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En l'actualitat la major part dels productors i de les productores de Catalunya que cultiven
i/o recol-lecten plantes aromatiques i medicinals complementen l'activitat agroforestal
amb la transformacio de les materies primeres i la fabricacié de productes finals per a la
venda directa al consumidor final, amb l'objectiu de rendibilitzar I'activitat economica, ja
que la majoria son petites explotacions, sobretot en zones de muntanya, que produeixen
massa poca quantitat per a vendre a I'engros.

Ara bé, I'aventura de fabricar i comercialitzar productes elaborats pot ser un maldecap si
no es coneix bé el laberint de reglamentacions que regulen aquestes activitats.

Aquesta publicacié pretén presentar, d'una forma més o menys ordenada i intel-ligible,
les diferents legislacions i tramits en I'ambit dels principals productes que poden elaborar
els productors i/o petits artesans en els sectors de l'alimentacié, medicina i cosmética.

La guia ha estat elaborada gracies al coneixement d'expertes en aquestes materies, i esta
dividida en 3 blocs.

El primer bloc desglossa les responsabilitats, obligacions i tramits de les empreses que
volen elaborar i vendre productes alimentaris, comencant per aspectes generals i
centrant-se en els particulars dels elaborats a base de plantes aromatiques, tot indicant
també que cal tenir en compte per a realitzar una transformacié primaria (assecatge i/o
destil-lacio).

El segon bloc, sobre productes fitoterapics, es divideix en tres capitols, desgranant les
diferencies entre medicaments a base de plantes, productes sanitaris i complements
alimentaris.

| finalment el tercer bloc, desplega els productes cosmétics, comencant per un capitol
introductori sobre nocions de normativa cosmeética, per saber quins tipus de cosmetics
existeixen, com obrir un laboratori cosmetic i com poder comencar a fabricar i posar al
mercat aquests productes. El segon capitol aprofundeix en la fabricacio dels fitoextractes,

ja siguin com a cosmétics o bé com a matéries primeres cosmétiques. A I'annex, també
s'apunten altres productes relacionats, regulats per altres normatives: Detergents,
netejadors i ambientadors; Biocides; i Productes de cura personal.

Esperem que aquesta guia, fruit del projecte PECT BIOMARKETS, pugui orientar a tots
aquells emprenedors i emprenedores que volen iniciar una empresa o bé consolidar els
seus projectes relacionats amb el mén de les plantes aromatiques i medicinals.

Eva Moré, editora


https://www.biomarkets.cat/
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Capitol | / RESPONSABILITATS, OBLIGACIONS | TRAMITS

1. SITUACIO ACTUAL

Les greus crisis dels anys 90 (febre aftosa, dioxines, EEB), van posar
de manifest la ineficacia del sistema existent a la UE i van derivar en un
e canvi de rumb de la politica de proteccié dels consumidors i de seguretat
alimentaria a través de la publicacié del Llibre verd (any 1997) i el Llibre
blanc de Seguretat Alimentaria (any 2000).

* X %
*
*

* *

Es important el fet que es deixa de legislar a través de Directives, que requereixen
transposici6 al dret intern de cada Estat Membre i pot suposar una aplicaci6 dispar entre
estats, i es passa a legislar, majoritariament, a través de Reglaments Comunitaris que sén
d'aplicacio directa per tots els paisos integrants de la UE i que suposen una harmonitzacio
a tota Europa de les matéries que es regulen a través d’aquest mecanisme.

Aquest canvi d'enfoc de la Unid Europea es plasma amb la publicacié del Reglament
CE 178/2002 a partir del qual es crea un sistema solid i robust i es fixen els 5 principis
generals de la legislaci6 alimentaria: principi de cientificitat, principi d'integritat, principi
de precaucio o de cautela, principi de responsabilitat i principi de tracabilitat.

A partir d'aquest Reglament es publica el conegut paquet d'higiene:




Del Reglament CE 178/2002 i d'aquest paquet d’higiene podem resumir les responsabilitats,
obligacions i legislacié aplicable a tots els operadors alimentaris.

En aquest document tractarem la normativa horitzontal (que afecta a tots els productes
alimentaris) i la vertical (normativa per cada tipus de producte a base de plantes: herbes
aromatiques, infusions, condiments i espécies, ...)

EJ

=

Per comercialitzar productes que en d'altres Estats membres estan regulats, els operadors
alimentaris s’hauran d'acollir al principi de reconeixement mutu, segons el qual un Estat
membre no pot prohibir la venda, dins del seu territori, de productes comercialitzats
legalment en un altre Estat membre, fins i tot si han estat fabricats d’acord amb normes
tecniques diferents a les que estan subjectes els productes nacionals.

2. OBLIGACIONS | RESPONSABILITATS DELS OPERADORS

Les obligacions dels operadors alimentaris soén:

Han de posar al mercat aliments innocus, segurs. Seguretat

Sén responsables de la seguretat dels aliments que produeixen, transporten, em- -
Responsabilitat

magatzemen o venen.

Han de ser capacos d'identificar rapidament qualsevol subministrador o client. Tracabilitat

Han d'informar immediatament a les autoritats competents si tenen alguna rad per

. a Transparéncia
creure que el seu aliment no és segur.

Han de retirar immediatament aliments del mercat si tenen una rad per creure que

A Emergéncia
no sén segurs.
Han d'identificar i revisar regularment els punts de control critic en els seus proces- Prevencié
sos i assegurar que s'apliquen controls a aquests punts.
Han de cooperar amb les autoritats competents en les accions preses per reduir e
P P P P Cooperacio

riscos.

Capftol I / Complements alimentaris
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L'incompliment d’aquestes obligacions pot derivar en é responsabilitats legals per
l'operador alimentari. Aquestes responsabilitats es resumeixen en:

* Responsabilitat Civil: quan hi ha un incompliment en la relacié comercial pactada i
suposa un dany quantificable economicament.

* Responsabilitat administrativa: quan existeix un incompliment del que estableix la
normativa i aquest fet esta contemplat en un text legal com a infraccio i té associada
una sancio.

* Responsabilitat penal: quan hi ha unincompliment que esta tipificat en el codi penal.
Sén les infraccions més greus de I'ordenament juridic. La responsabilitat és personal,
és a dir, correpon a les persones que I'han comes, no a 'empresa o empresari.

Responsabilitat de les persones juridiques:

Les persones juridiques també poden esdevenir responsables dels actes que suposen una
infraccio penal. En aquest cas, respondrien penalment, les persones fisiques responsables
i 'empresa.

Poden ser responsables penalment les persones juridiques en alguns suposits, entre els
quals es contemplen els delictes contra la salut publica.



3. COM ACTUEM | SORTIM AL MERCAT: FORMA JURIDICA

Depenentde lainversidiel risc que vol assumir cada operador alimentari, s’ha de plantejar
la forma juridica sota la qual actuara en el trafic comercial. Hi ha varies opcions:

1.- AUTONOM (PERSONA FiSICA)

LLEILS) Poques formalitats i tramits per iniciar I'activitat

Responsabilitats L'empresari autonom respon amb els seus béns presents i futurs.

2.- SOCIETAT CIVIL PRIVADA (S.C.P.)
Denominacié No te personalitat juridica propia.

Es necessaria la unié de 2 o més persones que acorden aportar cert
NP° de socis minim capital, béns o treball a la societat amb I'objectiu de realitzar una activitat
econdmica per treure'n beneficis i poder repartir-los entre els socis.

Si algun dels socis fes alguna aportacié de béns immobles o drets reals,
Capital minim caldria fer I'escriptura publica davant d'un notari i inscripci6 al registre
mercantil.

Responsabilitats No cal aportar capital minim.

3.- SOCIETAT MERCANTIL

+ Societat Limitada
Denominacié + Societat Anonima
» Societat Laboral (limitada o anonima)

* Limitada i anonima: 1

N° de socis minim N
* Laboral: 2 en la constituci6 i 3 als 36 mesos

- Relativament senzills: Estatuts, escriptura publica i inscripcio al registre
ULl mercantil

 Limitada 1 €

+ Anonima 60.000 €

+ Limitada laboral: 1 €

« Anonima laboral: 60.000 €

Capital minim

Sén societats mercantils en les que la responsabilitat dels socis esta
Responsabilitats limitada a les aportacions al capital social (excepte si hi ha administracié
deslleial).

Capftol I / Complements alimentaris
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4.- SOCIETAT COOPERATIVA

Les cooperatives so6n societats mercantils amb unes caracteristiques propies basades en la gestid
democratica i en I'alt grau de participaci6 dels socis des del moment de la constitucio, que la diferencien de
la resta de formes juridiques existents.

Al'nom de I'empresa elegit pels promotors de la cooperativa caldra afegir
les paraules “Societat Cooperativa Catalana Limitada” (SCCL) o “Societat
Cooperativa Catalana II-limitada” (SCCIL). Aquest, haura de ser diferent de
qualsevol altra societat.

Denominacié

El nombre minim és de 2 socis, excepte en el cas de cooperatives de
N° de socis minim consumidors i usuaris que es requereix un minim de 10. Poden constituir-
la tant persones fisiques com juridiques.

Els tramits de constitucié presenten algunes particularitats. Una
cooperativa queda constituida i té personalitat juridica d'enca del
moment d'inscriure en el Registre de Cooperatives I'escriptura publica
que conté l'acta de I'assemblea constituent i els seus estatuts socials.

Tramits

El capital social minim establert és de 3.000 euros, totalment desemborsat
en el moment de la constitucié. Si el capital és superior, la part que superi
aquesta quantitat es pot desemborsar parcialment; en aquest cas els
estatuts han d'indicar com es faran els desemborsaments.

Capital minim

La responsabilitat davant terceres persones pot ser limitada o il-limitada

ezl en funcié del que es determini als estatuts.

Actualment existeix un Procediment Simplificat o Express per a constituir
qualsevol d'aquests tipus de societat.

4. TRAMITS

Obrir un obrador per elaborar o manipular productes alimentaris suposa tenir en
consideracio diferents aspectes:

4.1. Definir productes a elaborar, 'ambit de comercialitzacié i on es vol elaborar

On vols vendre o ) o
a) Venda de proximitat (directa o de circuit curt).

els teus o L —
b) Venda a distribuidors o superant el criteri de marginalitat.
productes?
a) Elaborar en un obrador propi que doni compliment al que requereix
la normativa.
On vols b) Elaborar en un obrador compartit de titularitat publica, privada o
mixta.

elaborar-los?
c) Elaboracio per tercers.

d) En locals utilitzats principalment com a habitatge.

Vols elaborar producte ecologic?



4.1.1. On vols vendre els teus productes?

&)

—

a) Venda de proximitat

En aplicacié de la flexibilitat que permet la normativa europea i a partir de les publicacions
del Decret 20/2007, de 23 de gener, pel qual es dicten normes especifiques en matéria de
seguretat i qualitat agroalimentaria per als petits establiments agroalimentaris en un entorn
rural i del Decret 24/2013, de 8 de gener, sobre l'acreditacio de la venda de proximitat de
productes agroalimentaris, es permeten algunes excepcions pel que fa a tramitacions i
registres quan es tracta de venda de proximitat i d'elaboracions que fan les mateixes
explotacions agricoles i ramaderes.

Es tracta de venda de proximitat si es compleixen les condicions seguents:

* Lavendalafael productor o l'agrupacio de productors agraris en favor del consumidor
final, amb la intervencié d'un establiment intermediari o sense.

