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I. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS I IGUALTAT
2761 Ordre SSI/194/2018, de 22 de febrer, per la qual es modifica la part II de 

l’annex del Reial decret 1101/2011, de 22 de juliol, pel qual s’aprova la llista 
positiva dels dissolvents d’extracció que es poden utilitzar en la fabricació de 
productes alimentaris i dels seus ingredients, pel que fa a l’èter dimetílic.

El Reial decret 1101/2011, de 22 de juliol, pel qual s’aprova la llista positiva dels 
dissolvents d’extracció que es poden utilitzar en la fabricació de productes alimentaris i 
dels seus ingredients, estableix a l’annex els dissolvents d’extracció la utilització dels quals 
està autoritzada per al tractament de primeres matèries, de productes alimentaris o de 
components de productes alimentaris o dels seus ingredients. Aquest Reial decret 
incorpora al nostre ordenament jurídic intern la Directiva 2009/32/CE del Parlament 
Europeu i del Consell, de 23 d’abril de 2009, relativa a l’aproximació de les legislacions 
dels estats membres sobre els dissolvents d’extracció utilitzats en la fabricació de 
productes alimentaris i dels seus ingredients, que constitueix l’acte legislatiu de base sobre 
aquesta matèria a la Unió Europea.

La Directiva (UE) 2016/1855 de la Comissió, de 19 d’octubre de 2016, per la qual es 
modifica la Directiva 2009/32/CE del Parlament Europeu i del Consell, relativa a 
l’aproximació de les legislacions dels estats membres sobre els dissolvents d’extracció 
utilitzats en la fabricació de productes alimentaris i dels seus ingredients, ha introduït 
canvis a l’annex I sobre la base del que estableix el paràgraf primer de l’article 4.a) de la 
Directiva 2009/32/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 23 d’abril de 2009.

Per tant, és procedent modificar el Reial decret 1101/2011, de 22 de juliol, a fi 
d’incorporar a l’annex les modificacions introduïdes mitjançant la Directiva (UE) 2016/1855 
de la Comissió, de 19 d’octubre de 2016.

Aquesta Ordre s’ajusta als principis de bona regulació als quals es refereix l’article 129 
de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comú de les administracions 
públiques, en particular als principis de necessitat, eficàcia, proporcionalitat, seguretat 
jurídica, transparència i eficiència. I així, aquesta Ordre persegueix un interès general atès 
que estableix mesures que, tot i que amplien el residu màxim d’un dissolvent d’extracció, 
l’èter dimetílic, en productes a base de proteïnes animals desgreixades, en particular en el 
col·lagen i els derivats del col·lagen, contribueixen a un ús segur d’aquest en l’elaboració 
d’aliments. A més, suposa la regulació imprescindible i proporcionada per atendre 
l’obligació de transposició d’una directiva europea i es fa ús de l’instrument normatiu que 
preveu la mateixa norma originària per a la seva modificació, i així dota la regulació dels 
dissolvents d’extracció de coherència amb la resta de l’ordenament jurídic de la Unió 
Europea. No comporta un increment de les càrregues administratives i, així mateix, durant 
el procediment d’elaboració s’ha afavorit la participació activa dels destinataris potencials 
de la norma a través del tràmit d’audiència i informació pública.

En el procés d’elaboració d’aquesta norma s’han substanciat els tràmits preceptius de 
consulta pública prèvia i d’audiència i informació pública. Així mateix, s’han consultat les 
comunitats autònomes i les ciutats de Ceuta i Melilla, les entitats representatives dels 
sectors afectats i el Consell de Consumidors i Usuaris, i la Comissió Interministerial per a 
l’Ordenació Alimentària n’ha emès l’informe preceptiu.

Aquesta disposició es dicta en virtut de l’autorització que conté la disposició final 
tercera del Reial decret 1101/2011, de 22 de juliol, que faculta la persona titular del Ministeri 
de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat per dictar, en l’àmbit de les seves competències, les 
disposicions necessàries per a l’actualització i la modificació dels annexos del Reial decret 
esmentat per adaptar-los a les disposicions i modificacions introduïdes per la normativa de 
la Unió Europea.
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En virtut d’això, d’acord amb el Consell d’Estat, disposo:

Article únic. Modificació del Reial decret 1101/2011, de 22 de juliol, pel qual s’aprova la 
llista positiva dels dissolvents d’extracció que es poden utilitzar en la fabricació de 
productes alimentaris i dels seus ingredients.

El Reial decret 1101/2011, de 22 de juliol, pel qual s’aprova la llista positiva dels 
dissolvents d’extracció que es poden utilitzar en la fabricació de productes alimentaris i 
dels seus ingredients, queda modificat de la manera següent:

U. Es modifica la part II de l’annex pel que fa a l’entrada corresponent a èter dimetílic, 
que queda redactada en els termes següents:

«Èter dimetílic Preparació de productes a base 
d e  p r o t e ï n e s  a n i m a l s 
desgreixades, inclosa la 
gelatina (1)

0,009 mg/kg en el cas dels productes a 
base de proteïnes animals 
desgreixades, inclosa la gelatina

Preparació de col·lagen (2) i 
productes derivats del col·lagen, 
excepte la gelatina

3 mg/kg en el cas del col·lagen i els 
productes derivats del col·lagen, 
excepte la gelatina»

Dos. S’afegeixen dues noves entrades al peu de la taula de la part II de l’annex, que 
queden redactades de la manera següent:

«(1) S’entén per “gelatina” la proteïna natural, soluble, gelificant o no, 
obtinguda mitjançant la hidròlisi parcial de col·lagen produït a partir d’ossos, pells, 
tendons i nervis d’animals, de conformitat amb els requisits pertinents del Reglament 
(CE) núm. 853/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, pel 
qual s’estableixen normes específiques d’higiene dels aliments d’origen animal.

(2) S’entén per “col·lagen” el producte a base de proteïna obtingut a partir 
d’ossos, pells, tendons i nervis d’animals i fabricat de conformitat amb les 
disposicions pertinents del Reglament (CE) núm. 853/2004 del Parlament Europeu 
i del Consell, de 29 d’abril de 2004, pel qual s’estableixen normes específiques 
d’higiene dels aliments d’origen animal.»

Disposició final primera. Incorporació de dret de la Unió Europea.

Mitjançant aquesta Ordre s’incorpora al dret espanyol la Directiva (UE) 2016/1855 de 
la Comissió, de 19 d’octubre de 2016, per la qual es modifica la Directiva 2009/32/CE del 
Parlament Europeu i del Consell, relativa a l’aproximació de les legislacions dels estats 
membres sobre els dissolvents d’extracció utilitzats en la fabricació de productes 
alimentaris i dels seus ingredients.

Disposició final segona. Entrada en vigor.

Aquesta Ordre entra en vigor l’endemà de la publicació en el «Butlletí Oficial de 
l’Estat».

Madrid, 22 de febrer de 2018.–La ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, Dolors 
Montserrat Montserrat.
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