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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

8940 Real Decreto 682/2014, de 1 de agosto, por el que se modifica el Real Decreto
191/2011, de 18 de febrero, sobre registro general sanitario de empresas
alimentarias y alimentos, y otros cuatro reglamentos sobre esta materia.

El Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos, fue aprobado con la finalidad de adaptar el Registro
General Sanitario de Alimentos a la existencia de un nuevo marco normativo comunitario
en materia de seguridad alimentaria. Se hacia preciso pues, dictar un nuevo real decreto
que simplificase el procedimiento establecido en Espafia para registrar, con caracter
nacional y publico, las empresas implicadas en la cadena alimentaria, excepto la
produccion primaria que ya contaba con sus propios registros de explotaciones, asi como
los productos destinados a una alimentacion especial que resultasen pertinentes.
Igualmente, se mantuvo el registro de las aguas minerales naturales y las aguas de
manantial. Otro aspecto fundamental de la modificacion consistié en adecuar el régimen
de registro de establecimientos alimentarios a las exigencias derivadas de la incorporacién
al ordenamiento juridico espaniol de la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior
que, entre otros aspectos, habia motivado la modificacién del articulo 25 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Asi pues, el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, establece la obligacién de
inscripcion, asi como los procedimientos para llevarla a cabo, respecto de las aguas
minerales naturales y las aguas de manantial y ciertos productos alimenticios destinados
a una alimentacion especial.

En el tiempo transcurrido desde la entrada en vigor del Real Decreto 191/2011, de 18
de febrero, ha podido constatarse que la simplificaciéon de tramites y de procedimiento
llevado a cabo en el mismo, sustituyendo el régimen de autorizacion previa por el de
comunicacion de inicio de actividad para las empresas alimentarias, no ha supuesto
ningin menoscabo para la seguridad alimentaria que, cada vez mas, descansa en la
responsabilidad de los operadores econémicos. Conviene, por tanto, adaptar, igualmente,
el tramite de registro de productos alimenticios a los principios de aplicacion general para
la normativa reguladora del acceso y ejercicio de actividades de servicios dentro de la
Unidn Europea, impuesta a través de la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, a la que se ha hecho referencia.

Para ello, y con el fin de contribuir a la eliminacidon de cargas administrativas e
impulsar la actividad comercial, este real decreto tiene por objeto suprimir la exigencia de
inscripcion en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos de las
aguas minerales naturales y aguas de manantial y de los productos alimenticios
destinados a una alimentacién especial, manteniendo los tramites precisos para dar
cumplimiento a las exigencias de las disposiciones comunitarias, tanto la actualizacion
del listado de aguas reconocidas en Espafia citada en el apartado 1.b) 5.° del articulo 3
del Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la explotacion y
comercializacién de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para
consumo humano, como el procedimiento de notificacion de primera puesta en el mercado
de productos alimenticios destinados a una alimentacién especial previsto en el articulo 10
del Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la Reglamentacién
Técnico-Sanitaria para la Elaboracién, Circulacién y Comercio de Preparados Alimenticios
para Regimenes Dietéticos.
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Asimismo, el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, establece en su disposicion
adicional primera la posibilidad de que las empresas y establecimientos situados en
cualquier otro Estado miembro de la Unién Europea, y que voluntariamente lo soliciten,
puedan inscribirse en el Registro. Desde la entrada en vigor del Reglamento (CE)
nuamero 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004, relativo
a la higiene de los productos alimenticios, por el que se establece la obligacion de registro
ante la autoridad competente apropiada de todos los establecimientos alimentarios en el
territorio de la Unidn Europea, se ha podido comprobar que el tramite de registro ante las
autoridades espafiolas de empresas radicadas fuera del territorio espafiol, carece de
sentido, por cuanto la finalidad primera del registro no es otra que la de permitir que las
autoridades competentes en los Estados miembros puedan efectuar los controles
oficiales, y procede su supresion. Incluso dicho tramite conduce a error al operador
econdmico que haya cumplido su obligacién de registro ante la autoridad correspondiente
dentro de su propio pais.