* Elnombre d'intermediaris possibles es limita a un unic establiment, que ha de ser un
establiment al detall o de restauracié que ven directament al consumidor final.

* Els productes agroalimentaris comercialitzats han de ser de produccié i/o elaboracié
propia.

e Els productes s'’han d'elaborar o transformar en instal-lacions especifiques de la
mateixa titularitat del productor o I'agrupacié de productors, ja estiguin dins o fora de
I'explotacio (excepte per al cas de la carn fresca, els sucs -inclos el most-, la fruita seca
i I'oli d'oliva verge extra).

Hi ha 2 tipus de venda de proximitat:
* Lavenda directa (sense que hi intervingui cap intermediari)

* Lavenda en circuit curt (hi pot haver com a maxim un intermediari).

=
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Els Unics tramits a realitzar per la venda de proximitat (sigui venda directa
- @ o venda de circuit curt) serien:

G’/ 1.

Registre de I'explotaci6 al Departament d’Accié Climatica, Alimentacio i
Agenda Rural (DACC).

2. Registre municipal de I'activitat elaboradora a I'ajuntament corresponent
i del punt de venda propi.

3. RIAAC per a les carnisseries-xarcuteries i alguns casos de la venda en
circuit curt.

Quan les explotacions agricoles i ramaderes fan elaboracions amb la seva produccié
primaria (que inclouen la manipulacié i la transformacio) i les venen en exclusiva
al consumidor final, no han d'estar inscrits en el RSIPAC/RGSEAA per aquestes
elaboracions. Tampoc si venen a minoristes i aquesta venda és marginal, localitzada i
restringida.

é En aquests casos, només caldra fer la comunicacié al registre municipal.

b) Venda a distribuidors o superant el criteri de marginalitat

Si es vol vendre a més d'1 intermediari o a distribuidors d'aliments és necessari el registre
municipal o la inscripcié al RSIPAC/RGSEAA. Important tenir present que no és suficient el
Registre municipal si I'elaborador coneix que el seu client és un distribuidor que disposa
de RSIPAC. En aquest cas és necessari que l'operador alimentari disposi de RSIPAC
(posteriorment es desenvolupa I'obtencié del RSIPAC)


https://acsa.gencat.cat/web/.content/Documents/eines_i_recursos/guia_venda_proximitat_productes_agroalimentaris.pdf
https://acsa.gencat.cat/web/.content/Documents/eines_i_recursos/guia_venda_proximitat_productes_agroalimentaris.pdf

a) Elaborar en un obrador propi que doni compliment al que requereix la normativa

* Encarregar una Memoria técnica o projecte basic i d'execucié de l'obra
complint els requisits d'infraestructures i instal-lacions que exigeix la
normativa i dels que fem un resum en el Punt 4.4.1.

* Comunicar o sol-licitar llicencia ambiental a 'Ajuntament.
* Sollicitar llicencia d'obres a 'Ajuntament, si s'escau.

e Tramitar la inscripcio en el Registre d'Industries Agraries i Alimentaries de Catalunya
(RIAAQ), si s'escaul.

e Tramitar la inscripcid en el Registre Sanitari d'IndUstries i productes Alimentaris de
Catalunya (RSIPAC) o la inscripcio en el registre de I'Ajuntament, segons correspongui
depenent de la produccio i 'ambit de comercialitzacié (Veure Punt 4.2).

Disposar del sistema d'autocontrol: Prerequisits i Analisi de Perills i Punts Critics de
Control (APPCC) (veure Punt 4.4).

Donar compliment a la normativa d’etiquetatge.

Donar compliment a la legislaci6 sectorial d'electricitat, gas, extraccié de fums,
evacuacio d'aigues residuals, gesti6 de residus, etc.

(’ b) Elaborar en un obrador compartit de titularitat puablica, privada o

mixta

— Si s'opta per aquesta opcid, dependra del model d'obrador compartit al que
ens adherim, atés que hi ha obradors que disposen d'1 registre sanitari i

tots els operadors surten amb aquest registre, altres disposen de registre sanitari i cada

operador alimentari també disposa del seu especific, etc.

Com a avantatge d'aquest model, a més de la minima inversié que suposa, és que
normalment els obradors compartits disposen de Prerequisits comuns elaborats als que
s'adhereixen els operadors. L'APPCC, com és especific per cada producte, si que I'ha

d’elaborar cada operador.

c) Elaboracié per tercers

@§ ' | e Confirmar que I'empresa que es subcontracta disposa de RSIPAC i que és
\3_»@ adient per a I'elaboracié del nostre producte.

* Sol-licitar el quadre de vigilancia dels Punts Critics de Control (PCC) de
I'APPCC per disposar de garanties que I'empresa disposa d'autocontrols.

* Aconsellable disposar d'un contracte amb 'empresa que ens manipula el producte
(elabora, emmagatzema, envasa, etiqueta,..) on es delimitin les obligacions i
responsabilitats de cada part:

Capftol | / Complements alimentaris
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o Quiaporta la formula.

o Quiaporta les materies primeres.

o Quifa el control de recepci6 de les materies primeres.

o Quins controls realitza 'empresaii els registres a aportar a 'empresa que contracta
la fabricacio i periodicitat (especialment registres de PCC, analitiques, controls de
temperatura, estudis de vides utils, controls de recepcié i expedicio...) .

o Dadesiempresa/es que constara/n a l'etiqueta i qui aprova l'etiqueta.

* Aconsellable prioritzar la subcontractacié6 d'empreses que disposen de sistemes de
gestio de la innocuitat alimentaria reconegudes per Global Food Safety Initiative
(GFSI): FSSC (Food Safety System Certification), IFS (International Food Standard), BRC
(British Retail Consortium).

e Tramitar el Registre Sanitari de distribuidor sense instal-lacions si s'utilitza el
magatzem del fabricant o un altre subcontractat que disposi de RSIPAC o Registre
Sanitari d'emmagatzematge si disposem de magatzem per gestionar la logistica una
vegada fabricat el producte.

=

d) Subministrament directe d'aliments preparats en locals utilitzats
principalment com a habitatge

Amb l'entrada en vigor del reial decret 1021/2022, es complementa
I'establert al Capitol Il de 'Annex Il del Reglament UE 852/2004 en relacié
al subministrament directe daliments preparats en locals utilitzats
principalment com a habitatge.

Fins al moment, eren poques les Comunitats Autonomes que tenien

desenvolupat aquest aspecte (per exemple Valencia), limitant molt el registre d'aquest
tipus d'activitats.

Des de l'entrada en vigor del reial decret 1021/2022, es regulen els requisits per al
subministrament directe d'aliments preparats en locals utilitzats principalment com a
habitatge privat amb condicions:

Presentar DECLARACIO RESPONSABLE del compliments dels requisits legals
davant 'Ajuntament amb els continguts que consten a l'article 13 del RD
1021/2022.

Només es podran vendre a consumidors finals directament en mercats
ocasionals o periodics, o a través de repartiment a domicili sempre que el
subministrament es realitzi dins de la unitat sanitaria local.


https://www.biomarkets.cat/serveis-pam/

El volum total d’aliments preparats haura de ser proporcional a la mida de
les instal-lacions de manera que es garanteixin unes practiques correctes
d’higiene alimentaria i en cap cas podran superar els 100 quilograms
setmanals, la qual cosa es demostrara documentalment.

Els aliments preparats es presentaran i etiquetaran d'acord amb la normativa
vigent d'informaci6 alimentaria al consumidor i amb la normativa especifica
en matéria de comercialitzaci6 i de qualitat que els sigui aplicable i s’haura
d'indicar la mencié “Elaborat en habitatge particular” i la data d'elaboracio.

Els aliments preparats en locals utilitzats principalment com habitatge:

* No podran servir per al consum in situ, llevat que I'autoritat competent
de la comunitat autobnoma ho permeti.

* No es podran subministrar a col-lectivitats ni en esdeveniments.

* No es podran subministrar al propi establiment, llevat que I'autoritat
competent de la comunitat autonoma ho permeti.

* No es podran subministrar a altres establiments de comerg al detall,
llevat que l'autoritat competent de la comunitat autonoma ho permeti
i estableixi els requisits necessaris per fer-ho, amb respecte a allo
establert amb caracter basic en l'article 3.

* Noespodran congelar, nitampoc les materies primeres emprades per
elaborar-los. Només es podran mantenir en congelacio les materies
primeres que s'adquireixin ja congelades.




Capftol I / Complements alimentaris

a) Herbes aromatiques, condiments, espécies, espécies vegetals per a infusions
ECOLOGIQUES

1. Disposar de Registre sanitari de fabricant, emmagatzematge o distribucio, ja sigui
municipal o autonomic.

2. El cultiu ha de provenir de produccié ecologica certificada.

3. L'obrador ha de disposar de la certificacié ecologica de I'organisme competent. A
Catalunya el Consell Catala de Produccié Agraria Ecologica (CCPAE).

a0 OBLIGACIONS | TRAMITS:
@5‘) Sol-licitud normalitzada davant el CCPAE.
+ Si existeix manipulacié i/o emmagatzematge convencional i ECO,

instal-lacions que garanteixin que no hi haura contaminacions
creuades (separacio en el temps, separacio d'espais, etc.).

* Tragabilitat exhaustiva dels productes ecologics.
* Validaci6 de I'etiqueta pel CCPAE.

* Prerequisits.

+ Pagament taxa.

* Inspeccié CCPAE anual.

4.2. El Registre Sanitari per a les empreses

El registre sanitari va associat a l'establiment on esta ubicada l'activitat i
és l'eina que identifica empreses i operadors que es dediquen a produir,
transportar, distribuir i comercialitzar aliments, i en facilita el control oficial.

La inscripcid s'ha de realitzar al registre autonomic (RSIPAC per Catalunya)
i al Registre General (RGSEAA) d'ambit estatal o al registre Municipal on es troba ubicat
I'establiment. EIl RGSEAA el tramita d'ofici la Comunitat Autonoma.

Dins del regim d'inscripcié en el registre general/autonomic existeix un requisit afegit
d'autoritzacié per l'autoritat competent per aquells casos establerts en el Reglament
853/2004.

L'autoritzacié sanitaria consisteix en presentarla Sol-licitudiesperaraquel'administracio
competent faci una visita i autoritzi expressament l'inici de l'activitat, ja sigui provisional o
definitivament. L'autoritzaci6 sanitaria aplica als productes d'origen animal.

El registre o comunicacidé prévia consisteix en presentar una declaracié responsable
(Ajuntament) o Sol-licitud (Departament de salut) i suposa que, un cop presentada,
'operador alimentari ja pot iniciar I'activitat.



Els operadors han de disposar dels autocontrols corresponents (Prerequisits i APPCC o
acollir-se a la Guia de bones Practiques reconeguda, si s'escau).

4.2.1. Registre Sanitari Municipal
La recent entrada en vigor del RD 1021/2022 ha canviat 'escenari en alguns suposits.

é Sera d'aplicacié quan els operadors alimentaris subministrin a consumidors finals

(s'inclou la venda on line) o a altres comercos minoristes d'altra titularitat sempre que
aquesta venda sigui marginal, localitzada i restringida:

* El subministrament d'aliments a altres establiments de comer¢ minorista és inferior
al 25 % del volum anual d'aliments comercialitzats, o

* Suposa una comercialitzacié total d'un maxim de 500 kg a la setmana, incloent el
subministrament a consumidor final i a altres establiments de comer¢ minorista.

