REAL DECRETO 431/1999, de 12 de marzo, por el que se modifica la Reglamentacion
técnico-sanitaria, para la elaboracion, circulacion y comercio de preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales, aprobada por Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre.

La Directiva del Consejo 89/398/CEE, de 3 de mayo, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los productos alimenticios destinados a una
alimentacion especial, fue incorporada al ordenamiento espafol mediante el Real Decreto
1809/1991, de 13 de diciembre, que a su vez modifico determinados articulos del Real
Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprobd la Reglamentacion técnico-
sanitaria para la elaboracion, circulacién y comercio de preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales.

La citada Directiva introdujo modificaciones sustanciales en el hasta entonces vigente
concepto de producto alimenticio destinado a una alimentacion especial, ligadas a otras no
menos trascendentes en cuanto a las normas para su comercializacion, al eliminar la exigencia
de autorizacion sanitaria previa a la comercializacion y sustituirla por la notificacion
simultanea a la puesta en el mercado.

Algunos de los grupos o categorias de productos alimenticios destinados a una alimentacion
especial, enumerados en el anexo de dicha Directiva marco e incorporados de igual forma al
ordenamiento interno mediante el Real Decreto 1809/1991, ya mencionado, han sido objeto
de disposiciones especificas que han venido a desarrollar y completar, de forma
particularizada, las exigencias que, en cuanto a composicion y comercializacion, deben
satisfacer aquéllos.

No obstante, las condiciones de composicion fijadas en tales disposiciones, dada su
especificidad, no podrian ser objeto de una formulacion general que permitiera la
incorporacion de innovaciones puntuales, derivadas del progreso cientifico y técnico, sin
necesidad de proceder a la modificacion formal de la norma correspondiente, aspecto en todo
caso preceptivo, pero dificilmente compatible con la agilidad que, en este &mbito, el mercado
demanda.

Se plantea por tanto la necesidad de prever un procedimiento de excepcion que posibilite la
fabricacion y comercializacion legales, aun bajo ciertas condiciones, de productos
alimenticios destinados a una alimentacion especial, cuya composicion difiera de la
establecida en las disposiciones especificas, por haber incorporado innovaciones resultantes
del progreso cientifico y técnico. Al mismo tiempo, este procedimiento excepcional de
autorizacion temporal no debe, en modo alguno, menoscabar el nivel de garantias sanitarias
ofrecido por los procedimientos de autorizacion ya establecidos.

La Directiva 96/84/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de diciembre, modifica
en este sentido la Directiva 89/398/CEE, instrumentando un procedimiento que responde a
esa necesidad.

Mediante este Real Decreto se procede, en consecuencia, a incorporar al ordenamiento
juridico interno la referida Directiva en cumplimiento de las obligaciones derivadas de la
pertenencia del Reino de Espafia a la Union Europea.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.% de la
Constitucion y de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, a excepcion de lo relativo a la sanidad exterior y comercio exterior
con terceros paises, que, igualmente, se dicta de conformidad con lo dispuesto en el articulo
149.1.10. a y 16. a de la Constitucion y a tenor del articulo 38 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

En la tramitacion de esta disposicion han sido oidos los sectores afectados y se ha emitido el
preceptivo informe de la Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo, de Economia y Hacienda,
de Industria y Energia y de Agricultura, Pesca y Alimentacion, previa aprobacion del Ministro
de Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros en su reunion del dia 12 de marzo de 1999,

DISPONGO:



Articulo tnico. Modificacion del titulo I1I de la Reglamentacion técnico-sanitaria para la
elaboracion, circulacion y comercio de preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales, aprobada por el Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, Se sustituye el titulo
III de la Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion, circulacién y comercio de
alimentos para regimenes dietéticos y/o especiales, aprobada por el Real Decreto 2685/1976,
de 16 de octubre, y modificada por el Real Decreto 1809/1991, de 13 de diciembre, quedando
redactado como a continuacion se indica:

«TITULO III

Informacioén de la comercializacion de los productos

Articulo 10.

1. Con caracter general y sin perjuicio de lo establecido en disposiciones mas especificas, la
comercializacion de los productos alimenticios destinados a una alimentacion especial debera
ser objeto de modificacion a la autoridad competente, con caracter previo o simultaneo a la
primera puesta en el mercado.

Dicha notificacion obligatoria debera ser realizada por el fabricante, o el responsable de la
primera puesta en el mercado o el importador, en el caso de terceros paises, mediante la
transmision de un modelo de etiquetado del producto a comercializar a las autoridades
competentes.