Por ultimo, teniendo en cuenta que entre los criterios para la inclusién en la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, se encuentra la exigencia de que los
productos dietéticos estén inscritos en el Registro General Sanitario de Alimentos como
alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales, resulta necesaria la
adaptacién de las disposiciones que regulan dicha seleccion al requisito de comunicacién
por parte del responsable de la primera puesta en el mercado de los productos y
consiguiente resolucion favorable de la autoridad competente. Procede asi la modificacion
del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion,
asi como del Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, por el que se fijan las bases
para la inclusién de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la prestacion
con productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y para el establecimiento de sus
importes maximos de financiacion.

Este real decreto ha sido sometido al procedimiento de informacién en materia de
normas y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la
sociedad de la informacion, previsto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de
informacién en materia de normas y reglamentaciones técnicas, modificada por la
Directiva 98/48/CE, de 20 de julio de 1998, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31
de julio, por el que se regula la remisién de informaciéon en materia de normas y
reglamentaciones técnicas y reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la
informacion, que incorpora estas directivas al ordenamiento juridico espafiol.

En su tramitacion han sido oidas las comunidades auténomas y las ciudades de
Ceuta y Melilla, los sectores afectados y las asociaciones de consumidores, habiendo
emitido informe la Comisién Interministerial para la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
con la aprobacién previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunién del dia 1 de agosto de 2014,

DISPONGO:

Articulo Unico. Modificacién del Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre
Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

El Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos queda redactado en los siguientes términos:

Uno. Se modifica el apartado 1 del articulo 1, que queda redactado como sigue:

«1. El Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, en lo
sucesivo Registro, adscrito a la Agencia Espafola de Consumo, Seguridad
Alimentaria y Nutricién del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
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tiene como finalidad la proteccion de la salud publica y de los intereses de los
consumidores, facilitando el control oficial de las empresas y establecimientos
sometidos a inscripcion segun lo dispuesto en el articulo 2.»

Dos. Se suprime el articulo 3.
Tres. Se modifica el articulo 5, que queda redactado como sigue:

«Articulo 5. Contenido del Registro.
1. Seran objeto de asiento en el Registro:

a) Elinicio de las actividades de las empresas y establecimientos relacionados
en el articulo 2.1, a cuyo efecto se practicara la correspondiente inscripcion de
acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo 6.

No obstante, el establecimiento que se dedique, exclusivamente, al
almacenamiento o depdsito de productos envasados, perteneciente a una empresa
que posee en el territorio de la misma comunidad auténoma un establecimiento de
produccion, transformacion, elaboracion o envasado, no sera objeto de inscripcion
independiente sino que figurara anotado en la de este ultimo establecimiento.

b) La modificacion de cualquiera de los datos de la informacién obligatoria
necesaria para la inscripcién de las empresas y establecimientos alimentarios,
contemplados en el articulo 6.

c) EI cese definitivo de la actividad econémica de las empresas y
establecimientos que dara lugar a la cancelacién de la inscripcién.

2. Lainscripcién de las empresas, establecimientos a que hace referencia el
apartado 1.a) se practicara a instancia de los operadores de empresa alimentaria.

3. Los operadores de empresa alimentaria deberan comunicar a la autoridad
competente las circunstancias a que hacen referencia los parrafos b) y c¢) del
apartado 1.

Recibida la comunicacion, la inscripcion sera objeto de modificacion o
cancelacion registral, segun los casos. No obstante, cuando la circunstancia
comunicada afecte a alguna de las empresas y establecimientos sujetos a
autorizacion administrativa, la modificacion o cancelacion registral sélo se producira
tras la constatacion de dicha circunstancia por las autoridades competentes.

4. La modificacion o cancelacion registral podra practicarse de oficio cuando
se constate la inexactitud de los datos de la inscripcion o la concurrencia de alguna
de las circunstancias contempladas en el parrafo c) del apartado 1.

