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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

8443 Reial decret 640/2015, de 10 de juliol, pel qual s’aprova la llista de coadjuvants
tecnologics autoritzats per a I'elaboracié d’olis vegetals comestibles i els seus
criteris d’identitat i puresa, i pel qual es modifica el Reial decret 308/1983, de
25 de gener, pel qual s’aprova la Reglamentacié tecnicosanitaria d’olis
vegetals comestibles.

Els coadjuvants tecnoldgics autoritzats en I'elaboracié d’olis vegetals comestibles els
recull 'Ordre de 13 de gener de 1986 per la qual s’aprova la llista positiva d’additius i
coadjuvants tecnologics per utilitzar-los en I'elaboracié d’olis vegetals comestibles.

Després de I'aprovacid del Reial decret 472/1990, de 6 d’abril, pel qual es regulen els
dissolvents d’extraccié utilitzats en I'elaboracié de productes alimentaris i dels seus
ingredients, i del Re-ial decret 145/1997, de 31 de gener, pel qual s’aprova la llista positiva
d’additius diferents de colorants i edulcorants per utilitzar-los en I'elaboracié de productes
alimentaris, aixi com les condicions d’utilitzacio, es van derogar els apartats 1 i 2.1 de
'annex 1 de I'Ordre de 13 de gener de 1986, referits als additius permesos en I'oli d’oliva i
dissolvents d’extraccié d’olis de brisa i llavors oleaginoses. Actualment la normativa
aplicable a additius alimentaris esta aprovada mitjangant el Reglament (CE)
num. 1333/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre de 2008, sobre
additius alimentaris, i la relativa a dissolvents d’extraccid, mitjangant el Reial decret
1101/2011, de 22 de juliol, pel qual s’aprova la llista positiva dels dissolvents d’extraccio
que es poden utilitzar en la fabricacié de productes alimentaris i dels seus ingredients, que
va derogar expressament el Reial decret 472/1990, de 6 d’abril.

Aixi mateix, s’ha de tenir en compte que el Reglament (UE) niam. 1308/2013 del
Parlament Europeu i del Consell, de 17 de desembre de 2013, pel qual es crea I'organitzacio
comuna de mercats dels productes agraris i pel qual es deroguen els reglaments (CEE)
nam. 922/72, (CEE) num. 234/79, (CE) num. 1037/2001 i (CE) nim. 1234/2007, exclou la
utilitzacio de coadjuvants d’accié quimica o bioquimica en I'obtencié d’oli d’oliva verge.

D’altra banda, I'Ordre de 13 de gener de 1986 s’ha modificat en tres ocasions per a la
seva adaptacié als coneixements cientifics o técnics, i I'tltima modificacié s’ha produit
mitjangant I'Ordre de 18 de desembre de 1995 per la qual es modifica la de 13 de gener
de 1986 per la qual s’aprova la llista positiva d’additius i coadjuvants tecnoldgics per
utilitzar-los en I'elaboracioé d’olis vegetals comestibles. Mitjangant aquesta norma es van
incorporar a la llista positiva esmentada els coadjuvants de filtracio per a olis d’oliva verges.

En nom d’una racionalitat i claredat més grans, es deroga I'Ordre de 13 de gener
de 1986, i la substitueix el present Reial decret, que refon en un sol text tots els canvis
produits des de la seva publicacié I'any 1986.

Addicionalment, s’estableixen disposicions relatives a les especificacions dels
coadjuvants tecnologics, com a requisit que garanteix la seguretat dels aliments obtinguts
mitjangant I'is d’aquestes substancies, i s'incorpora formalment al Comité Cientific de
I’Agéncia Espanyola de Consum, Seguretat Alimentaria i Nutrici6 (AECOSAN) com a
organisme responsable de I'avaluacio del risc dels coadjuvants tecnoldgics que no figuren
a l'annex lila inclusio dels quals es pugui demanar en el futur.

També s’actualitza la llista de coadjuvants tecnolodgics autoritzats per a I'elaboracié
d’olis vegetals comestibles, i s’'incorpora I'argila caolinitica, que ha avaluat el Comité
Cientific de I'Agencia Espanyola de Consum, Seguretat Alimentaria i Nutricio i I'informe
favorable de la qual s’ha publicat a la pagina web de TAECOSAN (http://www.aecosan.
msssi.gob.es/).

