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MINISTERIO DE SANIDADE E
CONSUMO

REAL DECRETO 2196/2004, do 25 de novem-
bro, polo que se modifica o Real decreto 142/
2002, do 1 de febreiro, polo que se aproba a
lista positiva de aditivos distintos de coloran-
tes e edulcorantes para o seu uso na elabo-
racion de produtos alimenticios, asi como as

suas condicions de utilizacion. («(BOE» 14, do
3-12-2004.)

20548

A publicacién do Real decreto 142/2002, do 1 de
febreiro, polo que se aproba a lista positiva de aditivos
distintos de colorantes e edulcorantes para o seu uso na
elaboracion de produtos alimenticios, asi como as suas
condicions de utilizacion, procedeu a codificacion en
Unico texto do Real decreto 145/1997, do 31 de xaneiro, do
Real decreto 494/1998, do 27 de marzo, e do Real decre-
to 994/2000, do 2 de xaneiro, que incorporaron ao noso
ordenamento xuridico a Directiva 95/2/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 20 de febreiro de 1995, relativa
a aditivos alimentarios distintos dos colorantes e edulco-
rantes, e as suas posteriores modificaciéns.

Nesta ultima etapa, modificase novamente a Directiva
95/2/CE por medio da Directiva 2003/114/CE do Parla-
mento Europeo e do Consello, do 22 de decembro de
2003, con obxecto de se adaptar aos progresos técnicos
producidos no dmbito de aditivos alimentarios distintos
de colorantes e edulcorantes, incorporar, no ambito
comunitario, un novo aditivo xa autorizado noutro Estado
membro (poli-1-deceno hidroxenado) e ampliar as autori-
zacidns para o uso dalguns aditivos alimentarios, asi
como darlle cumprimento ao previsto na Directiva 88/388/
CE do Consello, do 22 de xuno de 1988, relativa & aproxi-
macion das lexislacions dos Estados membros no ambito
dos aromas que se utilizan nos produtos alimenticios e
dos materiais de base para a suia producion, incluindo nos
diversos anexos da Directiva 95/2/CE os aditivos necesa-
rios para o almacenamento e o uso dos aromas, que se
deben limitar ao minimo requirido para conseguir o
efecto desexado.

De conformidade co Regulamento (CE) n.° 178/2002
do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro
de 2002, polo que se establecen os principios e os requi-
sitos xerais da lexislacién alimentaria, se crea a Autori-
dade Europea de Seguridade Alimentaria e se fixan proce-
dementos relativos a seguridade alimentaria, os aromas
entran dentro da definicion de «alimento».

A presenza dun aditivo nun alimento como conse-
cuencia da utilizacion dun aroma adoita ser baixa, e o
aditivo non ten ningunha funcién tecnoléxica no alimento.
Non obstante, se o aditivo, en determinadas circunstan-
cias, tivese unha funcion tecnoldéxica no alimento com-
posto, deberiase considerar como un aditivo do alimento
composto e non como un aditivo do aroma, e deberianse
aplicar as normas pertinentes relativas ao aditivo no ali-
mento concreto, incluidas as normas de etiquetaxe esta-
blecidas no Real decreto 1324/2002, do 13 de decembro,
polo que se modifica a norma xeral de etiquetaxe, presen-
tacion e publicidade dos produtos alimenticios, aprobada
polo Real decreto 1334/1999, do 31 de xullo.

Deberiase informar os fabricantes de alimentos sobre
as concentracions de todos os aditivos nos aromas para
que poidan aplicar a lexislacion comunitaria. Isto axus-
tase ao establecido no Real decreto 1477/1990, do 2 de
novembro, polo que se aproba a regulamentacion téc-
nico-sanitaria dos aromas que se utilizan nos produtos
alimenticios e dos materiais de base para a sua produ-

cion, modificado polo Real decreto 4/2004, do 9 de
xaneiro, que exixe a etiquetaxe cuantitativa de cada com-
ponente se existe unha limitacion cuantitativa nun pro-
duto alimenticio. Unha limitacién cuantitativa exprésase
numericamente ou mediante o principio «quantum
satis».