En todo caso, dicha modificacién se pondra de manifiesto a los interesados o,
€en su caso, a sus representantes, que podran alegar y presentar las justificaciones
y documentos que estimen pertinentes.»

Cuatro. Se suprime el articulo 7.

Cinco. Se suprime el articulo 8.

Seis. Se suprime la disposicién adicional primera.

Siete. Se modifica la disposicién adicional segunda, que queda redactada como sigue:

«Disposicién adicional segunda. Coordinacion.

El Registro se coordinara con los restantes registros existentes de empresas
implicados en la cadena alimentaria, a fin de asegurar la unidad de datos, economia
de actuaciones y eficacia administrativa.»

Disposicién adicional unica. Vigencia de las inscripciones previas.

Las autoridades competentes deberan realizar de oficio las correcciones oportunas
para la adecuacion a lo dispuesto en este real decreto de las empresas, establecimientos
y productos que, con anterioridad a su entrada en vigor, consten en el Registro General
Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.
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Disposicion final primera. Modificacion del Real Decreto 1798/2010, de 30 de
diciembre, por el que se regula la explotacidon y comercializacion de aguas minerales
naturales y aguas de manantial envasadas para consumo humano.

El Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la explotacion y
comercializacién de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para
consumo humano, queda modificado como sigue:

Uno. Se modifica el parrafo 5.° del apartado 1.b) del articulo 3 que queda redactado
como sigue:

«5.° A efectos de mantener actualizada la lista de aguas minerales naturales
reconocidas en Espafia que debe comunicarse a la Comision Europea para su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea, las autoridades sanitarias
competentes de las comunidades autdbnomas notificaran a la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion los casos en los que se haya procedido
a otorgar o retirar el reconocimiento de aguas minerales naturales, asi como
cualquier modificacién que afecte a las aguas incluidas en dicha lista. La Agencia
Espafola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutriciéon publicara esta lista en su
pagina web.»

Dos. Se suprime el apartado 2 del articulo 13.
Tres. Se modifica el apartado a) del articulo 17 que queda redactado como sigue:

«a) Laempresaenvasadora sera responsable de que el agua que se entregue
para su distribucién se ajuste a lo dispuesto en la presente disposicion.»

Disposicion final segunda. Modificacion del Real Decreto 2685/1976, de 16 de
octubre, por el que se aprueba la Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la
Elaboracién, Circulacién y Comercio de Preparados Alimenticios para Regimenes
Dietéticos y/o Especiales.

El articulo 10 del Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la Elaboracién, Circulacion y Comercio de
Preparados Alimenticios para Regimenes Dietéticos y/o Especiales, queda modificado
como sigue:

«Articulo 10.

1. Con el fin de posibilitar un eficaz control de los productos alimenticios
destinados a una alimentacién especial, su comercializacion debera ser objeto de
comunicacion a la autoridad competente, con caracter previo o simultdneo a la
primera puesta en el mercado:

a) Cuando no pertenezca a uno de los grupos que figuran en el anexo;

b) Cuando perteneciendo a alguno de los grupos detallados en el anexo no
disponga de legislacion especifica; o

c) Cuando asi lo disponga su legislacion especifica.

Dicha comunicacién obligatoria debera ser realizada por el fabricante o el
responsable de la primera puesta en el mercado espanol de productos de
fabricacion nacional o procedentes de otro Estado miembro de la Unién Europea, o
el importador, en el caso de productos procedentes de terceros paises, mediante la
transmision de un modelo de etiquetado del producto a comercializar a las
autoridades competentes.

2. Lacomunicacion antes referida se realizara del siguiente modo:

a) Lacomunicacion de la primera puesta en el mercado espariol de productos
de fabricacién nacional o procedentes o comercializados en otro Estado miembro
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de la Union Europea, cuyo fabricante o responsable tenga su sede o domicilio
social en el territorio espafiol, se realizara, con caracter previo o simultaneo a esa
primera comercializacién, ante la autoridad competente de la Comunidad Auténoma
por razon del lugar de ubicacion de su sede o domicilio social, en la forma en que
ésta disponga. Como informacion obligatoria se debera presentar un modelo del
etiquetado del producto.

Una vez recibida la comunicacién previa, las comunidades auténomas lo
comunicaran, junto con el modelo de etiquetado, a la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion, que procedera a dar publicidad
adecuada de los datos del producto, sin perjuicio de los limites establecidos por la
normativa de aplicacion al tratamiento de los datos de caracter personal.

b) Lacomunicacion de la primera puesta en el mercado nacional de productos
procedentes de otros Estados miembros de la Unién Europea, cuyo fabricante o
responsable no tenga su sede o domicilio social en Espafia, o de paises terceros,
si es la primera comercializacién en la Union Europea a través del Estado espafiol,
se presentara ante la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y
Nutricion, directamente en su registro o en cualquier otro lugar de los previstos en
el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, acompafiada
de un modelo de etiquetado del producto y ésta actuara de igual forma que en la
letra anterior. Asimismo, podra realizarse la comunicacién por via electronica, de
conformidad con lo establecido por el Real Decreto 1671/2009, de 6 de noviembre,
por el que se desarrolla parcialmente la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electronico de los ciudadanos a los servicios publicos.

c) En el caso de productos ya comercializados en la Unién Europea, la
comunicacién con el modelo del etiquetado del producto se acompanara de la
indicacion de la autoridad destinataria de la primera comunicacion.

d) La comunicacion de modificacion de la informacion del etiquetado de los
productos comportara la presentacién de la nueva etiqueta. Asimismo, debera
comunicarse el cese de comercializacion de los productos. En ambos casos la
comunicacion se realizara de conformidad con los parrafos a) y b).

3. En caso necesario, la autoridad competente podra exigir al fabricante, o al
responsable de la primera puesta en el mercado, o al importador en el caso de
productos procedentes de paises terceros, la presentacion de los trabajos
cientificos y de los datos que justifiquen la conformidad del producto. Siempre que
dichos datos hayan sido objeto de una publicacién de facil acceso, bastara con una
referencia a esta ultima.

4. Sin perjuicio de lo anterior, la solicitud de inclusién de un alimento dietético
para usos médicos especiales en la prestacion de productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud requerira la previa resolucién favorable de la autoridad
competente receptora de la comunicacién, que en su caso sera comunicada a la
Agencia Espariola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion. Asimismo, las
modificaciones de la informacion del etiquetado de estos productos requeriran de
esta resolucion.

5. Si la Agencia Espafola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién
comprobase, basandose en una motivacion detallada, que un producto alimenticio
destinado a una alimentacion especial no se ajusta a lo dispuesto en el articulo 2 o
supone un riesgo para la salud humana, a pesar de circular libremente en uno o
varios Estados miembros, podra suspender o limitar provisionalmente en el
territorio espafiol la comercializacion del producto en cuestion e informara de ello a
la Comision Europea y a los demas Estados miembros, especificando los motivos
que justifiquen su decision.

6. Si la Agencia Espafola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién
comprobase, basandose en una motivacion detallada por la existencia de nuevos
datos o de una nueva evaluacion de los ya existentes, posterior a la publicacion de
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normas internas especificas en aplicacién de disposiciones comunitarias, que el
empleo de un producto destinado a una alimentacion especial pone en peligro la
salud humana, a pesar de ajustarse a las disposiciones de dichas normas, podra
suspender o limitar en el territorio nacional la aplicacién de las disposiciones en
cuestion. Informara de ello inmediatamente a la Comisién Europea y a los demas
Estados miembros, especificando los motivos que justifiquen su decision.

7. Cuando las Administraciones sanitarias comprueben el incumplimiento de
las disposiciones aplicables o la existencia de riesgo para la salud humana,
adoptaran las medidas pertinentes en el ambito de sus competencias y daran
cuenta de ello a la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y
Nutricion, a efectos de lo dispuesto en los apartados anteriores.»