L'article 3, apartat 2, lletra b) del Reglament (CE) num. 1333/2008 del Parlament
Europeu i del Consell, de 16 de desembre de 2008, estableix que per «coadjuvant
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tecnologic» s’entén, entre d’altres coses, qualsevol substancia que pugui donar lloc a la
preséncia involuntaria, pero técnicament inevitable, en el producte final de residus de la
mateixa substancia o dels seus derivats, a condicié que no presentin cap risc per a la salut
i no tinguin cap efecte tecnologic en el producte final, la qual cosa fa que la preocupacio
sanitaria sigui baixa. Tanmateix, la seva importancia amb vista al procés d’elaboraci6 dels
olis vegetals comestibles pot ser alta, amb un gran impacte sobre el sector, i la seva
incidencia en la qualitat final pot ser de gran rellevancia, i determinar fins i tot que
coadjuvants tecnologics que sén segurs des del punt de vista d’avaluaci6 del risc al
consumidor, d’acord amb I'opinié del Comité Cientific de '’Agéncia Espanyola de Consum,
Seguretat Alimentaria i Nutricidé, no es puguin incorporar a la llista de coadjuvants
tecnolodgics autoritzats. Es, doncs, necessari tenir un informe favorable del Ministeri
d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient abans d’iniciar els tramits d’avaluaci6 del risc i la
inclusié d’'un nou coadjuvant tecnologic a la llista.

Addicionalment, és necessari modificar el punt 5 de I'apartat V Reial decret 308/1983,
de 25 de gener, pel qual s’aprova la Reglamentacié tecnicosanitaria d’'olis vegetals
comestibles, per suprimir les referéncies als dissolvents d’extraccid, que regula el Reial
decret 1101/2011, de 22 de juliol.

Finalment, aquesta disposicié s’adopta amb caracter reglamentari, ja que, d’acord amb
la doctrina del Tribunal Constitucional, es considera que la materia regulada fa que la llei
formal no sigui I'instrument idoni per regular exhaustivament tots els aspectes basics a
causa del caracter marcadament técnic i la naturalesa conjuntural i canviant de la matéria
esmentada.

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, que regula 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 s’han escoltat les comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i
Melilla, els sectors afectats, el Consell de Consumidors i Usuaris i ha emés informe
preceptiu la Comissio Interministerial per a I'Ordenacié Alimentaria.

En virtut d’aixo, a proposta del ministre de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, d’acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres a la reunié del
dia 10 de juliol de 2015,

DISPOSO:

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte aprovar la llista de coadjuvants tecnologics
autoritzats per a I'elaboracié d’olis vegetals comestibles, que figuren a I'annex |, aixi com
els criteris d’identitat i puresa d’aquests, que recull I'annex Il, a excepcio dels dissolvents
d’extraccid, que estan regulats mitjangant el Reial decret 1101/2011, de 22 de juliol, pel
qual s’aprova la llista positiva dels dissolvents d’extracciéo que es poden utilitzar en la
fabricacié de productes alimentaris i dels seus ingredients.

Article 2. Definicions.

Als efectes d’aquest Reial decret s’aplica la definicié de coadjuvant tecnologic que
figura a la lletra b) de l'apartat 2 de l'article 3 del Reglament 1333/2008 del Parlament
Europeu i del Consell, de 16 de desembre de 2008, sobre additius alimentaris, aixi com les
definicions incloses al Reial decret 308/1983, de 25 de gener, pel qual s’aprova la
Reglamentacié tecnicosanitaria d’olis vegetals comestibles.
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Article 3. Condicions d utilitzacié.

1. Nomeés es poden utilitzar en I'elaboracié d’olis vegetals comestibles els coadjuvants
tecnologics que figuren a I'annex | d’aquest Reial decret, en les condicions que s’hi
especifiquen, i que compleixin amb els criteris d’identitat i puresa de I'annex Il d’aquest
Reial decret.

2. Els coadjuvants tecnologics s’han de fer servir de manera que la quantitat utilitzada
es limiti a la dosi minima necessaria per obtenir I'efecte desitjat.

Article 4. Criteris d’identitat i puresa.

1. Els coadjuvants tecnologics que figuren a I'annex | han de complir els criteris
d’identitat i puresa que estableix I'annex Il.

2. Sense perjudici del que disposa I'apartat 1, els coadjuvants tecnologics s’han de
fabricar perqué, en les condicions normals o previsibles d’us, no transfereixin als olis
components que puguin representar un risc per a la salut humana.

Article 5.  Régim sancionador.

L’incompliment del que estableix aquest Reial decret pot ser objecte de sancio
administrativa, previa la instruccié de I'expedient administratiu oportu, de conformitat amb
el que preveu la Llei 17/2011, de 5 de juliol, de seguretat alimentaria i nutricio.

Disposicié addicional primera. Clausula de reconeixement mutu.

Els requisits d’aquest Reial decret no s’apliquen als olis vegetals comestibles legalment
fabricats o comercialitzats en els altres estats membres de la Unié Europea, ni als
productes originaris dels paisos de I'’Associacié Europea de Lliure Comerg (AELC), parts
contractants en I'’Acord sobre I'Espai Econdmic Europeu (EEE), ni als estats que tinguin un
acord d’Associacié Duanera amb la Unié Europea.

Disposicié addicional segona. Despesa publica.

La regulacié que inclou aquesta norma no pot comportar un increment de despesa
publica.

Disposici6é derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queda derogada I'Ordre de 13 de gener de 1986 per la qual s’aprova la llista positiva
d’additius i coadjuvants tecnoldgics per utilitzar-los en I'’elaboracié d’olis vegetals
comestibles, aixi com totes les normes del mateix rang o inferior en tot el que s’oposin al
que disposa el present Reial decret.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

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

Disposici6 final segona. Modificacié del Reial decret 308/1983, de 25 de gener, pel qual
s’aprova la Reglamentacio6 tecnicosanitaria d’olis vegetals comestibles.

El punt 5 de I'apartat V de la Reglamentacio tecnicosanitaria d’olis vegetals comestibles,
aprovada pel Reial decret 308/1983, de 25 de gener, queda modificat de la manera seglent:

«5 Coadjuvants tecnologics:

El Govern ha d’aprovar la llista positiva de coadjuvants tecnologics que es poden
utilitzar en els productes que regula aquesta Reglamentacié.»
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Disposici6 final tercera. Habilitacié normativa.

1. S’autoritza a la persona titular del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat per
dictar, en I'ambit de les seves competéncies, les disposicions necessaries per a
I'actualitzacio i modificacié dels annexos | i Il d’aquest Reial decret per adaptar-lo als
coneixements cientifics i técnics, i a les normes de la Unié Europea que s’aprovin, si
s’escau, sobre la matéria.

2. Els coadjuvants tecnoldgics que no figurin a 'annex | d’aquest Reial decret han de
ser objecte, per a la seva aprovacié i inclusié a 'annex | esmentat, d’'una avaluacié per part
del Comité Cientific de 'Agéncia Espanyola de Consum, Seguretat Alimentaria i Nutricié
que estableixi la seguretat de I'is previst, amb un informe favorable previ de la Direccié
General de la Industria Alimentaria del Ministeri d’Agricultura, Alimentacio i Medi Ambient.

Disposicio final quarta. Entrada en vigor.

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

Madrid, 10 de juliol de 2015.

FELIPE R.

El ministro de Sanitat, Serveis Socials e Igualtat,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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ANNEX |
Llista de coadjuvants tecnologics autoritzats per a I’elaboracié d’olis vegetals
comestibles
Quantitat
Nom Categoria Tipus d’oli Condicions d’us/Funcié maxima
residual

Silicat de magnesi hidratat (talc natural).

Coadjuvant d’extraccié.

Olis d’oliva verges.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Argila caolinitica.

Coadjuvant d’extraccio.

Olis d’oliva verges.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Técnicament
inevitable.

Acid citric, incloses les seves sals sodiques.

Agent de clarificacio.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Acid L (+)-tartaric, incloses les seves sals
sodiques.

Agent de clarificacio.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Acid fosforic, incloses les seves sals
sodiques.

Agent de clarificacio.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Hidroxid sodic.

Agent de neutralitzacio.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Hidroxid potassic.

Agent de neutralitzacié.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Técnicament
inevitable.

Carbonat sodic.

Agent de neutralitzacié.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Carbonat potassic.

Agent de neutralitzacio.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Clorur sodic (sal per a alimentacio).

Agent de neutralitzacié.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Técnicament
inevitable.

Terres decolorants activades (activades
mitjangant calor o acid citric, tartaric,
fosforic, clorhidric o sulfuric).

Agent decolorant.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Bentonita.

Agent decolorant.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Técnicament
inevitable.

Carbo activat (activat mitjangant calor o acid
citric, tartaric, fosforic, clorhidric o sulfuric).

Agent decolorant.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Dioxid de silici (Gel de silice).

Agent decolorant.

Olis vegetals refinats.

Dosi estrictament necessaria per
aconseguir I'efecte tecnologic.

Teécnicament
inevitable.

Nitrogen. Coadjuvant de Olis vegetals. Dosi estrictament necessaria per | Técnicament
conservacio. aconseguir I'efecte tecnologic. | inevitable.

Filtres de coté. Coadjuvant de filtraci6. | Olis vegetals. Dosi estrictament necessaria per | Técnicament
aconseguir I'efecte tecnologic. | inevitable.

Filtres de cel-lulosa. Coadjuvant de filtraci6. | Olis vegetals. Dosi estrictament necessaria per | Técnicament
aconseguir I'efecte tecnologic. | inevitable.

Terra d’infusoris o diatomees. Coadjuvant de filtracié. | Olis vegetals. Dosi estrictament necessaria per | Técnicament

aconseguir I'efecte tecnologic.

inevitable.
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ANNEX II
Criteris d’identitat i puresa dels coadjuvants tecnologics

1. Les substancies utilitzades com a coadjuvants tecnologics que preveu 'annex |
que apareixen relacionades a continuacié han de complir els segtients criteris d’identitat i
puresa:

1.1 Argila caolinitica.

Definicio. L’argila caolinitica és una argila plastica blanca purificada composta
per caolinita (almenys el 80%), montmoril-lonita, il-lita i quars. El
tractament no ha d’incloure la calcinacio. El nivell de dioxines de
I'argila caolinitica en brut utilitzada en la producci6 no 'ha de fer
nociu per a la salut o no apte per al consum huma.

Nombre d’EINECS. 215-286-4 (caolinita).

Férmula quimica. [ALSi,0,(OH),] (caolinita).

Pes molecular. 264.

Determinacio. No menys del 90% (suma de silice i alumina, després de la
combustio).

Silice (Si0,): Entre el 45% i el 55%.
Aldmina (ALQ,). Entre el 30 i el 39%.

Descripcio. Pols untuosa fina, blanca o blanca grisenca. L'argila caolinitica esta
composta per agregats solts de blocs aleatoriament orientats
d’escama de caolinita o d’escames hexagonals aillades.

Identificacio:

A. Proves positives per a
alumina i silicat.

B. Difraccié de llamps X. Valors maxims caracteristics a 7,18/3,58/2,38/1,78 A.

C. Absorci¢ IR. Valors maxims a 3.700 i 3.620 cm™’
Puresa:
Humitat. <3%.
Pérdua per combustio. Entre el 10% i el 14% (1000°C, pes constant).
Materia soluble en aigua. No més del 0,3%.
Matéria soluble en acid. No més del 2%.
Ferro. No més del 3%.
Oxid de potassi (K,0). No més del 2%.
Carboni. No més del 0,5%.
Arsénic. No més de 3 mg/kg.
Plom. No més de 70 mg/kg.
Mercuri. No més d’1 mg/kg.

Cadmi. No més de 2 mg/kg.
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1.2 Bentonita.

Definicio. La bentonita és una argila natural amb un gran contingut d’esmectita,
un silicat hidratat natiu d’alumini en qué alguns atoms d’alumini i
silici els van reemplagar naturalment altres atoms, com ara el
magnesi i el ferro. Els ions del calci i de sodi estan atrapats entre
les capes minerals. Hi ha quatre tipus comuns de bentonita:
bentonita natural de sodi, bentonita natural de calci, bentonita
activada per sodi i bentonita acidoactivada.

Nombre d’EINECS. 215-108-5.

Férmula quimica. (Al, Mg), (Si,0,,), (OH), - 12H,0

Pes molecular. 819.

Contingut. Esmectita: no menys del 80%.

Descripcio. Pols molt fina, de color groguenc o blanc grisenc. L'estructura de la

bentonita li permet absorbir aigua en el seu interior i a la superficie
(propietats d’inflament).

Identificacio:

A. Prova del blau de metilé.

B. Difraccié de llamps X. | Valors maxims caracteristics a 12,5/15 A

C. Absorci6 IR. Valors maxims a 428/470/530/1 110-1 020/3 750 — 3400 cm™’

Puresa:
Pérdua per dessecacio. No més del 15,0% (105 °C, 2 h).

Arsénic. No més de 2 mg/kg.

Plom. No més de 20 mg/kg.

2. Siles substancies utilitzades com a coadjuvants tecnologics que preveu 'annex |
no s’inclouen a I'apartat 1 d’aquest annex pero s’inclouen a I'annex Il del Reglament (CE)
num. 1333/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre de 2008, sobre
additius alimentaris, han de complir amb els criteris d’identitat i puresa adoptats al
Reglament (UE) num. 231/2012 de la Comissié, de 9 de mar¢ de 2012, pel qual
s’estableixen especificacions per als additius alimentaris que figuren als annexos Il i Il del
Reglament (CE) num. 1333/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre
de 2008, sobre additius alimentaris.

3. Siles substancies utilitzades com coadjuvants tecnologics que preveu 'annex | no
s’inclouen a l'apartat 1 d’aquest annex ni tampoc a I'annex Il del Reglament (CE)
num. 1333/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre de 2008, sén
aplicables els criteris d’identitat i puresa que estableix |la Farmacopea Europea o el Comite
Mixt FAO/OMS d’Experts en Additius Alimentaris (JECFA) o, en abséncia d’aquests, amb
els seglents criteris de puresa generals:

Plom: <5 mg/kg.

Arsénic: <1 mg/kg.
Mercuri: <1 mg/kg.
Cadmi: <1 mg/kg.
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