Ben que se debe autorizar a utilizacién dos aditivos
que resultan necesarios para garantir a seguridade e a
calidade dos aromatizantes e para facilitar o seu almace-
namento, os niveis dos aditivos presentes nestes aroma-
tizantes débense limitar ao minimo requirido para conse-
guir o efecto desexado. Ademais, débeselle garantir ao
consumidor informacién correcta, suficiente e non enga-
nosa sobre o uso de aditivos.

Por outra parte, as substancias difenilo, ortofenil fenol
e ortofenil fenato sodico (E-230, E-231 e E-232) incluidas
ata o presente na lista de conservadores do Real decreto
142/2002, do 1 de febreiro, para o tratamento de superfi-
cie de citricos, entran dentro da definicion de produtos
fitosanitarios do Real decreto 2163/1994, do 4 de novem-
bro, polo que se implanta o sistema harmonizado comu-
nitario de autorizacion para comercializar e utilizar produ-
tos fitosanitarios, polo que deben entrar no seu ambito de
aplicacion. Iso comporta a supresion destas substancias
do citado Real decreto 142/2002, do 1 de febreiro.

Este real decreto introduce modificacions nos ar-
tigos do Real decreto 142/2002, do 1 de febreiro, e inclue
un anexo que modifica o contido dos seus anexos. Pretén-
dese con iso establecer unha regulaciéon actualizada dos
aditivos, asi como das suas condicions de utilizacion,
todo iso para garantir a proteccion da saude e a informa-
cién dos consumidores.

Procede, por tanto, en virtude das obrigas derivadas
da pertenza do Reino de Espana & Unién Europea, incor-
porar ao ordenamento xuridico interno os preceptos con-
tidos na Directiva 2003/114/CE mediante este real decreto,
que se dita ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.% da
Constitucién e de acordo co previsto no artigo 40.4 da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade. Na sua tramita-
cién foron oidas as asociaciéons de consumidores e os
sectores afectados e emitiu informe preceptivo a Comi-
sion Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 19 de novembro de 2004,

DISPONO:

Artigo unico. Modificacion do Real decreto 142/2002, do
1 de febreiro, polo que se aproba a lista positiva de
aditivos distintos de colorantes e edulcorantes para o
seu uso na elaboracion de produtos alimenticios.

O Real decreto 142/2002, do 1 de febreiro, polo que se
aproba a lista positiva de aditivos distintos de colorantes
e edulcorantes para o seu uso na elaboracién de produtos
alimenticios, queda modificado nos seguintes termos:

Un. A alinea n) do artigo 2.1, «Definiciéns», queda
redactada do seguinte modo:

«n) Estabilizadores: as substancias que posibi-
litan o mantemento do estado fisico-quimico dun
alimento. Os estabilizadores inclien as substancias
que permiten o mantemento dunha dispersion
homoxénea de dlas ou mais substancias non misci-
bles nun alimento, as substancias que estabilizan,
retefien ou intensifican unha cor existente nun ali-
mento e as substancias que incrementan a capaci-
dade de enlace dos alimentos, incluida a formacion
de enlaces cruzados entre as proteinas que permitan
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a unién dos anacos de alimento no produto alimen-
ticio reconstituido.»

Dous. O artigo 4 queda redactado do seguinte
modo:

«Artigo 4. Utilizacion de aditivos alimentarios dis-
tintos de edulcorantes e colorantes en alimentos
compostos.

1. Sen prexuizo do estipulado noutras disposi-
cidons especificas, poderase permitir a presenza dun
aditivo nun alimento composto, distinto dos men-
cionados nos puntos 3, 4 e 5 do artigo 3, na medida
en que o aditivo alimentario estea permitido nun
dos ingredientes do alimento composto.

2. Asi mesmo, poderase permitir a presenza
dun aditivo alimentario nun alimento que estea des-
tinado a servir unicamente para a preparacion dun
alimento composto, na medida en que este ultimo
se axuste aos preceptos deste real decreto.