Venda marginal

+ L'establiment de comer¢ al menor subministra productes alimentaris a altres
establiments de comer¢ al menor ubicats a la unitat sanitaria local, zona de salut
o territori d'iguals caracteristiques i finalitat que defineixi l'autoritat competent
corresponent o entri zones limitrofes.

« En el cas de comerg entre establiments de diferents comunitats autdonomes, el
subministrament es pot fer en un radi inferior o igual a 50 km des de I'establiment
d'origen, sempre que els registres sanitaris autonomics on estiguin inscrits els
establiments d’'origen i de destinacio siguin publics i accessibles de manera efectiva.

Venda localitzada

Venda * Quan no se subministren productes alimentaris a establiments inscrits al Registre
restringida General Sanitari d'Empreses Alimentaries i Aliments (RGSEAA).

Els establiments de comerg al detall que disposin d’un establiment central amb
obrador i sucursals es consideraran una Unica unitat comercial, pero s'inscriuran al
registre de les comunitats autdbnomes de manera independent. En aquests casos esta
permes el subministrament de productes alimentaris des de I'establiment central amb
obrador a les sucursals, no es considera subministrament entre establiments de comerg
al detall.
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a @ OBLIGACIONS | TRAMITS:
* Declaracié responsable davant I'Ajuntament.

* En cas que es subministri a altres establiments de comerg al detall
s’haura de presentar una declaracié responsable en que declari que
compleix els requisits per a aixo establerts als apartats 2,34 de l'article
3 del RD. Comptara amb la documentacioé o registres que incloguin les
dades dels establiments a qué subministra, les quantitats d'aliments
subministrades i dates de subministrament.

* Pagament taxa, si s'escau

* Obligaci6 de disposar dels autocontrols: Prerequisits i APPCC o
acollir-se a una Guia de Bones Practiques reconeguda, si existeix per
al sector.

4.2.2. Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA) /
Registre Sanitari d’'Industries i Productes Alimentaris de Catalunya (RSIPAC)

Es d'aplicacié quan no complim els criteris exposats anteriorment per a la inscripci6 en el
registre municipal.

El tramit es realitza a les Oficines de Gesti6 Empresarial (OGE) a través d'internet i cal

A presentar una sol-licitud, diagrama de flux del procés, planol de situacié
v de I'establiment, planol de les instal-lacions on constin les superficies

de cada espai i la distribuci6 de la maquinaria i un Annex on s’especifica la
clau/s de les activitats que es vol desenvolupar i per les quals es sol-licita
la inscripcié en el registre.

En el cas dels suposits no contemplats en el Reglament 853/2004 (productes
d’'origen animal) un cop presentada la sol-licitud i pagada la taxa, ja es pot
iniciar l'activitat. En unes setmanes I'administracié competent realitzara una
visita a les instal-lacions per valorar-les i avaluar el sistema d'autocontrol
(Prerequisits i APPCC).

L'’Agencia de Salut Publica de Catalunya comunicara a I'Agéncia Espanyola de
= ] Seguretat Alimentaria i Nutricié (AESAN) la seva inscripcio per a que també
7 inscrigui 'empresa, l'establiment i l'activitat al Registre General Sanitari
| = d'Empreses Alimentaries (RGSEAA). Per tant, la inscripcié al RGSEAA es

realitza d'ofici per I'drgan competent de la Comunitat Autdbnoma.




a @ OBLIGACIONS | TRAMITS:
C"J * Sollicituddavantl’Agenciade SalutPublicade Catalunyaacompanyada
de 'Annex especific, diagrama de flux del procés, planol d'ubicacié,

planol de les instal-lacions i maquinaria.
* Pagament taxa.

* Obligaci6 de disposar dels autocontrols: Prerequisits i APPCC o
acollir-se a una Guia de Bones Practiques reconeguda, si existeix per
al sector.

4.3. Registre d’industries agraries i alimentaries de Catalunya (RIAAC)

Segons el Decret 302/2004, tots els establiments industrials ubicats a Catalunya (grans i
petits) que duguin a terme activitats agraries, alimentaries, forestals i de la pesca, estan
obligats a la inscripcidé en el Registre d'industries agraries i alimentaries de Catalunya
(RIAAC).

a @ OBLIGACIONS | TRAMITS:

e Sollicitud i declaracié responsable d'inscripcié d'una activitat
agraria i/o alimentaria en el RIAAC segons model.

* Disposar d'una memaoria técnico-descriptiva de l'establiment per
mostrar-la a la inspeccio si ve a fer una visita.

* Pagament taxa corresponent.
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4.4. Sistema d’autocontrol.

Totes les empreses alimentaries estan obligades a crear, aplicar i mantenir
! ! A oun procediment o procediments permanents basats en els principis de
@ » | I'APPCC.

En aquest sentit la Generalitat de Catalunya posa a disposicié les seglents
guies:

* Analisi de Perills i Punts Critics de Control (APPCC) (article 5 del Reglament 853/2004).

* Programes de Prerequisits (PPR) (mesures preventives):

La mateixa normativa permet que alguns operadors de petites dimensions es puguin
acollir, en alguns sectors, a Guies de Bones Practiques reconegudes ja sigui a nivell de
cada Comunitat Autonoma, nivell nacional o nivell europeu. Le guies reconegudes son:

* (Catalunya

¢ Nacionals

* Europees

Incidir en la importancia de disposar del sistema d'autocontrol i, sobretot, de la seva
implantacio a través dels registres que demostrin la seva aplicacié i control.

Aquests registres son els que podran demostrar que l'operador economic
treballa de forma correcta habitualment i compleix amb la diligéncia deguda
davant qualsevol incident, atés que el risc zero no existeix i un incident es pot
produir per moltes causes. Disposar de registres fara que puguem demostrar
que és un incident puntual i que 'empresa aplica totes les mesures preventives
al seu abast o que la incidéncia prové d'un agent extern (proveidors, aigua
potable, ...), minimitzant o eximint de responsabilitat 'operador.

o)

El disposar de les anotacions escrites (registres) dels controls efectuats és la
millor forma que compta l'operador alimentari per defensar-se, eximir-se o
minorar la responsabilitat en cas de qualsevol incident. El que no es pot aportar
davant un client, I'administracio o un jutge, no existeix.

4.5. Disseny de locals, instal-lacions i equips

Totainstal-lacié destinada ala manipulacié de plantes aromatiques, especies,
infusions, etc. cal que compleixi els requeriments d'higiene alimentaria
pel que fa a disseny, construccio, distribucid, instal-lacié d’equipaments
i adaptacio en general als processos que s'’hi desenvolupen. El local i els
equips han d'estar dissenyats de manera que garanteixin l'eliminacio dels
perills quimics, fisics o microbioldgics a més dels al-lérgics.

Els han de ser obligatoriament dimensionats, dissenyats, distribuits i construits de
manera que:

* Hi hagi separacio fisica entre els locals on feu activitats diferents (fabricacio,
condicionament, emmagatzematge...) i que estiguin ben delimitats i
identificats.

* Permetin un manteniment i una neteja i/o desinfecci6 adients per eliminar
perills de contaminacio.


https://acsa.gencat.cat/web/.content/Documents/eines_i_recursos/Guia-APPCC.pdf
https://acsa.gencat.cat/ca/seguretat_alimentaria/autocontrol/prerequisits-ppr/
https://acsa.gencat.cat/ca/Publicacions/guies-i-documents-de-bones-practiques/guies-de-practiques-correctes-dhigiene-reconegudes-oficialment/
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/detalle/guias_practicas.htm
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/hygienelegislation/

Els
producte alimentds estigui protegit de tota contaminacié; les superficies i materials que
estiguin en contacte amb els aliments han de:

fda

* Permetin un espai adequat per a les bones practiques de manipulacio,
les bones practiques de higiene i el flux correcte dels materials (la marxa
endavant, és a dir, de les zones més contaminades cap a les més netes).

* Puguin mantenir condicions de temperatura, humitat i il-luminacio
adequades.

* Hihagi bona ventilacio, perd que no generi corrents d'aire.

e Evitin la contaminacié encreuada en els locals i la contaminacié des de
I'exterior.

* Les parets, terra i sostre han de ser llises, continues i facilment
higienitzables, és a dir, s’han de poder netejar i desinfectar sense
complicacions.

* Disposin d'una ventilacié adequada per evitar condensacions; tot sistema
mecanic de ventilacié ha de ser facilment accessible i ha d'estar dissenyat
de manera que eviti la contaminacié quimica, fisica o microbiologica.

* Permetin un drenatge facil de l'aigua, amb inclinacié suficient del terra
cap als desguassos, que han d'estar protegits amb reixetes.

han de tenir:

* LAVABOS en nombre suficient, sense accés directe a I'area de fabricacié i
de condicionament primari, en condicions adequades, equipats amb WC i
rentamans d'accionament no manual, amb aigua calenta i freda, dosificadors
de sabo, assecadors per aire o papers d'un sol Us, papereres, i sistemes
d'evacuacio, ventilacio i il-luminacio eficagos.

* VESTIDORS EQUIPATS amb rentamans i dutxes, si convé, i armaris per al
canvi de roba dels operaris que permetin separar la roba de carrer de la roba
de feina per evitar contaminacions creuades.

* LOCALS | SISTEMES DE NETEJA per als estris relacionats amb la fabricacio
dels productes alimentosos.

*ZONA EXCLUSIVA D'EMMAGATZEMATGE per a productes de neteja i
desinfeccid, apartada dels llocs on es manipulen aliments.

cal que estiguin dissenyats i preparats perque el

*Han de ser aptes per a Us alimentari i disposar de la correspoonent
Declaracié6 de Conformitat d"acord amb el Reglament CE 1935/2004, aixi
com el Marcatge CE.

* Ser inerts per als aliments en condicions d’Us i no generar substancies que,
si migren, puguin superar els limits que determina la normativa vigent o
puguin ser absorbides pels productes.

* Facilitar les tasques de neteja i desinfeccid, especialment en aquells equips
gue no es desmunten i/o que estan constituits per diverses peces.
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Les han d'estar dissenyades de manera que:
e Facilitin el flux de materials i evitin estancaments en racons de dificil accés;

aixi doncs cal evitar canonades en forma d'angle recte. L'acer inoxidable és
el material preferible en la fabricacié d'equips, conduccions i superficies en
la industria alimentaria.

S

El amb superficies interiors en contacte amb els aliments cal que
estiguin preparats per ser drenats i buidats.

. Les que estiguin en contacte amb els aliments han
o%, d'estar dissenyades de manera que permetin una neteja completa i si convé
<¢'> | unadesinfeccié efectiva.
4.6 Altres obligacions derivades de la normativa i I'aplicacié dels autocontrols

Segons el producte que elaborem o manipulem planificarem mostrejos i analitiques
per tal de controlar els parametres fisicoquimics. La periodicitat i els

parametres a analitzar els fixa 'operador alimentari segons el nivell de risc

(& del producte elaborat (volum de produccio, caracteristiques del producte,

@ controls del procés, ...) i el que estableix la Llei 14/2003, de 13 de juny, de
qualitat agroalimentaria.

a) Parametres fisicoquimics de condiments i espécies:

Espécies Humitat CendresT. CendreslIns. Extracte eteri Fibra Nitrogen Esséncia
(% max.) (% max.) CLH (%) bruta (% min.) (% min.)
(% max.) ( % max.) 1)
Alfabrega @ 12 16 2,0 - - - 0,5
All en pols 6,75 8,5 - 0,5-1,3 - - -
Anet (fulla) 8 15 2,0 - - - -
Anet (llavor) 12 10 2,5 - - - -
Anis (matafaluga) 15 11 2 - 25 - 1,5
Anfis estrellat 15 5 1 - 30 - 3,5
(badiana)
Api 15 12 2 10 (min.) - - 1
Aranya (Nigella) 8 10 2,0 - - - -
Artemisa - 8 - - - - -
Calam 12 6 1 - 1 - -
(rizoma sencer i sec)
Canyella 14 6 2 0,8-2 34 - -
Cardamom 12 10 3 - 20 - 2
Carvit 14 10 2 - - - 2
Ceba en pols 6 4 - 0,5-2 - - -
Clau d'olor 15 8 1 10 (min.) 10 - -
Comi 14 12 4 - 7 - 1,5
Coriandre 10 7 1,5 - 30 - 0,6
Clrcuma 12 10 1,5 - - - 1,5

Espigol (barballé) - 8 - - 25 - -



Espécies Humitat CendresT. Cendresins. Extracte eteri Fibra Nitrogen Esséncia
(% max.) (% max.) CLH (%) bruta (% min.) (% min.)
(% max.) ( % max.) 1)
Estrago 10 15% - - - - 0,3
Fenigrec © 1 7 1,5 - - - -
Fonoll 14 19 2 - 15 - 1
Galanga 15 6 - - 17 - -
Ginebro6 30 3 - 3-10 22 - 04
Gingebre 14 10 2 - 9 - 1
Julivert 10 13 - 2-5 - - -
Llorer 15 6 1 - 30 -
Macis 17 3 0,5 20-30 10 - 4
Marduix 15 16 4 4-6 25 - 0,5
Menta 15 - 0,5 - - - -
Mostassa 10 6 1,5 20-35 17 3-5 0,2
Nou moscada 10 5 0,5 25 (min.) 10 - 2
Orenga 15 16 2 5-6 25 - 0,5
Pebre blanc 15 3,5 0,3 6 (min.) 9 - -
Pebre de caiena 10 8,5* 1,25 15 (min.) 28 - -
(bitxo)
Pebre de Jamaica 10 0,4 3 (min.) 25 - 2
Pebre negre 12 1,5 6-11 14 - -
Pebre rosa 14 1.8 - - - -
Pebre vermell 14 10* Q= 25 (max.)* 30* - -
Poliol 15 - - - - - -
Romani 15 128 3,5 - - - 0,5
Safra 15 8 2 3,5-14,5 6 - -
Sajolida - 10 0,5 - - - 0,7
Salvia 12 10 1 - 25 - 1
Sésam 7 1 - 7 - -
Taperes - - - 5 (max.) - <30 -
Timo (farigola) 12 14*% 4 - - - 1,5
Vainilla 30 6 0,12 6-10 - - -

(1) Els continguts minims d'essencia s'aplicaran als productes no tractats amb vapor
(2) SegonsISO 11163:1995

(3) Segons ISO 6575 :1982

*Dades expressades sobre substancia seca
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Segons el producte que elaborem o manipulem planificarem mostrejos i analitiques per
tal de controlar els parametres organoléptics i microbiologics. La periodicitat i els
parametres a analitzar ho fixa 'operador alimentari segons el nivell de risc del producte
elaborat (volum de produccio, caracteristiques del producte, controls del procés, tipus de
consumidor afectat, desti del producte, nivell de confianca amb la M.P., ...)

a) Criteris microbiologics:

Els criteris microbiologics es regulen al Reglament CE 2073/2005 i modificacions
posteriors. Segons aquest Reglament, hi ha:

* Criteris de seguretat alimentaria: El resultat insatisfactori dels valors
fixats per a cada microorganisme i categoria d'aliment, suposen una
immobilitzacio, retirada o recuperacié del producte.

* Criteris d’higiene dels processos: Els resultats que no compleixen amb
I'establertambelReglamentsuposenquel’operadoralimentarihadimplantar
una accio especifica per a millorar la higiene del procés en concret.

b) Estudis de vida util:

=

Pel que fa a I'estimacio6 de la vida util del producte es poden utilitzar diferents
meétodes per tal de calcular-la i/o combinar-los entre si:

* Através de microbiologia predictiva, mitjan¢ant diferents plataformes web.

*Proves de laboratori per investigar la capacitat d'un microorganisme,
adequadamentinoculat, per sobreviure o créixer en un producte en diferents
condicions d'emmagatzematge.

*Proves de laboratori per avaluar el creixement o supervivencia dels
microorganismes en un producte durant la seva vida util.

Marcar la data de caducitat o de consum preferent dels aliment és obligat
segons el RD 1334/1999, excepte alguns productes exclosos segons I’Annex X del
Reglament UE 1169/2011.

c) Contaminants

* Ambientals: hidrocarburs aromatics policiclics, perclorats - Reglament UE
1881/2006.

* Plaguicides: S'han d'utilitzar d’acord amb les bones practiques agricoles.
L'aplicacié i els limits de residus han de complir la legislaci6 existent nacional
i/o de la UE (Reglament UE 396/2005). A nivell espanyol, especific per plantes
aromatiques no hi ha res, excepte el RD 3/2023 de 10 de gener pel qual
s estableixen els criteris tecnico sanitaris de la qualitat de | “aigua de consum,
control i suministre. També hi ha el RD 290/2003, de 7 de mar¢ de 2003,
pel quals s'estableixen els métodes de mostreig per al control de residus de
plaguicides en els productes d'origen vegetal i animal (B.O.E. 08.03.2003),
que seria d "aplicacio indirecta.



* Micotoxines: Les herbes i espécies han de cultivar-se, collir-se, manipular-
se i emmagatzemar-se de manera que s'eviti I'aparicié de micotoxines com
aflatoxines o ocratoxina. Més informacio.

En cas que es trobin, els nivells han de complir la legislaci6 existent nacional i/o de la UE:
Reglament UE 1881/2006 i Real Decret 475/1988 (Limits maxims permesos aflatoxines B, B2,
G1iG2).

Metalls pesants - han de complir amb la legislacié de la UE (per ex. Cadmi, plom) -
Reglament UE 2023/915

Aquest reglament:
0 s'ocupa, entre d'altres, de micotoxines i metalls pesants com cadmi, plom i mercuri.

o amplia el seu ambit a barreges d'espécies que en continguin una o més de les
especies esmentades anteriorment. A més, estableix els limits maxims per a llavors
oleaginoses com llavors de mostassa, llavors de sésam i llavors de cascall.

o estableix els limits maxims d'ocratoxina A a les mateixes espécies que tenen un limit
maxim d'aflatoxina.

Enelcasdeles aflatoxines, lalegislacio de la UE només cobreix les espécies Capsicum ssp (fruits dessecats,
inclosos bitxo i pebre vermell), Piper ssp. (fruits, inclosos pebre blanc i negre), Myristica fragrans (nou mos-
cada), Zingiber officinale sec (gingebre) i Curcuma longa (cGrcuma).

Per a les altres espécies s'aplica la legislacié nacional sobre aflatoxines. Reial decret 475/1988 de 13
de maig, pel qual s'estableixen els limits maxims permesos de les aflatoxines B1, B2, G1 i G2 en aliments per a
consum huma.

Limits UE espécies esmentades Limits normativa estatal

Aflatoxina B1: 5 ppb Aflatoxina B1: maxim 5 micrograms per quilo.

Suma de les aflatoxines B1, B2, G1 i G2: maxim 10
micrograms per quilo.

Aflatoxina B1 + B2 + G1 + G2: 10 ppb
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/micotoxinas.htm
https://www.boe.es/boe/dias/1988/05/20/pdfs/A15329-15329.pdf
https://salutweb.gencat.cat/web/.content/_ambits-actuacio/Per-perfils/Empreses-i-establiments/ambit-alimentari/documents-tecnics-salut-alimentaria/notes-tecniques/11003.pdf
https://salutweb.gencat.cat/web/.content/_ambits-actuacio/Per-perfils/Empreses-i-establiments/ambit-alimentari/documents-tecnics-salut-alimentaria/notes-tecniques/11003.pdf
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La Fitxa Tecnica és un document descriptiu que recull la informacié del

A producte que elaborem i tota la dels nostres proveidors de materies
Q primeres, ingredients i material en contacte amb els aliments que ens
— proporcionen els nostres proveidors i serveix perque el client/consumidor

utilitzi el producte segons les nostres instruccions. Es un document que ens
pot ajudar a minimitzar o eximir de responsabilitat.

é Podriem dir que és el llibre d'instruccions de l'aliment

Es necessari disposar de totes les fitxes técniques dels aliments, ingredients i additius
que utilitzem per a elaborar el nostre producte, atés que contenen les instruccions per
manipular-los i estem obligats a traslladar aquesta informacié, o part d'ella, al nostre
etiquetatge. Si comprem a comerg al detall, cal guardar l'etiqueta.

Les fitxes técniques ens subministren les caracteristiques fisiques, quimiques,
de manipulacié, conservacio, etc. importants i necessaries que ajuden a la
correcta entesa i manipulacié del producte, a més de l'evidéncia que s’esta
complint amb els estandards establerts i diligenciats al document (son
considerades “contracte” amb les condicions de compra-venda).

Les Fitxes Técniques han d'estar actualitzades, revisades, aprovades i

é, signades per la persona que assumeix la responsabilitat de la informacio

que hi figura.

No existeix un format establert, no obstant, la informacié6 que s'ha de

contemplar ha de ser clara i concisa i sobretot que sigui la necessaria per a
garantir la satisfaccio i seguretat del consumidor o empresari intermedi, especialment en
els casos on la incorrecta utilitzacié d'un producte pot arribar a causar danys personals o
materials i derivar en responsabilitats civils i/o penals.

Les dades que s'acostumen a contemplar una son:
e Denominacié6 del producte * Presentacio del producte
* Ingredients (ordenats de major a * Requisits envasos
menor) e Vida util
* Allergens e Desti
* Additius . .
e o e (Condicions de conservacio
* Caracteristiques organoléptiques
(color, sabor, olor) e Condicions d'us, si s'escau
*  Criteris microbiologics » Informacié nutricional
* Organismes Geneticament o
Modificats (OGM) * Altres adverténcies importants

i i ns el pr
* Producte irradiat segons el producte



L'article 7 del Reglament UE 1169/2011, del Parlament Europeu i del Consell, de
25 d'octubre de 2011, sobre la informacié alimentaria facilitada al consumidor
estableix que qualsevol informacio de I'etiquetatge ha de ser veragino induir
a error.

Es obligatori indicar la quantitat neta dels aliments envasats, (article 9), excepte els
suposits que es contemplen a 'Annex IX:

* Aliments que poden perdre massa o volum i que es venen per unitats o es pesen
davant del comprador,

* envasos amb quantitats molt petites (menys de 5 g o 5 ml),
* aliments que es venen per unitats, en unes condicions determinades.

La quantitat neta s’ha d'expressar en litres, centilitres, mil-lilitres, quilograms o grams,
segons correspongui(article 23)iha de figurar en el mateix camp visual que la denominacié
de l'aliment.

> La dimensié de la lletra per a la informacié que consta en I'etiquetatge esta
regulada al Reglament UE 1169/2011. No obstant, en el cas del contingut
net, qui fixa les dimensions és el RD 1801/2008, al seu article 9. Inscripcions
i marcat:

Tot envas ha de portar de forma indeleble, facilment llegible i visible, la quantitat nominal
(massa o volum nominal) expressada, emprant com unitats de mesura el quilogram (kg) o el
gram (g), el litre (1), el centilitre (cl) o el mil-lilitre (ml), mitjancant xifres d'una altura maxima.

Quantitat nominal (massa o volum nominal) Altura maxima de les xifres (en mil-limetres)

>1.000 g 0 100 cl 6 ml
200 a 1.000 g
20a 100 cl am
50a200g
5a20c >
<50go5d 2ml

EI RD 1801/2008 regula normes relatives a:

* Les quantitats nominals per a producte envasats.
* El control del contingut efectiu.

S'aplica a envasos amb continguts nominals entre 5g o 5 mliinferiorsa 10 kgo 10 1i a
producte envasats que es venen en quantitats nominals fixes.

Anualment, l'operari alimentari hauria de realitzar comprovacions internes per assegurar
que la bascula continua funcionant correctament (calibratges interns o externs).

Segons la normativa de metrologia ( Llei 32/2014, de 22 de desembre, de metrologia i Reial
decret 244/2016, de 3 de juny, pel qual es desenvolupa la Llei 32/2014, de 22 de desembre,
de metrologia, avaluacio de la conformitat), en el cas de bascules que pesin productes
destinats a consumidor final o que afectin a transaccions econdomiques, és obligat
disposar de bascules amb les verificacions peridodiques realitzades pel Control
metrologic de I'Estat. Aquest control s’ha de realitzar cada 2 anys i només el poden
realitzar entitats acreditades.
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4.6.5. Etiquetatge
GENERAL:

N Es molt important tenir present el Reglament UE 1169/2011 sobre informacié

Q) alimentaria per etiquetar correctament els productes, ja siguin envasats o

granel, atés que lainformaci6 que consta a l'etiquetatge és la Unica informacié

que rep el consumidor, especialment pel que fa a ingredients, al-lergens o
condicions d'us.

Principals aspectes del Reglament CE 1169/2011:

* Informacié obligatoria: article 9.

* Llengua: s'ha dexpressar en aquella llengua que comprenguin facilment els
consumidors dels Estats Membres on es comercialitza el producte.

* Etiquetatge d'origen: En productes com ara mel, oli, fruites i hortalisses, peix no
transformat, carn de vacu i productes a base de vacu, vi, ous, carn d'aus de corral
importada i begudes espirituoses, és obligat indicar I'origen. En el cas de productes
compostos, si es menciona el pais d'origen o lloc de procedéncia d'un aliment (ja sigui
en paraules o en imatges) i aquest no sigui el mateix que el del seu ingredient primari
(ingredient 50 % o més), s'haura d'indicar el pais d'origen o lloc de procedéncia de
I'ingredient primari o bé s'indicara que el pais d'origen o lloc de procedéncia és diferent
al de l'aliment.

* Al-lergens destacats en l'etiqueta (negreta, subratllats o en majuscula).

* Mida minima de lletra: igual o superior a 1,2 mm excepte en envasos igual o inferiors
a 80 cm? que sera igual o superior a 0,9 mm.

* Datade congelacié: indicacié obligatoria de la data de congelacié o primera congelacio.

Descongelacié: en el cas dels aliments que hagin estat congelats abans de la venda i
que es venguin descongelats, el nom de l'aliment anira acompanyat de la designacié de
DESCONGELAT.




DECLARACIONS NUTRICIONALS | DE PROPIETATS SALUDABLES:

La utilitzacié de declaracions nutricionals i de propietats saludables tant en
aliments com en els complements alimentaris esta subjecta, a normativa de
la Unié Europea, que garanteix que els textos utilitzats siguin veracgos, clars,
fiables i utils per al consumidor.

Les declaracions nutricionals i de propietats saludables s6n voluntaries, no obstant, si
un operador alimentari decideix utilitzar-les, ho ha de fer complint les condicions d'us
establertes per a cadascuna i, a més, ser conformes a unes regles clarament establertes a
lanormativavigent. Es adir,no podem posar el que ens semblii, és més, si es posa qualsevol
declaraci6 d'aquests tipus, han de constar als llistats que contempla la normativa que tot
seguit referenciarem. Si no estan en la normativa, les declaracions no estan autoritzades.

Hi ha 2 tipus de declaracions:

Nutricionals:

Es qualsevol declaracié que afirmi, suggereixi o doni a entendre que un aliment té propietats
nutricionals benefiques especifiques amb motiu de l'aportacié energética, nutrients o altres
substancies (que conté o que no, o que conté en proporcions reduides o incrementades). Només es
permeten les declaracions nutricionals autoritzades i sempre que s'ajustin a les condicions fixades.

Exemple: Només es pot declarar que un aliment és font de fibra, aixi com efectuar qualsevol altra
declaracié que pugui tenir el mateix significat per al consumidor, si el producte conté com a minim 3
g de fibra per 100 g o, com a minim, 1,5 g de fibra per 100 kcal.

De propietats saludables:
son les que relacionen un aliment o un dels seus components amb la salut.

Relatives al creixement i la salut dels nens.

Exemple: La vitamina D és necessaria per al creixement i desenvolupament enlla
normals dels ossos en els nens.

Relatives a la reduccié del risc de malaltia

Exemple: Sha demostrat que el beta-gluca de civada disminueix/redueix el enllac
colesterol sanguini. Una taxa elevada de colesterol constitueix un factor de risc
en el desenvolupament de cardiopaties coronaries.

Diferents de les de reduccié del risc de malaltia i al desenvolupament i salut

dels nens enllac
Exemple: La vitamina B12 ajuda a disminuir el cansament i la fatiga.

Basades en proves cientifiques recentment obtingudes i/o amb protecci6 de les

dades

Exemple: El concentrat de tomaquet soluble en aigua | i Il contribueix a enllag

mantenir la agregacio de plaquetes normal, el qual afavoreix una bona
circulacié sanguinia.

D’altra banda, tenint en compte que cap declaracié de propietats saludables relativa a
plantes presentada per a la seva avaluacio per l'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria
(EFSA) va obtenir un dictamen favorable, degut principalment a l'absencia d'estudis

d'intervencié humana, (% la_Comissi6 Europea el 2012 va establir una llista de 2.078
declaracions de propietats saludables “pendents” relacionades amb substancies

vegetals, que encara es poden utilitzar al mercat de la UE en virtut d'un periode
transitori, tot esperant una decisié final.
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art_14_1b.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art14_1_a.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art13.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art13_5.pdf
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Per poder emprar aquestes declaracions saludables que estan al llistat anterior, han de
complir amb:
* Els principis generals del R(CE) 1924/2006.
* No es refereixin a propietats de prevenir, tractar o guarir malalties.
* No siguin referides a substancies que tinguin consideracié de nous aliments (no
autoritzats).
* No estiguin en contra del que disposa l'article 44 de la Llei 17/2011 de seguretat
alimentaria i nutricid, sobre publicitat dels aliments, en concret:
o lesrelatives a I'aprimament,
o lesrelatives al rendiment fisic, psiquic, esportiu o sexual.

4.6.6. Material en contacte amb els aliments

Segons el Reglament (CE) num. 1935/2004 del Parlament Europeu i del Consell,
de 27 d'octubre de 2004, sobre els materials i els objectes destinats a entrar en
contacte amb aliments, tots els materials que entren en contacte amb els
aliments (safates, film, caixes, etiquetes) han de ser aptes per a us alimentari.
Per tal d'assegurar que aixi és, 'operador alimentari ha de sol-licitar:

1.- Declaracié de Conformitat en la que consti que el material és apte per
a l'aliment que s'esta envasant i amb les condicions de conservacié i s'escau
d " Us posterior.

2.- Registre sanitari del fabricant, importador o distribuidor.

4.6.7. Tractaments de conservacio
a) Irradiacio:

Arrel de la publicacié de la Directiva 1999/3/CE, la Uni6 Europa estableix una

w\%)? Unica categoria d'ingredients que poden irradiar-se a Europa: les herbes
VWA_ X | aromatiques, especies i condiments vegetals (secs). Tot i aixo, es va permetre
&7 ) als Estats membres seguir irradiant altres categories ja autoritzades abans

de I'entrada en vigor de la directiva. Per aix0, actualment hi ha paisos de la

UE que poden irradiar altres tipus d'aliments.

A Espanya, el Reial decret 348/2001, de 4 d'abril, pel qual es regula l'elaboracié, la
comercialitzacié i laimportacié de productes alimentaris i ingredients alimentaris tractats


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm

amb radiacions ionitzants,

. Tot i aixo, pel principi de reconeixement mutu,
és possible trobar al mercat espanyol productes procedents d'altres paisos comunitaris
on estiguin autoritzats altres categories d'aliments sempre que vagin convenientment
etiquetats.

Els aliments s’han d’'irradiar en establiments autoritzats, tant si es troben
a la UE com si estan en paisos tercers des dels que s'importen els aliments. A
Espanya, actualment, hi ha 2 establiments autoritzats. Es poden consultar

s

aqui.

Tots els aliments irradiats han d’etiquetar-se, fins i tot aquells que contenen només
una petita quantitat de productes irradiats, de manera que figuri la mencié “irradiat” o
“tractat amb radiacio ionitzant” en I'envas individual o en un cartell en el cas d'aliments
venuts a granel. Quan un producte irradiat s'utilitzi com a ingredient, la mateixa mencié
haura d'acompanyar la seva denominacié a la llista d'ingredients.

Segons el Reglament (UE) 2018/848 del Parlament Europeu i del Consell de 30 de maig de
2018 sobre producci6 ecologica i etiquetat dels productes ecologics, queden prohibides
les radiaciones ionitzants per tractar aliments i per tractar materies primeres emprades
en aliments.

b) Congelacié / descongelacié

L'entrada en vigor del ja citat Reial decret 2021/2022 regula les operacions de congelacio,
descongelacio i re-congelacié d'aliments als comer¢os minoristes:

* Siesreben envasats, per congelar-los, cal mantenir el seu envas original amb:
o letiqueta en qué figuri la data de caducitat o de consum preferent del producte
original i
o alcostatdelamateixaes col-locara unanova etiqueta on figurila data de congelacid,
de manera que siguin visibles ambdues dates.

En cas de fraccionament s'identificaran totes les fraccions de manera que es puguin
vincular inequivocament amb tota la informacio de l'etiqueta original.

* Si es congelen matéries primeres que es reben sense envasar, s’han d’envasar
préviament en recipients aptes per a Us alimentarii es col-locara una etiqueta a la que
figuri:

o la data d'arribada a 'establiment i
o la data de congelacid.

* Quan es congelin els productes elaborats al propi establiment, amb vistes a la
posterior venda, utilitzacié o donacid, s’hauran d’envasar i se’n col-locara una etiqueta
on figuri:

o la data d'elaboracid o transformacio,
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o ladata de congelacidi
o la data de caducitat o consum preferent del producte congelat.

Els establiments de comerg al detall que hagin de dur a terme la congelacié hauran
de disposar d’'un equip de congelacié amb prou poténcia per congelar els aliments, de
manera que assoleixin una temperatura central no superior a -18 °C seguint un descens
ininterromput de la temperatura. Només es podra dur a terme la congelacié en baguls
o cambres de manteniment de productes congelats si es garanteix que compleixen els
requisits del apartat anterior.

Els operadors que realitzin congelacié d’aliments elaborats al propi establiment, hauran
de comptar amb registres en que es recullin al menys:

* la descripci6 del producte,
Vv -
Vv - * quantitat,
A

* data de caducitat o consum preferent previes,
* data de congelacio, nova data de consum preferent i,
* en cas que es donin, la destinaci6 dels productes.

Aquests registres no seran necessaris si s’hi inclou tota aquesta informacio a l'etiqueta
dels productes congelats, segons el que recull el Reglament (UE) 1169/2011 del Parlament
Europeu i del Consell, del 25 d'octubre del 2011.

Es podran descongelar:

* Els aliments congelats que es posaran a la venda descongelats sempre que la
denominacié de l'aliment vagi acompanyada de la paraula «descongelat» i tota la
informaci6 necessaria d’acord amb allo establert al Reglament (UE) 1169/2011.

* Les mateéries primeres que patiran una elaboracié6 o transformacié en el propi
establiment.

La descongelacio dels productes alimentaris haura de realitzar-se amb refrigeracio, de
manera que s'eviti la contaminacioé creuada i el contacte amb els liquids de descongelacio.
No obstant aixo, aquells productes que ho requereixin per raons tecnologiques,
degudament justificades, es podran descongelar a temperatura ambient. Amés, es podra
realitzar la descongelacié en microones o en aigua corrent freda, quan els aliments es
cuinin immediatament després de la descongelacio.

Els establiments de comer¢ al detall no podran tornar a congelar aliments, llevat
que aquests hagin patit una transformacio, tal com es defineix al Reglament
(CE) nium. 852/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d'abril de
2004, posterior a la primera congelacio.



4.7. Nous aliments

ﬁj

El“nou aliment” pot ser de creacio recent, aliments innovadors, aliments produits utilitzant
noves tecnologies i processos de produccid, aixi com aliments que es consumeixen o
s’han consumit tradicionalment fora de la UE.

Es necessaria I'autoritzacié prévia a la comercialitzacié de nous aliments sobre la base
d’'una avaluacioé de seguretat d’acord amb els principis anteriors.

Actualment, el Reglament que regula els nous aliments és el Reglament UE 2015/2283,
relatiu als nous aliments, on s'especifica el procediment a seguir per sol-licitar 'autoritzacié
com a nou aliment.

Existeix un Cataleg public de nous aliments que pot orientar. Cal tenir present que no
és una llista exhaustiva i no sempre esta actualitzada, per tant s'aconsella consultar el
cataleg, si l'aliment en concret ha estat autoritzat recentment, i la normativa especifica
del pais de desti de I'aliment, atés que la posada en el mercat d'un aliment o ingredient
alimentari pot estar restringida per una legislacié especifica.



https://webgate.ec.europa.eu/fip/novel_food_catalogue/
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pilegaard.pdf
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Capitol Il / NORMATIVA DE PLANTES AROMATIQUES (PAM)

Les plantes aromatiques i medicinals (PAM) sén un grup extens de plantes utilitzades pels
seus beneficis medicinals, saboritzants o aromatitzants. Els usos de les PAM es poden
classificar en: medicinal, alimentari, perfumeria i altres.

En aquest capitol ens centrarem en el sector alimentari.

Dins del sector alimentari trobem que les PAM poden comercialitzar-se tant en:

fresc, congelat o sec, en forma de condiments i productes d’herboristeria,

transformades, en olis essencials, extractes o esséncies, o

formant part d'altres productes alimentaris, com ara, aiguardents compostos,
licors, aperitius sense vi base, vins aromatitzats, anis, cervesa, ginebra, pans especials,
patates fregides i productes d'aperitiu, salses, olives, conserves vegetals o vinagres.

Tanmateix, també podem trobar un Us en altres sectors industrials, on les PAM siguin
ingredients per a l'elaboracio de:

¢ additius o aromes alimentaris o

* complements alimentaris o aliments funcionals.

Tot seguit desenvoluparem la normativa d'aplicaci6 per cada tipus.

EJ

Aixi mateix, ésimportanttenir presentla Llista de plantes EuroFIR-NETTOX (enllagal requadre
de sota) on consten els noms cientifics i comuns que cobreix 334 de les principals plantes
europees per a l'alimentacio (i parts de plantes) en 15 idiomes europeus, essent molt util
com a orientaci6 per a les autoritats reguladores a nivell europeu i nacional, en relacio
amb la regulacié de nous aliments, ates que les plantes que apareixen en aquesta llista no
poden ésser considerades nous aliments.

jom



https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pilegaard.pdf

A Espaia el reial decret 1345/2007, a la seva Disposicid Transitoria setena, es-
pecifica que les plantes que no siguin considerades medicaments, i sempre que
no es faci referéncies a propietats terapéutiques, diagnostiques o preventives,
seran de venda lliure.

1.TRANSFORMACIO PRIMARIA DE PLANTES AROMATIQUES

1.1. Assecatge

Sil'agricultor que cultiva les plantes aromatiques només les asseca a les seves
propies instal-lacions, es considera un productor primari. Aquesta activitat
agricola esta sotmesa a control oficial per part del DACC. Aquestes activitats
s'han de declarar a la DUN i portar el quadern de camp.

Si es realitza qualsevol altra manipulacié (tallar, envasar, etc.), seria una transformacio i
estaria sotmesa a registre sanitari municipal o RSIPAC, segons 'ambit de comercialitzacio
i hauria de complir amb els tramits explicats en la primera part d'aquesta guia.

1.2. Destil-lacié

La destillacié suposa una transformacio de les plantes aromatiques sotmesa

. a Registre sanitari, per tant, si un productor primari decideix realitzar aquesta

B transformacio, necessitara disposar del Registre Sanitari que li pertoqui

segons el seu ambit de comercialitzacié6 o subcontractar a un destil-lador

que en disposi. També haura de disposar d'inscripci6 al Registre d’Industries
Agraries i Alimentaries de Catalunya (RIAAC).

A més, cal tenir present la normativa d’'inddstria quan s’instal-li un destil-lador amb
vapor d’'aigua per obtenir olis essencials, considerant que s6n equips de pressié superior
a 0,5 bars.

El Reglament desenvolupat pel reial decret 809/2021, de 21 de setembre, s'estableixen les
normes i els criteris de seguretat per a 'adequada utilitzacié d'aquests equips que s'aplica
a la instal-lacio, inspeccions periodiques, reparacid i les modificacions dels seglents
equips en concret:

a) Els equips a pressio inclosos en 'ambit d’aplicacio del RD 709/2015, de 24 de juliol.

b) Equips a pressio simples inclosos en I'ambit d’aplicacioé del RD 108/2016, de 18 de
marg.

c) Els recipients a pressié transportables inclosos en I'ambit d'aplicacié del RD
1388/2011, de 14 d'octubre.

d) Les canonades de connexié o conducci6 de qualsevol fluid o substancia, amb tots
els seus equips annexos no inclosos en l'apartat a.

e) Els equips a pressié amb pressié maxima admissible superior a 0,5 bar exclosos o
no inclosos en els apartats anteriors han de complir les obligacions que estableix
I'article 9 d'aquest reglament, llevat dels apartats 6, 7 i 8 d'aquest article.
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Aquestes installacions i els equips corresponents s’han de donar d'alta al Departament
d'Empresa i Treball per un responsable técnic d'una empresa inscrita en el Registre
d'empreses instal-ladores d'equips a pressio amb la categoria corresponent, EIP-1, EIP-2.

En el certificat que es presenta hi consten les dades del titular o usuari, caracteristiques

teécniques, valvules de seguretat, manometres, termometres, nivells i valvules de retencio
dels equips i la instal-lacié.

Quan de l'elaboraci6 dels olis essencials se’n deriva molta quantitat d’hidrolats i aquests
no s'envasen per vendre com a producte final o materia primera d'un altre procés
(subproducte), la major part d'aquests hidrolats es llencen a la xarxa.

Degut a les especials caracteristiques de les aigles resultants de l'elaboracio dels
hidrolats, aquestes no compleixen els parametres de DQO (Demanda Quimica d'Oxigen),
conductivitat, solids en suspensio i olis i greixos per a un abocament directe a domini

public hidraulic, és a dir, é no esta autoritzat un abocament directe d’hidrolats a xarxa
de sanejament de les aigles residuals.

Si és abocat, es molt probable que la planta depuradora municipal es saturi rapidament
per I'aportacié de mido, sals, acids grassos i estructures aromatiques que tenen efectes

adversos pel medi ambient i la salut humana, pel que s’hauria de realitzar un tractament
abans de 'abocament directe.
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2. ELABORACIO DE PRODUCTES A BASE DE PLANTES AROMATIQUES

2.1. Condiments i espécies

El reial decret defineix:

» Espécia o condiment aromatic: les plantes o parts de les mateixes, fresques o
dessecades, senceres, trossejades o triturades, que pel seu color, aroma o sabor
caracteristics es destinen a la preparacio d'aliments i begudes, amb la finalitat
d’incorporar-los aquestes caracteristiques fent-los més abellidors i saborosos i, en
consequéncia, aconseguint un millor aprofitament dels mateixos.

e Condiments preparats o assaonadors: S'entén com a condiment preparat
o assaonador el producte obtingut per la simple barreja de diverses especies
o0 condiments entre si, i/o amb altres substancies alimentaries, autoritzades
especificament per aquesta Reglamentacio.

Tenen la consideracié de condiments naturals la sal i el vinagre, que sén objecte de
reglamentacions especifiques.

* Succedanis d’espécies: Son els productes elaborats amb ingredients diferents de I'espécia
que en marca denominacio, de propietats semblants, que adopten la mateixa presentacio
i aspecte fisic i usos que l'espécia genuina i estan destinats a reemplacar-la.

Caldra que s’anteposi a la denominacié de l'espécia substituida la llegenda
«succedani de...», i cal indicar aixi mateix la materia originaria de la mateixa, utilitzant
iguals caracters grafics en ambdues indicacions.

Capftol Il / Normativa plantes aromatiques (PAM)
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El RD 2242/1984 classifica i contempla la denominacié de les especies. Hi consta una
llista amb caracter enunciatiu, no limitatiu en el que s'exposa un llistat d'espécies (els
noms cientifics de les quals han estat actualitzats a la nomenclatura botanica acceptada
actualment) que poden classificar-se com segueix, segons la part vegetal que els confereix
la seva accio:

Arils: macis (Myristica fragrans).
Bulbs: all (Allium sativum), ceba (Allium cepa).
Escorg¢a: canyella (Cinnamomum verum, C. burmanni).

Flors i parts florals: taperes (Capparis spinosa, C.s. var. ovata), safra (Crocus sativus), clau
d'olor (Syzygium aromaticum).

Fruits: carvit (Carum carvi), anis o matafaluga (Pimpinella anisum), api (Apium graveolens),
anis estrellat o badiana (/llicium verum), cardamom (Elettaria cardamomum), coriandre
(Coriandrum sativum), comi (Cuminum cyminum), ginebrd (Juniperus communis), fonoll
(Foeniculum vulgare), pebre vermell (Capsicum annuum, Ca. var. annuum), bitxo
(Capsicum frutescens, C. baccatum, C. fastigiatum), pebre blanc i negre (Piper nigrum),
pebre de Jamaica (Pimenta dioica), pebre rosa (Schinus terebinthifolia) i vainilla (Vanilla
planifolia, V. pompona).

Fulles i summitat: sajolida (Satureja montana, S. hortensis), artemisa (Artemisia vulgaris),
espigol (Lavandula latifolia, L.angustifolia subsp.angustifolia), estragd (Artemisia
dracunculus), menta de sopa (Mentha arvensis), llorer (Laurus nobilis), marduix (Origanum
majorana, Thymus mastichina), menta (Mentha x piperita, M.spicata subsp.spicata, M.
aquatica), orenga (Origanum vulgare, O.v. subsp. virens), julivert (Petroselinum crispum
subsp. crispum), poliol (Mentha pulegium), romani (Salvia rosmarinus), salvia (Salvia
officinalis subsp. officinalis, S.o. subps. lavandulifolia), timé o farigola (Thymus vulgaris,
T. zygis, T. piperella), alfabrega (Ocimum basilicum), anet (Anethum graveolens).

Rizomes i arrels: calam (Acorus calamus), circuma (Curcuma zeodaria), galanga (Alpinia
officinarum), gingebre (Zingiber officinale).

Llavors: sesam (Sesamum indicum), mostassa (Brassica juncea, Mutarda nigra, Sinapis
alba), nou moscada (Myristica fragrans), anet (Anethum graveolens), fenigrec (Trigonella
foenum-graecum), aranya o neguilla (Nigella sativa).

Classifica els condiments preparats o assaonadors:

1.
2.

Barreges entre especies.
Barreges entre espécies i condiments naturals.

Barreges entre espeécies i substancies autoritzades especificament per aquests
productes i/o condiments naturals.



Requisits de manipulacié en condiments i especies:

En general:

* espermet I'is d'oxid d'etilé per a I'esterilitzacié d'espécies i condiments, sempre
que el residu no excedeixi de 50 ppm.

e Es permet la incorporaci6é d’agents aromatics i altres additius autoritzats amb
aquesta finalitat.

* Ales especies naturals moltes es permetra l'addicié d’antiaglutinants continguts
a la llista positiva corresponent a aquesta Reglamentacié i aprovats.

Manipulacions  Especificament:
permeses e Al pebre vermell se li pot afegir qualsevol dels olis inclosos a la Reglamentacié
tecnicosanitaria d'olis vegetals comestibles, en proporci6 tal que la quantitat
maxima afegida en el producte comercial no sobrepassi el 10 per 100 en massa
del pebre vermell sec.

* Ala mostassa molta es permet la separaci6 del seu greix per mitjans mecanics.
Al producte se li denominara mostassa desgreixada.

* L'extracci6 dels seus principis actius, ja sigui parcial o total.

* El reforcament de las espécies naturals, senceres, triturades, amb els seus
principis actius, esseéncies o extractes.

* L'addici6 a les espécies naturals, senceres o moltes, comercialitzades com a tals,
de sucres, fécules, olis, pols, vegetals estranys, sal comuna o substancies minerals,

encara que siguin innocues, amb les excepcions permeses als epigrafs 11.1.6 i
11.1.7 d'aquesta Reglamentacio.

* Laincorporacié d'agents aromatics i altres additius a les espécies i els condiments
naturals o preparats, comercialitzats de manera simple o barrejats, amb I'excepcié
assenyalada als punts 1.9 1.10 de l'article 11 d'aquesta Reglamentacio.

La venda de tota especie sencera o molta les caracteristiques de la qual no
corresponguin amb el nom sota el qual s'expengui, o estigui malmesa o alterada.

* Lavendad'especiesicondiments els envasos dels quals manquin de la identificacié
reglamentaria.

e La utilitzacié d’additius no autoritzats en les llistes positives aprovades.

manipulacions
prohibides

No obstant aixo, es pot autoritzar el comer¢ de les espeécies destinades a la prepa-
racioé d’esséncies o altres usos no alimentaris i que no reuneixin les condicions
establertes, sempre que en els seus envasos i documents comercials consti la de-
nominacié “especie destinada per a us industrial impropia per al consum huma”

El RD també determina:

* Les materies primeres, altres ingredients i additius permesos.
* Caracteristiques dels productes acabats.

* Requisits d'etiquetatge:

o Reglament UE 1169/2011 excepte la denominacié legal que s’ha d'ajustar a
I'establert als articles 2 a 5 d'aquest RD.
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2.2. Infusions

El reial decret 3176/1983 defineix:

espécies vegetals o les seves parts que a causa de la seva aroma i sabor,
caracteristiques de l'espécie a la qual pertanyen, s'utilitzen en alimentacid

( ;% \ * Especies vegetals per a infusions d's en alimentacié: Sén aquelles
\——___/ per la seva accid fisiologica o organoléptica.

-~
* Infusié: Es el producte liquid obtingut per l'accié de l'aigua, a temperatura
< y d’ebullicié, sobre l'espécie vegetal, per extreure’n les substancies solubles.
)

* Extracte soluble: Es el producte soluble en aigua, obtingut per parcial o
‘\M total evaporacio de la infusio de I'espécie vegetal corresponent.

Fixa, amb caracter obligatori, les normes d'elaboracio, envasat i comercialitzacio.

* Contempla unes 26 especies que poden envasar-se soles o amb les barreges
corresponents que conformen la denominacié legal de cadascuna (els noms cientifics
han estat actualitzats a la nomenclatura botanica acceptada):

o Fruits: anis estrellat o badiana (/llicium verum), anis o matafaluga (Pimpinella
anisum), gavarrera (Rosa canina), fonoll (Foeniculum vulgare).

o Flors:flordetaronger(Citrusxaurantium), hibiscus(Hibiscussabdariffa), malva(Malva
sylvestris), camamilla (Matricaria chamomilla), camamilla romana (Chamaemelum
nobile), espernallac o camamilla de Mad (Santolina chamaecyparissus), sauc
(Sambucus nigra), til-la (Tilia tomentosa; T. platyphyllos L., T. cordata, T. x europaeaq).

o Fulles: eucaliptus (Eucalyptus globulus), marialluisa (Aloysia citrodora), malva
(Malva sylvestris), tarongina (Melissa officinalis), menta pebrera (Mentha x piperita),
poliol (Mentha pulegium), romani (Salvia rosmarinus), salvia (Salvia officinalis), timo
o farigola (Thymus vulgaris), berbena (Verbena officinalis).


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1983-33964
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1985-26012
https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2000/196/oj?locale=es
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/nutricionales/nota_stevia_infusion.pdf?utm_source=sendinblue&utm_campaign=LA_STEVIA_EN_HOJA_YA_ES_LEGAL_EN_TODA_EUROPA_A_PESAR_DE_LAS_TRABAS_DE_LA_ADMINISTRACIN_ESPAOLA&utm_medium=email

o Planta: camamilla (Matricaria chamomilla), marduix (Origanum majorana),
tarongina (Melissa officinalis), menta pebrera (Mentha x piperita), timo o farigola
(Thymus vulgaris) i verbena (Verbena officinalis).

o Arrel: sarsaparrilla (Smilax officinalis).

Requisits de manipulacié en infusions d'Us en alimentacié

x - L'envasament per a la venda d'espécies vegetals que continguin tiges estranyes,
materies inerts o altres impureses, amb una tolerancia del 8 per 100 maxim.
- Tractaments destinats a produir augment en la massa.
manipulacions - L'addicioé d'aigua, els agents conservadors, els colorants i altres matéries estranyes
prohibides al producte.
Requisits:

* Els productes finals han de complir:
o Humitat: maxim 15 %
o Cendres: 14 %

* Etiquetatge

o Reglament UE 1169/2011 excepte la denominacié legal que s’ha d'ajustar a
I'establert als articles 3 d’aquest RD.

o Estaprohibit exhibir mencions del tipus “reparador”, “digestiu”, “tonic” o qualsevol
altra indicacié de finalitat terapéutica o que pugui induir a error o engany al
consumidor.

Guia CTFC.

Real Decret 2323/1985, en relacio a la xicoira

EJ
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http://apsb.ctfc.cat/docs/GUIA%20PAM-CASTELLAfinal.pdf

Els productes resultants de la xicoira han de presentar aquestes caracteristiques:

Producte Mateéria seca (%) Elements que no provinguin de la
xicoira
Extracte de xicoira 95 Maxim 1 %
Extracte de pasta de xicoira 70-85 % Maxim 1%
Extracte liquid de la xicoira  Inferior al 55 % i superior al Podran contenir sucres en una proporcié
25% en massa que no excedeixi del 35 % en massa
Estévia:

L'Us dels extractes de les fulles d'Stevia rebaudiana Bertoni com edulcorant o com a
aromatitzant recau sota I'ambit del Reglament CE 1333/2008, sobre additius o del Reglament
CE 1334/2008 sobre aromes, respectivament. En aquest sentit, 'any 2011 es va autoritzar
com additiu els glicosids d'esteviol (E960).

L'any 2017, després de tractar-se en diversos Grups de Treball de Nous Aliments a la

Comissio Europea, hi va haver una harmonitzacié a nivell comunitari i el 16 de juny de

2017 es va concloure que é esta permesa la comercialitzacié de les fulles d'Stevia

rebaudiana Bertoni només com a “infusions d'herbes i fruites que continguin o estiguin
reparades amb aquesta fulla i destinades a ser consumides com a tal”.

Per tant, qualsevol altre Us de la fulla de Stevia rebaudiana Berti, s’hauria d’'autoritzar com
a Nou Aliment.

A tenir present el de
I'associacié “Tea & Herbal Infusions Europe (THIE)".



http://Microsoft Word - 2022-06-23__PU_THIE Inventory List_2022_TABLE_final (thie-online.eu)

3. ALIMENTS QUE INCORPOREN HERBES, ESPECIES | CONDIMENTS

S'autoritzen, per la legislacié6 que comentarem tot seguit, I'Us de plantes aromatiques (ja
siguin com a tal, com a condiments o com a infusions) en els seglents productes:

* Begudes espirituoses (Brandi, licors d'herbes, e (Caldos, sopesicremes
ginebra, anis)
e Salses de taula

* Vins aromatitzats (vermuts, aperitius) )
e Olives

e (Cervesa
* Conserves vegetals

* Pans especials v
. inagres

3.1. Begudes espirituoses (brandi, aiguardents, licors d’herbes, ginebra).

Als efectes del Reglament UE 2019/787 del Parlament Europeu i del Consell,
de 17 d'abril de 2019 s'entendra per beguda espirituosa alcoholica que
= compleixi els requisits seguents:

a) esta destinada al consum huma,
b) posseeix qualitats organoléeptiques particulars,

c) té un grau alcoholic volumetric minim de 15%, excepte en el cas de les begudes
espirituoses que compleixin els requisits de la categoria 39 de I'annex |,

d) ha estat produida:

i) bé directament utilitzant, per separat o en combinacid, qualsevol dels métodes
seguents:

* la destil-lacié, en presencia o no d'aromes o productes alimentaris sapids, de
productes fermentats,

* la maceraci6 o els procediments similars de matéria vegetal en alcohol etilic
d'origen agricola, destil-lats d’origen agricola o begudes espirituoses, o en una
combinacié d'aquests,

* 'addicio, per separat o en combinacio, a I'alcohol etilic d'origen agricola, destil-lats
d'origen agricola o begudes espirituoses de qualsevol dels productes segluents:

o aromes utilitzats de conformitat amb el Reglament (CE) nim. 1334/2008,
o colorants utilitzats de conformitat amb el Reglament (CE) nim. 1333/2008,

* altres ingredients autoritzats utilitzats de conformitat amb els Reglaments (CE)
num. 1333/2008 i (CE) nUm. 1334/2008,

o substancies edulcorants,
o altres productes agricoles,

o productes alimentaris.
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Per tant, les PAM poden ser incorporades a les begudes espirituoses per maceracié en alcohol o
com a preparat aromatitzant segons el Reglament UE 1334/2008.