A efectos de la notificacion anterior y tramitacion de los expedientes en el Registro General
Sanitario de Alimentos:

a) La notificacion de la etiqueta de los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales, de fabricacion nacional o procedentes de paises pertenecientes a la Union
Europea, se presentara ante los 6rganos de la Comunidad Auténoma competente por razon del
domicilio social del fabricante o del responsable de la primera puesta en el mercado. Las
autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma recibiran las notificaciones y resolveran
sobre la adecuacion al presente Real Decreto de los productos notificados.

b) Se presentaran ante la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y
Consumo, directamente o a través de los servicios periféricos, las notificaciones de
preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales, cuando, aun procediendo los
preparados de paises pertenecientes a la Union Europea, el responsable no tenga establecido
su domicilio social en Espafia o cuando los preparados procedan de terceros paises no
pertenecientes a la Union Europea. La Direccion General de Salud Publica recibira las
notificaciones y resolvera sobre su adecuacion al presente Real Decreto.

c) A efectos de lo dispuesto en el Real Decreto 1712/1991, de 29 de noviembre, sobre
Registro General Sanitario de Alimentos, los productos cuyos procedimientos de notificacion
hayan sido objeto de resolucion favorable seran inscritos de oficio en el Registro General
Sanitario de Alimentos de la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y
Consumo. Con tal finalidad, las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas
trasladaran al Ministerio de Sanidad y Consumo, una vez resueltos, los expedientes por ellas
tramitados.

2. En el caso de productos ya comercializados en otro Estado miembro, el fabricante, o el
responsable de la primera comercializacion, o el importador en el caso de terceros paises,
remitiran al Ministerio de Sanidad y Consumo en el momento de su primera comercializacion
en Espaiia, la misma informacion completada con la indicacion de la autoridad destinataria de
la primera notificacion.

3. En caso necesario, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra exigir al fabricante, o al
responsable de la primera puesta en el mercado, o al importador en el caso de terceros paises,
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 publicacion de facil acceso, bastara con
una referencia a esta ultima.

4. La primera comercializacion de los productos pertenecientes a cualquiera de los grupos o
categorias que figuran en el anexo, en tanto no estén regulados por disposiciones especificas,
se regira igualmente, a efectos de notificacion de puesta en el mercado, por lo dispuesto en el
apartado 1 de este articulo.



5. En el caso de aquellos productos alimenticios destinados a regimenes especiales que,
perteneciendo a alguno de los grupos o categorias que figuran en el anexo, no se ajusten, por
divergencias de composicion exclusivamente resultantes del progreso cientifico y técnico, a
las disposiciones especificas que regulan la categoria en la que deberian encuadrarse, el
Ministerio de Sanidad y Consumo trasladara a la Comision Europea el expediente del
producto, con vistas a la concesion de una autorizacion temporal de comercializacion a nivel
comunitario.

Dicha autorizacién, que se otorgara por la Comision Europea, tendra una vigencia maxima de
dos afios y estara en todo caso condicionada al dictamen favorable emitido por el Comité
Cientifico de la Alimentacion Humana, de la citada institucion comunitaria.

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo inscribira en el Registro General Sanitario de
Alimentos, de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 1712/1991, de 29 de noviembre,
los productos informados favorablemente al amparo del procedimiento previsto en el apartado
anterior, haciendo constar en el asiento registral el caracter temporal de dichas autorizaciones.
7. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo 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 espanol la comercializacion del producto en cuestion e informara de ello a la
Comision de la Comunidad Europea y a los demas Estados miembros, especificando los
motivos que justifiquen su decision.

8. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo 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 normas internas especificas en aplicacion de Directivas
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 aplicacion de las disposiciones en cuestion.
Informara de ello inmediatamente a la Comision de la Comunidad Europea y a los demas
Estados miembros, especificando los motivos que justifiquen su decision.

La misma medida, con los mismos requisitos, podra ser de aplicacion a aquellos productos
que hayan obtenido la autorizacion temporal de la Comision Europea, por dos afios, conforme
a lo establecido en el apartado 5 de este articulo.

9. 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 al Ministerio de Sanidad y Consumo,
a efectos de lo dispuesto en los apartados anteriores.» Disposicidon adicional tnica. Titulo
competencial.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.% de la
Constitucion y de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, a excepcion de lo relativo a la sanidad exterior y comercio exterior
con terceros paises, que, igualmente, se dicta de conformidad con lo dispuesto en el articulo
149.1.10. a y 16. a de la Constitucion y a tenor del articulo 38 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

Disposicioén final tinica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 12 de marzo de 1999.

JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ



