das empresas e establecementos
sometidos a inscricion segundo o disposto no artigo 2.»
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Dous. Suprimese o artigo 3.
Tres. Modificase o artigo 5, que queda redactado como segue:

«Artigo 5. Contido do Rexistro.
1. Seran obxecto de asento no Rexistro:

a) O inicio das actividades das empresas e establecementos relacionados no
artigo 2.1. Para este efecto practicarase a correspondente inscricién de acordo co
procedemento establecido no artigo 6.

Non obstante, o establecemento que se dedique, exclusivamente, ao
almacenamento ou depdsito de produtos envasados, pertencente a unha empresa
que posue no territorio da mesma comunidade auténoma un establecemento de
producion, transformacién, elaboracién ou envasamento, non sera obxecto de
inscricion independente, sendn que figurara anotado na deste ultimo
establecemento.

b) A modificacién de calquera dos datos da informacion obrigatoria necesaria
para a inscricion das empresas e establecementos alimentarios, recollidos no
artigo 6.

c) O cesamento definitivo da actividade econdmica das empresas e
establecementos, que dara lugar a cancelacién da inscricion.

2. A inscriciéon das empresas, establecementos a que fai referencia o
punto 1.a) practicarase por instancia dos operadores de empresa alimentaria.

3. Os operadores de empresa alimentaria deberan comunicar a autoridade
competente as circunstancias a que fan referencia as alineas b) e ¢) do nimero 1.

Recibida a comunicacién, a inscricion sera obxecto de modificacidon ou
cancelacion rexistral, segundo os casos. Non obstante, cando a circunstancia
comunicada afecte algunha das empresas e establecementos suxeitos a
autorizacion administrativa, a modificacion ou cancelacion rexistral sé se producira
tras constataren tal circunstancia as autoridades competentes.

4. A modificacion ou cancelacion rexistral poderase practicar de oficio cando
se constate a inexactitude dos datos da inscricidn ou a concorrencia dalgunha das
circunstancias recollidas na alinea ¢) do niumero 1.

En todo caso, esa modificacion porase de manifesto aos interesados ou, de ser
0 caso, aos seus representantes, que poderan alegar e presentar as xustificacions
e os documentos que coiden pertinentes.»

Catro. Suprimese o artigo 7.

Cinco. Suprimese o artigo 8.

Seis. Suprimese a disposicion adicional primeira.

Sete. Modificase a disposicion adicional segunda, que queda redactada como
segue:

«Disposicién adicional segunda. Coordinacion.

O Rexistro coordinarase cos restantes rexistros existentes de empresas
implicados na cadea alimentaria, co fin de asegurar a unidade de datos, economia
de actuacions e eficacia administrativa.»

Disposicién adicional unica. Vixencia das inscricions previas.

As autoridades competentes deberan realizar de oficio as correccidns oportunas para
a adecuacion ao disposto neste real decreto das empresas, establecementos e produtos
que, con anterioridade a sua entrada en vigor, consten no Rexistro Xeral Sanitario de
Empresas Alimentarias e Alimentos.
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Disposicion derradeira primeira. Modificacién do Real decreto 1798/2010, do 30 de
decembro, polo que se regula a explotacion e comercializaciéon de augas minerais
naturais e augas de manancial envasadas para consumo humano.

O Real decreto 1798/2010, do 30 de decembro, polo que se regula a explotacion e
comercializacion de augas minerais naturais e augas de manancial envasadas para
consumo humano, queda modificado como segue:

Un. Modificase o paragrafo 5.° do punto 1.b) do artigo 3, que queda redactado como
segue:

«5.° Para os efectos de manter actualizada a lista de augas minerais naturais
recofiecidas en Espafia que debe comunicarse a Comision Europea para a sua
publicacion no Diario Oficial da Unién Europea, as autoridades sanitarias competentes
das comunidades auténomas notificaran & Axencia Espanola de Consumo,
Seguridade Alimentaria e Nutricidn os casos en que se procedese a outorgar ou
retirar o recofiecemento de augas minerais naturais, asi como calquera modificacion
que afecte as augas incluidas nesa lista. A Axencia Espafola de Consumo,
Seguridade Alimentaria e Nutricion publicara esta lista na sua paxina web.»

Dous. Suprimese o numero 2 do artigo 13.
Tres. Modificase a alinea a) do artigo 17, que queda redactada como segue:

«a) A empresa envasadora sera responsable de que a auga que se entregue
para a sua distribucién se axuste ao establecido na presente disposicion.»

Disposicion derradeira segunda. Modificacién do Real decreto 2685/1976, do 16 de
outubro, polo que se aproba a Regulamentacion técnico-sanitaria para a elaboracion,
circulaciéon e comercio de preparados alimenticios para réximes dietéticos e/ou
especiais.

O artigo 10 do Real decreto 2685/1976, do 16 de outubro, polo que se aproba a
Regulamentacién técnico-sanitaria para a elaboracién, circulacion e comercio de
preparados alimenticios para réximes dietéticos e/ou especiais, queda modificado como
segue:

«Artigo 10.

1. Co fin de posibilitar un eficaz control dos produtos alimenticios destinados
a unha alimentacion especial, a sia comercializacion debera ser obxecto de
comunicacion a autoridade competente, con caracter previo ou simultaneo a
primeira posta no mercado:

a) cando non pertenza a un dos grupos que figuran no anexo;

b) cando, pertencendo a algun dos grupos detallados no anexo, non dispoia
de lexislaciéon especifica, ou

c) cando asi o dispofia a sua lexislacion especifica.

Esta comunicacién obrigatoria debera realizala o fabricante ou o responsable
da primeira posta no mercado espanol de produtos de fabricacion nacional ou
procedentes doutro Estado membro da Unién Europea, ou o importador, no caso
de produtos procedentes de terceiros paises, mediante a transmisiéon dun modelo
de etiquetaxe do produto que se vai comercializar as autoridades competentes.

2. A comunicacion antes referida realizarase do seguinte modo:

a) A comunicacion da primeira posta no mercado espanol de produtos de
fabricacion nacional ou procedentes ou comercializados noutro Estado membro da
Unién Europea, cuxo fabricante ou responsable tefia a sia sede ou domicilio social
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no territorio espafol, realizarase, con caracter previo ou simultaneo a esa primeira
comercializacion, ante a autoridade competente da comunidade auténoma por
razoén do lugar en que se encontra a sua sede ou domicilio social, na forma en que
esta dispofia. Como informacién obrigatoria deberase presentar un modelo da
etiquetaxe do produto.

Unha vez recibida a comunicacién previa, as comunidades auténomas
comunicaranllo, xunto co modelo de etiquetaxe, a Axencia Espafiola de Consumo,
Seguridade Alimentaria e Nutricidon, que dara a publicidade adecuada dos datos do
produto, sen prexuizo dos limites establecidos pola normativa de aplicaciéon ao
tratamento dos datos de caracter persoal.

b) A comunicaciéon da primeira posta no mercado nacional de produtos
procedentes doutros Estados membros da Unién Europea, cuxo fabricante ou
responsable non tefia a sla sede ou domicilio social en Espafa, ou de paises
terceiros, se é a primeira comercializacion na Union Europea a través do Estado
espafiol, presentarase ante a Axencia Espafiola de Consumo, Seguridade
Alimentaria e Nutricidn, directamente no seu rexistro ou en calquera outro lugar dos
previstos no artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das
administracions publicas e do procedemento administrativo comun, xunto cun
modelo de etiquetaxe do produto, e esta actuara de igual forma que na letra
anterior. Asi mesmo, poderase realizar a comunicacién por via electrénica, de
conformidade co establecido polo Real decreto 1671/2009, do 6 de novembro, polo
que se desenvolve parcialmente a Lei 11/2007, do 22 de xufio, de acceso
electronico dos cidadans aos servizos publicos.

c) No caso de produtos xa comercializados na Union Europea, & comunicacion
co modelo da etiquetaxe do produto xuntaraselle a indicacion da autoridade
destinataria da primeira comunicacion.

d) A comunicacion de modificacion da informacién da etiquetaxe dos produtos
comportara a presentacion da nova etiqueta. Asi mesmo, debera comunicarse o
cesamento de comercializacién dos produtos. En ambos os casos a comunicacion
realizarase de conformidade coas alineas a) e b).

3. En caso necesario, a autoridade competente podera exixir ao fabricante,
ao responsable da primeira posta no mercado, ou ao importador, no caso de
produtos procedentes de paises terceiros, a presentacion dos traballos cientificos e
dos datos que xustifiquen a conformidade do produto. Sempre que eses datos
fosen obxecto dunha publicacion de facil acceso, bastara cunha referencia a esta
ultima.

4. Sen prexuizo do anterior, a solicitude de inclusion dun alimento dietético
para usos médicos especiais na prestacién de produtos dietéticos do Sistema
nacional de saude requirira a previa resolucion favorable da autoridade competente
receptora da comunicacién que, de ser o caso, sera comunicada a Axencia
Espafiola de Consumo, Seguridade Alimentaria e Nutricién. Asi mesmo, as
modificacions da informacién da etiquetaxe destes produtos requiriran desta
resolucion.

5. Se a Axencia Espanola de Consumo, Seguridade Alimentaria e Nutricion
comproba, baseandose nunha motivacién detallada, que un produto alimenticio
destinado a unha alimentacién especial non se axusta ao disposto no artigo 2 ou
supdn un risco para a saude humana, a pesar de circular libremente nun ou en
varios Estados membros, podera suspender ou limitar provisionalmente no territorio
espanol a comercializacién do produto en cuestion e informara diso a Comision
Europea e os demais Estados membros, especificando os motivos que xustifiquen
a sua decision.

6. Se a Axencia Espanola de Consumo, Seguridade Alimentaria e Nutricion
comprobase, baseandose nunha motivacion detallada pola existencia de novos
datos ou dunha nova avaliacion dos xa existentes, posterior & publicacién de
normas internas especificas en aplicacion de disposicions comunitarias, que o
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emprego dun produto destinado a unha alimentacion especial pon en perigo a
saude humana, a pesar de se axustar as disposicions desas normas, podera
suspender ou limitar no territorio nacional a aplicacion das disposicidéns en cuestion.
Informara diso inmediatamente a Comision Europea e os demais Estados
membros, especificando os motivos que xustifiquen a sua decision.

7. Cando as administracidons sanitarias comproben o incumprimento das
disposicions aplicables ou a existencia de risco para a saude humana, adoptaran
as medidas pertinentes no ambito das suas competencias e daran conta disto a
Axencia Espafiola de Consumo, Seguridade Alimentaria e Nutricion, para efectos
do disposto nos numeros anteriores.»

Disposicion derradeira terceira. Modificacion do Real decreto 1205/2010, do 24 de
setembro, polo que se fixan as bases para a inclusion dos alimentos dietéticos para
usos médicos especiais na prestacion con produtos dietéticos do Sistema nacional de
saude e para o establecemento dos seus importes maximos de financiamento.

O numero 1 do artigo 6 do Real decreto 1205/2010, do 24 de setembro, polo que se
fixan as bases para a inclusién dos alimentos dietéticos para usos médicos especiais na
prestacion con produtos dietéticos do Sistema nacional de saude e para o establecemento
dos seus importes maximos de financiamento, queda modificado como segue:

«1. S6 se incluiran na oferta os alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiais que recibisen resolucion favorable da autoridade competente,
de acordo co establecido no nimero 4 do artigo 10 do Real decreto 2685/1976, do
16 de outubro, polo que se aproba a Regulamentacién técnico-sanitaria para a
elaboracion, circulacion e comercio de preparados alimenticios para réximes
dietéticos e/ou especiais, e cumpran os requisitos seguintes:

a) Estaren indicados para as patoloxias e situacions clinicas que se recollen
no anexo VIl do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece
a carteira de servizos comuns do Sistema nacional de saude e o procedemento
para a sua actualizacion.

b) Pertenceren a algun dos tipos e subtipos recollidos no anexo I, en
aplicacion dos criterios sinalados no anexo |l.

c) Axustarense na sua presentacion (tipo de envase e tamafo) e composicion
aos requirimentos nutricionais dos pacientes nas indicacions e situaciéns clinicas
financiadas as cales van destinados.

d) Non se presentaren en forma de capsulas, comprimidos, tabletas ou outras
formas similares as de medicamentos.

e) Reflectiren claramente na etiquetaxe as indicacions para as cales se
financia o produto e non incluir frases, debuxos ou outros motivos graficos que
leven a confusién con respecto as indicacions financiables, nin conteren alusions a
outros produtos.

f) Teren un nome de fantasia ou ben unha denominacién xenérica
acompafnada dunha marca comercial ou do nome do titular ou fabricante do
produto.

g) Non teren un nome igual ou similar ao doutros produtos dietéticos
financiables ou non financiables, ao de medicamentos ou ao de produtos sanitarios,
de forma que a sua prescricion e dispensacion non induza a confusion respecto a
outros produtos da mesma ou outra empresa. Asi mesmo, o0 nome non debera
levar a erro respecto as suas indicacions. Ademais, no caso dos produtos para
nutricion enteral domiciliaria, 0 nome non podera suxerir outras vias de
administracién diferentes a sonda enteral nin facer referencia a alimentos de
consumo ordinario.

h) Non superar o prezo de venda da empresa o importe maximo de
financiamento que lle corresponderia en funcion do seu subtipo.»
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Disposicion derradeira cuarta. Modificacién do Real decreto 1030/2006, do 15 de
setembro, polo que se establece a carteira de servizos comuns do Sistema nacional
de saude e o procedemento para a stia actualizacion.

O Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece a carteira de
servizos comuns do Sistema nacional de saude e o procedemento para a sua
actualizacion, queda modificado como segue:

Un. Modificase a alinea c) do numero 2 do artigo 5, que queda redactada como
segue:

«c) Os produtos dietéticos recibisen resoluciéon favorable da autoridade
competente como alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiais, de
acordo co establecido no numero 4 do artigo 10 do Real decreto 2685/1976, do 16
de outubro, polo que se aproba a Regulamentacion técnico-sanitaria para a
elaboracion, circulacion e comercio de preparados alimenticios para réximes
dietéticos e/ou especiais.»

Dous. Modificase o punto 2.3 do anexo VI, que queda redactado como segue:

«2.3 Produtos dietéticos financiables: son aqueles produtos que recibisen
resolucion favorable da autoridade competente como alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiais, de acordo co establecido no numero 4 do
artigo 10 do Real decreto 2685/1976, do 16 de outubro, polo que se aproba a
Regulamentacién técnico-sanitaria para a elaboracién, circulacién e comercio de
preparados alimenticios para réximes dietéticos e/ou especiais e incluidos na oferta
(nomenclator) de produtos dietéticos. O procedemento para a inclusién de produtos
na oferta establecerase por orde ministerial. En ningun caso se incluirdn os
produtos que efectien publicidade dirixida ao publico en xeral.»

Disposicion derradeira quinta. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor aos vinte dias da sta publicacion no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 1 de agosto de 2014.
FELIPE R.

A ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ANA MATO ADROVER
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