3. Poderase permitir a presenza dun aditivo
alimentario nun alimento ao que se lle engadise un
aroma, na medida en que o aditivo alimentario estea
permitido no aroma en cumprimento do establecido
neste real decreto e se lle engada ao alimento a tra-
vés do aroma, e que o aditivo alimentario non tena
ningunha funcion tecnoldxica no alimento final.

4. Os puntos 1 e 2 deste artigo non seran de
aplicacién aos preparados para lactantes, prepara-
dos de continuacién, alimentos de desteta e alimen-
tacion con fins médicos especiais segundo a lexisla-
cion vixente, excepto cando se dispona
especificamente o contrario.

5. O nivel de aditivos nos aromas limitarase ao
minimo necesario para garantir a seguridade e a
calidade dos aromas e para facilitar o seu almacena-
mento. Ademais, a presenza de aditivo nos aromas
non debe inducir a erro o consumidor nin debe
representar un perigo para a saude. Se a presenza
dun aditivo nun alimento, como consecuencia da
utilizacion de aromas, ten unha funcion tecnoldxica
no alimento, deberase considerar como un aditivo
do alimento e non como un aditivo do aroma.».

Tres. Os anexos modificanse segundo o disposto no
anexo deste real decreto.

Disposicion transitoria primeira. Prdorroga de comercia-
lizacion.
Queda prohibida a comercializacién e o emprego dos

produtos que non se axusten ao disposto neste real
decreto despois do 27 de xaneiro de 2006.

Disposicion transitoria segunda. Réxime transitorio de
comercializacion de produtos.

Os produtos postos no mercado ou etiquetados antes
do 27 de xaneiro de 2006 conforme a lexislacidon vixente
anterior 4 entrada en vigor deste real decreto poderanse
comercializar ata a finalizacion das existencias.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion norma-
tiva.

Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou
inferior rango se oponan ao disposto neste real decreto.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do establecido no
artigo 149.1.16.7 da Constitucion e de acordo co estable-
cido no artigo 40.4 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o dia seguinte
ao da sua publicacién no «Boletin Oficial del Estadon».

Dado en Madrid, o 25 de novembro de 2004.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ELENA SALGADO MENDEZ

ANEXO

Os anexos do Real decreto 142/2002, do 1 de febreiro,
modificanse como segue:

Un. A nota 2 do anexo | e as denominacions modifi-
canse nos seguintes termos:

«2. As substancias citadas cos numeros E-407,
E-407 a e E-440 poderan ser normalizadas con azu-
cres, sempre que asi se indique xunto ao seu
numero e denominacion.

Denominacions:

a) Na entrada para o E-170, unicamente figu-
rard E-170 Carbonato calcico.

b) Para o E-466, engadese o nome "goma de
celulosa”.

c) Para o E-469, engadese o nome “goma de
celulosa hidrolizada encimaticamente”.»

Dous. No anexo ll, todas as entradas onde figure E-
170 Carbonatos de calcio substitiense por E-170 Carbo-
nato de calcio. Asi mesmo, modificanse os cadros dos
seguintes produtos alimenticios:

«Cacao e chocolate:

Produtos alimenticios

Aditivos Dose maxima

Produtos de cacao e de chocolate segundo o Real |E-472¢ Esteres citricos dos mono e diglicéridos | Quantum satis.

decreto 1055/2003, do 1 de agosto.

dos acidos graxos.

Leite e produtos lacteos:

Produtos alimenticios

Aditivos Dose maxima

Leite de cabra UHT.

E-331 Citratos de sodio. 4 g/l.
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Produtos vexetais:

Produtos alimenticios Aditivos Dose maxima
a) Patacas envasadas peladas e sen ela- | E-296 Acido malico. Quantum satis.
borar.
b) Compota de froita. E-440 Pectinas. Quantum satis (s6 para compota de froita dis-
E-509 Cloruro calcico. tinta da maza).
c) Castanas en liquido. E-410 Goma de alfarroba. Quantum satis.
E-412 Goma guar.
E-415 Goma xantana.
Queixos:
Produtos alimenticios Aditivos Dose maxima
Queixos de tipo mozarella e queixos obtidos a|E-460 ii Celulosa en po. Quantum satis (s6 para queixo relado ou
partir de lactosoros. en rebandas).»
Tres. No anexo lll realizanse as seguintes modifica- Realizanse as seguintes modificacions nos seguintes
cions: produtos alimenticios:

Na parte C, suprimense as entradas «E-230 Bifenilo,

difenilo», «<E-231 Ortofenil fenol» e «E-232 Ortofenil fenato a) Engadense os seguintes produtos:

sbédico», asi como a «chamada (1)». «Aromas:
Produtos alimenticios Aditivos Dose méxima
Aromas. Sa+Ba. 1500.»
Produtos alimenticios Aditivos Dose maxima
Aceites esenciais. E-310 Galato de propilo. 1000 mg/kg (galatos e BHA, por separado
E-311 Galato de octilo. ou en combinacion).

E-312 Galato de dodecilo.
E-320 Butil hidroxianisol (BHA).

Aromas distintos dos aceites|E-310 Galato de propilo. 100 mg/kg (galatos por separado ou en
esenciais. E-311 Galato de octilo. combinacién) ou 200 mg/kg BHA.»

E-312 Galato de dodecilo.

E-320 Butil hidroxianisol (BHA).

«Produtos da pesca:

Produtos alimenticios Aditivos Dose maxima

Colas de cangrexo cocidas e moluscos cocidos mari- | Sa. 2000.»
nados envasados.

«Vinhos:
Produtos alimenticios Aditivos Dose maxima
Vinos consonte o Regulamento 1493/1999% e o seu |E-1105 Lisocima. Pro memoria.
Regulamento de aplicacion 1622/2000**.

* Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Consello, do 17 de maio de 1999, polo que se establece a organizacion comun do mercado vitivini-
cola (DO L 179 do 14.7.1999. p.1. Regulamento cuxa ultima modificacion a constitiie o Regulamento (CE) n.® 1795/2003 da Comision (DO L 262
de 14.10.2003 p.13).

** Regulamento (CE) n.° 1622/2000 da Comision, do 24 de xullo de 2000, que fixa determinadas disposicions de aplicacion do Regula-
mento (CE) n.° 1493/1999, polo que se establece a organizacion comun do mercado vitivinicola, e introduce un cédigo comunitario de préacticas
e tratamentos enoldxicos (DO L 194 do 31.7.2000 p.1); Regulamento cuxa ultima modificacién a constitue o Regulamento (CE) n.° 1410/2003 (DO L
201 de 8.8.2003 p.9).»
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b)
«Pan, pans especiais e bolos:

Modificase o seguinte produto alimenticio:

Produtos alimenticios

Pan e pans especiais precocinados e envasados. Engadese: Pan e pans especiais precocinados e envasados
destinados a venda polo miudo
Pan de valor enerxético reducido. Engadese: Pan de valor enerxético reducido destinado &

venda polo miudo .»

c)

«Produtos vexetais elaborados:

Suprimese o seguinte produto alimenticio:

Produtos alimenticios

Aditivos

Dose maxima

Tratamento de superficie dos citricos.

E-230.
E-231*.
E-232*%.

70.
12.

* A supresion do E-231 e E-232 entrara en vigor tan pronto como os requisitos de etiquetaxe dos alimentos tratados coas devanditas substancias
sexan de aplicacidn, en virtude da lexislacion comunitaria sobre contidos maximos de residuos de praguicidas.»

Catro. No anexo IV realizanse as seguintes modificacions:
a) Incluense na listaxe os seguintes aditivos:
«N.°E Denominacions Observacions

E-907. Poli-1-deceno hidrogenado.
E-1517 Diacetato de glicerilo (diacetina).
E-1519. Alcohol bencilico.
E-1520. 1,2 Propanodiol (propilenglicol).»

b) Engadese o seguinte produto alimenticio:

«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses méaximas

2. Aromas. E-338 a E-341, E-343 e E-450 a E-452. |40 g/kg.
E-416 Goma karaya. 50 g/kg.
E-551 a E-559. 50 g/kg (s6 E-551).
E-900 Dimetilpolisiloxano. 10 mg/kg.
E-1505 Citrato de trietilo. 3 g/kg de todas as fontes en produtos ali-
E-1517 Diacetato de glicerilo (diace-| menticios consumidos ou reconstituidos
tina). consonte as instrucions do fabricante,
E-1518 Triacetato de glicerilo (triace-| por separado ou en combinacion. No
tina). caso das bebidas, a dose méaxima do E-
E-1520 1,2 Propanodiol (Propilengli-| 1520 sera do 1 g/l.
col).
2.1 Aromas excepto aromas de fume |E-432 a E-436. 10 g/kg.
liquido e aromas baseados en
oleorresinas *de especias.
2.2 Alimentos que contenen aromas |E-432 a E-436. 1 g/kg.

de fume liquido e aromas baseados
en oleorresinas de especias.

2.3 Aromas encapsulados para:

a) Tés aromatizados e bebidas en po
instantdneas aromatizadas.

b) Produtos de aperitivo aromatiza-

dos.

E-459 Betaciclodextrina.

500 mg/l en produtos alimenticios consu-
midos ou reconstituidos consonte as ins-
trucions do fabricante.

1 g/kg en produtos alimenticios consumi-
dos ou reconstituidos consonte as instru-
cions do fabricante.
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«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses méaximas

2.4 Aromas para:

a) Licores, vinos aromatizados, bebi-
das aromatizadas a base de vino e
cocteles aromatizados de produtos
vitivinicolas

b) Confeitaria, incluido o chocolate e
bolos finos.

E-1519 Alcohol

bencilico.

100 mg/l procedentes de todas as fontes en
produtos alimenticios consumidos ou
reconstituidos consonte as instruciéns do
fabricante.

250 mg/kg procedentes de todas as fontes
en produtos alimenticios consumidos ou
reconstituidos consonte as instrucions do
fabricante.

*

de aceite volatil e o material resinoso da especia.»
c)
Suprimense os seguintes aditivos:

As oleorresinas de especias definense como extractos de especias dos cales se evaporou o disolvente de extraccidon, deixando unha mestura

No produto «Bebidas alcoholicas», realizanse as seguintes modificacions:

«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses méaximas

2. Sidra e sidra de pera. E-338 a E-341, E-343 e E-450 a E-452. 2 g/l»
Engéadese o seguinte aditivo:
«Produtos alimenticios Aditivos Doses méximas
1.1.3 Bebidas espirituosas turbias aromatizadas de|E-444 Acetato isobutirato de sacarosa. 300 mg/l.»
grao alcohodlico volumétrico inferior ao 15 %.

d) As doses maximas para o E-903 Cera de carnauba substitiense nos seguintes grupos de alimentos:

Café:

«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses maximas

Axentes de recubrimento para bagos de café.

E-903 Cera de carnauba.

200 mg/kg.»

Complementos alimenticios:

«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses méaximas

Axentes de recubrimento para complementos da
dieta.

E-903 Cera de carnauba.

200 mg/kg.»

Cacaos e chocolates:

«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses méaximas

Axentes de recubrimento de produtos de cacao e cho-
colate.

E-903 Cera de carnauba.

500 mg/kg.»

Goma de mastigar:

«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses maximas

Axentes de recubrimento para goma de mascar.

E-903 Cera de carnauba.

1200 mg/kg.»

Pans especiais e bolos:

«Produtos alimenticios

Aditivos

Doses méaximas

Axentes de recubrimento para bolos finos.

E-903 Cera de carnauba.

200 mg/kg.»
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Pastelaria, repostaria e galletaria:

«Produtos alimenticios Aditivos Doses méximas

Axentes de recubrimento para pastelaria, repostaria e | E-903 Cera de carnauba. 200 mg/kg.»
galletaria.

Produtos de aperitivo:

«Produtos alimenticios Aditivos Doses maximas
Axentes de recubrimento para produtos de aperitivo |E-903 Cera de carnauba. 200 mg/kg.»
(incluidos os froitos secos).

Produtos de confeitaria:

«Produtos alimenticios Aditivos Doses maximas
Axentes de recubrimento para produtos de confeitaria | E-903 Cera de carnauba. 500 mg/kg.»
(excepto chocolate).

Produtos vexetais:

«Produtos alimenticios Aditivos Doses méaximas
Tratamento de superficie de froitas frescas: citricos, |E-903 Cera de carnauba. 200 mg/kg.»
meldns, mazas, peras, pexegos e pinas frescas.

e) Autorizase o E-907 Poli-1-deceno hidroxenado nos seguintes grupos de alimentos:

Produtos de confeitaria:

«Produtos alimenticios Aditivos Doses maximas

Axente de recubrimento para confeitaria a base de |E-907 Poli-1-deceno hidroxenado. 2 g/kg.»
azucre.

Produtos vexetais:

«Produtos alimenticios Aditivos Doses méaximas

Axente de recubrimento para froitas desecadas. E-907 Poli-1-deceno hidroxenado. 2 g /kg.»

Cinco. No anexoV introducense as seguintes modificacions:

a) Autorizase a inclusion do E-555:

«N.°E Denominacions Uso restrinxido
E-555. Silicato de potasio e aluminio. En diéxido de titanio (E-171) e 6xidos e hidroxidos de ferro
(E-172) (méximo 90% con relacion ao pigmento)».

b) Para o E-468, engadese a seguinte denominacion: «Goma de celulosa reticulada.»

Seis. No anexo VI, introducense as seguintes modificacidns:

a) Na parte introdutora da terceira parte, «Aditivos alimentarios permitidos en preparados de desteta para lactantes
e nenos de curta idade», incliese o seguinte paragrafo:

«Os preparados alimenticios para a desteta de lactantes e nenos de curta idade poderan conter octenil succi-
nato soédico de amidén (E-1450) como resultado da adicion de preparados vitaminicos ou de preparados que conte-
nan acidos graxos poliinsaturados. A transferencia de E-1450 no produto listo para o consumo non debera exceder
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os 100 mg/kg procedentes dos preparados vitaminicos e 1000 mg/kg de preparados que contehan acidos graxos

poliinsaturados.»

b) Na cuarta parte, substitiese o titulo polo seguinte:

«ADITIVOS ALIMENTARIOS PERMITIDOS NOS ALIMENTOS PARA LACTANTES E NENOS DE CURTA IDADE PARA
FINS MEDICOS ESPECIAIS, TAL COMO SE DEFINEN NO REAL DECRETO 1091/2000, DO 9 DE XUNO»

E incliese o seguinte aditivo:

«E-472 ¢ Esteres citricos dos mono- e digli- |75 g/l para produtos en po. Desde o nacemento.»
céridos dos acidos graxos. 9 g/l para produtos en forma
liquida.
DISPONO:

20549 REAL DECRETO 2197/2004, do 25 de novembro,
polo que se modifica o Real decreto 2002/1995,
do 7 de decembro, polo que se aproba a lista
positiva de aditivos edulcorantes autorizados
para o seu uso na elaboracion de produtos ali-
menticios, asi como as suas condicions de utili-
zacion. («BOE» 291, do 3-12-2004.)

A Directiva 94/35/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 30 de xuno de 1994, relativa aos edulcoran-
tes utilizados nos produtos alimenticios, incorporouse ao
ordenamento xuridico espanol mediante o Real decreto
2002/1995, do 7 de decembro, polo que se aproba a lista
positiva de aditivos edulcorantes autorizados para o seu
uso na elaboracion de produtos alimenticios, asi como as
suas condicidns de utilizacion.

Posteriormente, a publicacion da Directiva 96/83/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 19 de decembro
de 1996, modificou por primeira vez a Directiva 94/35/CE,
e foi obxecto de transposicion mediante o Real decreto
2027/1997, do 26 de decembro.