Disposicién final tercera. Modificacién del Real Decreto 1205/2010, de 24 de
septiembre, por el que se fijan las bases para la inclusién de los alimentos dietéticos
para usos médicos especiales en la prestacion con productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud y para el establecimiento de sus importes maximos de financiacion.

El apartado 1 del articulo 6 del Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, por el
que se fijan las bases para la inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos
especiales en la prestacion con productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y
para el establecimiento de sus importes maximos de financiacién, queda modificado
como sigue:

«1. Solo se incluiran en la oferta los alimentos dietéticos destinados a usos
meédicos especiales, que hayan recibido resolucién favorable de la autoridad
competente, de acuerdo con lo establecido en el apartado 4 del articulo 10 del Real
Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la Elaboracién, Circulacién y Comercio de Preparados
Alimenticios para Regimenes Dietéticos y/o Especiales, y cumplan los requisitos
siguientes:

a) Estar indicados para las patologias y situaciones clinicas que se recogen
en el anexo VII del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion.

b) Pertenecer a alguno de los tipos y subtipos recogidos en el anexo I, en
aplicacién de los criterios sefialados en el anexo |l.

c) Ajustarse en su presentacion (tipo de envase y tamafio) y composicion a
los requerimientos nutricionales de los pacientes en las indicaciones y situaciones
clinicas financiadas a las que van destinados.

d) No presentarse en forma de capsulas, comprimidos, tabletas, u otras
formas similares a las de medicamentos.

e) Reflejar claramente en el etiquetado las indicaciones para las que se financia
el producto y no incluir frases, dibujos u otros motivos graficos que lleven a confusion
respecto a las indicaciones financiables, ni contener alusiones a otros productos.

f)  Tener un nombre de fantasia o bien una denominacién genérica acompafada
de una marca comercial o del nombre del titular o fabricante del producto.

g) No tener un nombre igual o similar al de otros productos dietéticos
financiables o no financiables, al de medicamentos o al de productos sanitarios, de
forma que su prescripcion y dispensacion no induzca a confusion respecto a otros
productos de la misma u otra empresa. Asimismo el nombre no debera llevar a
error respecto a sus indicaciones. Ademas, en el caso de los productos para
nutricién enteral domiciliaria, el nombre no podrd sugerir otras vias de
administracion diferentes a la sonda enteral ni hacer referencia a alimentos de
consumo ordinario.

h) No superar el precio de venta de la empresa el importe maximo de
financiacion que le corresponderia en funcién de su subtipo.»
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Disposicion final cuarta. Modificacion del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion, queda modificado como sigue:

Uno. Se modifica el parrafo c) del apartado 2 del articulo 5, que queda redactado
como sigue:

«c) Los productos dietéticos hayan recibido resolucion favorable de la
autoridad competente como alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales, de acuerdo con lo establecido en el apartado 4 del articulo 10 del Real
Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la Elaboracion, Circulacién y Comercio de Preparados
Alimenticios para Regimenes Dietéticos y/o Especiales.»

Dos. Se modifica el apartado 2.3 del Anexo VI, que queda redactado como sigue:

«2.3 Productos dietéticos financiables: son aquellos productos que hayan
recibido resolucion favorable de la autoridad competente como alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiales, de acuerdo con lo establecido en el
apartado 4 del articulo 10 del Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que
se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la Elaboracién, Circulacion y
Comercio de Preparados Alimenticios para Regimenes Dietéticos y/o Especiales e
incluidos en la oferta (nomenclator) de productos dietéticos. El procedimiento para
la inclusion de productos en la oferta se establecera por orden ministerial. En
ningln caso se incluiran los productos que efectuen publicidad dirigida al publico
en general.»

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 1 de agosto de 2014.
FELIPE R.

La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ANA MATO ADROVER
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