A evolucién cientifica e técnica produciu cambios no
sector dos edulcorantes que se recollen na Directiva 2003/
115/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de
decembro de 2003, e que modifica por segunda vez a
Directiva 94/35/CE, ao autorizar dous novos edulcorantes
que foron avaliados polo Comité Cientifico da Alimenta-
ciéon Humana e reducir as doses maximas de emprego do
acido ciclamico e dos seus sales de sodio e de calcio a
teor da nova inxestion diaria admisible que estableceu o
citado comité cientifico.

Este real decreto, que tamén introduce unha modifica-
cién na etiquetaxe, asi como cambios nas denominacions
dalgunhas categorias de alimentos, incorpora ao noso
ordenamento xuridico a citada Directiva 2003/115/CE.

Procede, por tanto, en virtude das obrigas derivadas
da pertenza do Reino de Espana &4 Union Europea, incor-
porar ao ordenamento xuridico interno os preceptos con-
tidos na Directiva 2003/115/CE mediante este real decreto,
gue se dita ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.% da
Constitucién, que lle atrible ao Estado a competencia
exclusiva en materia de sanidade exterior e bases e coor-
dinacion xeral da sanidade, asi como de conformidade co
establecido nos artigos 38 e 40.4 da Lei 14/1986, do 25 de
abril, xeral de sanidade. Na sua tramitacion foron oidas as
asociacions de consumidores e os sectores afectados e
emitiu informe preceptivo a Comision Interministerial
para a Ordenacién Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacién do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 19 de novembro de 2004,

Artigo uUnico. Modificacion do Real decreto 2002/1995,
do 7 de decembro, polo que se aproba a lista positiva
de aditivos edulcorantes autorizados para o seu uso
na elaboracidon de produtos alimenticios, asi como as
suas condicions de utilizacion.

O Real decreto 2002/1995, do 7 de decembro, polo que
se aproba a lista positiva de aditivos edulcorantes autori-
zados para o seu uso na elaboracion de produtos alimen-
ticios, asi como as suas condicions de utilizacion, queda
modificado nos seguintes termos:

Un. Incliese unha alinea c¢) no punto 2.3.° do arti-
go 4, «Etiquetaxe», coa seguinte redaccion:

«c) Sal de aspartamo e acesulfamo: «contén
unha fonte de fenilalanina».»
Dous. No anexo modificanse as denominacions das
seguintes categorias:

«a) “Preparados completos de réxime para o control
do peso que substitian unha comida ou o réxime alimen-
ticio dun dia’] pasara a se denominar “Alimentos destina-
dos a seren utilizados en dietas de baixo valor enerxético
para reducion de peso’ tal como se definen no Real
decreto 1430/1997, do 15 de setembro, polo que se aproba
a regulamentacion técnico-sanitaria especifica dos produ-
tos alimenticios destinados a seren utilizados en dietas de
baixo valor enerxético para reducién de peso.

b) “Preparados completos e complementos nutriti-
vos para uso baixo control médico’ pasara a se denomi-
nar “Alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiais’ tal como se definen no Real decreto 1091/2000,
do 9 de xuno, polo que se aproba a Regulamentacion téc-
nico-sanitaria especifica dos alimentos dietéticos destina-
dos a usos médicos especiais.

c) “Complementos alimenticios/integradores de
réxime dietéticos liquidos’, pasara a se denominar “Com-
plementos alimenticios] tal como se definen no Real
decreto 1275/2003, do 10 de outubro, relativo aos comple-
mentos alimenticios, subministrados en forma liquida.

d) “Complementos alimenticios/integradores de
réxime dietéticos, sélidos’, pasara a se denominar “Com-
plementos alimenticios’, tal como se definen no Real
decreto 1275/2003, do 10 de outubro, subministrados en
forma sélida.

e) “Complementos alimenticios/integradores de
réxime dietéticos a base de vitaminas e/ou elementos
minerais, en forma mastigable ou de xarope’, pasara a se
denominar “Complementos alimenticios, a base de vita-
minas e/ou elementos minerais en forma mastigable ou
de xarope’ tal como se definen no Real decreto 1275/2003,
do 10 de outubro.»

Tres. O anexo complétase co texto que figura no
anexo deste real decreto.