L'Annex | del mateix Reglament UE 2019/787, especifica les definicions i els ingredients
permesos per cada beguda espirituosa.

3.2.Vins aromatitzats

Segons l'article 1 de 'Ordre de 31 de gener de 1978 per la qual es regulen els vins
aromatitzats i el biter-soda.

Vi aromatitzat: “I'obtingut a partir d'un vi base i de substancies vegetals aromatiques,
amargues o estimulants i dels seus extractes o esséncies, amb addicié o no de most,
mistela, vi licords i alcohol vinic”

Aperitiu vinic: “el vi aromatitzat que s’ha elaborat amb substancies vegetals estimulants
de I'apeténcia.

* vermut: l'aperitiu vinic en qué apareix amb caracter dominant el gust i I'aroma
caracteristiques de les espécies vegetals, del génere Artemisia”’

* biter-vi: aperitiu vinic en el que predomina el sabor amarg caracteristic d'espécies
vegetals del génere Genciana.

* americano: aperitiu vinicen el que predomina el gustiaroma de les espécies vegetals
dels géneres Artemisia i Genciana i que poden elaborar-se amb biter-vi".

Es permet la incorporacié de substancies vegetals aromatiques, amargants o estimulants,
emprant-se en quantitats que resultin innocues, realitzant-se de la seguent forma:

a) per maceracié en fred o amb I'ajuda de calor en la totalitat o part del vi,

b) per addicié d'extractes obtinguts per maceracié de les substancies vegetals, en fred
o amb l'ajuda de calor, en alcohol vinic o en les seves mescles hidroalcoholiques,

c) per addici6 de destil-lats o residus de destil-lacid dels extractes anteriors (a i b).

3.3. Cervesa

L'elaboraci6 de la cervesa disposa de Norma de Qualitat propia, el Reial decret 678/2016,
de 16 de desembre, pel qual s‘aprova la norma de qualitat de la cervesa i les
begudes de malta. Normalment la cervesa s'aromatitza amb llupol (Humulus
lupulus) o els seus derivats, estant expressament prohibit:

“La substitucio del llupol o els seus derivats per altres principis amargants”.


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-5486
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2016-11952

Ara bé, segons l'article 5 de la norma de qualitat:

“En I'elaboracio dels productes compresos a 'ambit d'aquesta norma de qualitat es
pot utilitzar, de conformitat amb les bones practiques d'elaboracié, qualsevol altre
ingredient utilitzat en alimentaci6 humana o, si escau, autoritzat de conformitat
amb la normativa relativa a nous aliments , diferent dels propis de cervesa o del
seu procés d'elaboracio, sempre que no excedeixi el 2 per 100 en pes del producte
final.

El limit del 2 per 100 establert al paragraf anterior no inclou els additius, aromes,
enzims o coadjuvants emprats en el procés de fabricaci¢”

Pertant, les plantes aromatiques poden ser utilitzades en I'elaboracid de cervesa com a un ingredient
meés sempre que no superi el 2 % en pes del producte final i/o com a substancia aromatitzant.

3.4. Pans especials

Els pans especials sén regulats pel Reial decret 308/2019, de 26 d’abril, pel qual

% s’‘aprova la norma de qualitat per al pa.
Segons l'article 5, I'elaboracié de pans especials permet I'addicié de qualsevol

ingredient d'acord amb l'article 11.3. Aquests ingredients son:

Ingredients dels pans especials: es permet la incorporacié a la massa de pa, a més
dels indicats per al pa comu, els ingredients seglents, sense ser limitativa la relacié:

e Gluten de blat sec o humit.

* Llet sencera, concentrada, condensada, en pols, totalment o parcialment
desnatada, o serum lacti en pols.

* QOusiovoproductes.

* Farines de grans o llavors procedents de plantes diferents dels cereals.
e Farines de malt o extracte de malt, sucres comestibles i mel.

* Greixos i olis comestibles.

* Cacau, especies, condiments i llavors.

* Panses, fruites o altres vegetals, preparats o condimentats”

Per tant, I'elaboracié de pans especials permet una sortida a les herbes aromatiques, espécies o
condiments .
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3.5. Caldos, sopes i cremes

Aquests productes alimentaris es regulen al Reial decret 2452/1998, de 17 de
novembre, pel qual s‘aprova la Reglamentacio tecnicosanitaria per a I'elaboracio,
la distribucid i el comerg¢ de vins, consums, sopes i cremes.

L'article 2 que defineix els caldos i consomés i les sopes permet l'addicié de
vegetals, condiments, aromes i espécies i els seus extractes o destil-lats
naturals o altres productes alimentaris per a millorar el seu sabor.

3.6. Salses de taula

Reial decret 858/1984, de 28 de marg, pel qual s‘aprova la Reglamentacio
O tecnicosanitaria per a l'elaboracio, circulacié i comer¢ de salses de taula.

S'entenen per salses, aquells preparats alimentaris resultat de la barreja
de diferents ingredients comestibles i que sotmesos al tractament culinari
convenient, s'utilitzen per acompanyar el menjar o els preparats alimentaris.

Entre els diferents tipus de salses es distingeixen:
1. Tomaquet fregit.
2. Quetxup.
3. Maionesa i salsa fina.
4. Mostassa.

5. Altres tipus de salses.

L'article 15 del text legal especifica que:

En l'elaboracié de les salses, a més de les matéries primeres que s'especifiquen a
les definicions de cada tipus de salses, podran ser utilitzades les seglients:

Sal, sucres diversos, midons, fecules, xarop de glucosa, gelatines, alls, cebes i altres
hortalisses, o els seus extractes naturals, hidrolitzats proteics, proteines vegetals,
ous, ovoproductes, llet, olis vegetals, suc de llimona, vi, vinagre, espécies diverses
i substancies aromatitzants.

| qualsevol altra autoritzada per la Direccié General de Salut Publica, sense
gue aquesta llista tingui caracter limitatiu.

L'oli utilitzat en I'elaboracié d'aquestes salses haura de complir els requisits exigits
per la reglamentacid tecnicosanitaria d'olis vegetals comestibles, aprovada pel
reial decret 308/1983, de 25 de gener.

Tant les primeres matéries com els productes elaborats estaran exempts
d’agents patogens o altres agents estranys.


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1998-26925
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1984-10112

3.7. Olives

Reial decret 679/2016, de 16 de desembre, pel qual s'estableix la norma de
qualitat de les olives de taula estableix que:

“En les preparacions d'olives es pot utilitzar qualsevol producte alimentari
emprat com a acompanyament o farciment, com ara aigua, sal, vinagre, oli
d'oliva, sucres, espécies, plantes aromatiques i els seus extractes naturals
o altres ingredients utilitzats en alimentacié humana autoritzats segons la
normativa europea vigent i en particular, la relativa als nous aliments”.

3.8. Conserves vegetals

Productes regulats pel Reial decret 2420/1978, de 2 de juny, pel qual s‘aprova
la Reglamentacio tecnicosanitaria per a l'elaboracio i la venda de conserves
vegetals, segons el qual, al seu article 11 especifica que:

“Amb caracter general, les materies primeres utilitzades per a I'elaboraci6 de
semiconserves i conserves vegetals seran fonamentalment:

1. Els productes d'origen vegetal assenyalats a l'article 2n.

2. Aigua, greixos i olis comestibles, vi, aiguardents i licors, vinagres, sucs,
sucres, sal i altres condiments i espécies relacionades al capitol XXIV
del Codi Alimentari Espanyol.

Tots els ingredients han de complir les normes de puresa que s’exigeixi
per a aquests productes al Codi Alimentari Espanyol i Reglamentacions
especifiques”.

3.9. Vinagres

A

El Reial decret 661/2012, de 13 d'abril, pel qual s’estableix la norma de qualitat
per a l'elaboracid i la comercialitzacio dels vinagres, és la normativa d’aplicacio
en aquest cas.

L'article 7.2 contempla els ingredients facultatius autoritzats per a I'elaboracié
de vinagre, entre els quals es citen a l'apartat:

“a) Plantes i/o parts de plantes aromatiques i/o espécies i/o fruites,
senceres o0 no, i/o aromes que compleixin els requisits establerts al
Reglament (CE) num. 1334/2008 del Parlament Europeuidel Consell, de 16 de
desembre de 2008, sobre aromes i determinats ingredients alimentaris amb
propietats aromatitzants utilitzats en els aliments i pel qual es modifiquen
el Reglament (CEE) nim. 1601/91 del Consell, els Reglaments (CE) num. /96 i
(CE) nim. 110/2008 i la Directiva 2000/13/CE"
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https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2016-11953
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-25634
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2012-5529

Destacar que l'article 11, en relacio a I'etiquetatge, especifica que:

“en el cas de vinagres aromatitzats o als que se’ls hi hagi afegit, com element
caracteritzant, plantes i/o parts de plantes aromatiques i/o espécies i/o
aromes que compleixin els requisits especificats al Reglament CE 1334/2008, la

denominacié de venda haura de completar-se amb la indicacié “aromatitzat”
o “amb addicié d'espeécies”, respectivament.

En el cas del vinagre al qual s’hagin afegit espécies, la denominacié de venda pot
ser “vinagre de...al..."”

El Reial decret 760/2021, de 31 d'agost, pel qual s‘aprova la norma de qualitat
dels olis d'oliva i de pinyolada d'oliva, é no permet 'addici6 de cap ingredient

ue no sigui l'oliva exclusivament, si s'etiqueta com a OLI D'OLIVA segons el
Reglament UE 1308/2013 (Part VIII de 'Annex VII).



https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2021-14318

4. INGREDIENTS ALIMENTARIS

4.1. AROMES

Les plantes poden seringredients alimentaris amb propietats aromatitzants
aixi com també se'n poden obtenir aromes.

El Reglament UE 1333/2008 sobre additius alimentaris divideix les aromes
alimentaries, principalment en:

 Substancies aromatitzants naturals (Ex. limone obtingut de la taronja).

* Preparacions aromatitzants (Ex. oli de menta o altres olis essencials,
extractes de vainilla, etc.).

En aquest text legal s'adopta la llista de substancies aromatitzants (Annex ).

El Reglament CE 1334/2008 sobre les aromes i determinats ingredients alimentaris amb
propietats aromatitzants emprats en els aliments estableix restriccions per a I'is d’'aquestes,
nivells maxims o limitacions en alguns aliments en alguns casos.

é La normativa d'aromes no s'aplica als condiments i espécies, barreges per a infusions
0 tes, sempre i quan no s'hagin utilitzat com a ingredients alimentaris. Aix0 €s perquée

aquests productes poden ser classificats com a aliments simples que es
V% consumeixen com a tals i es venen directament al consumidor.

No obstant, quan aquests aliments s'utilitzen com a ingredients en aliments

compostos han de considerar-se ingredients amb propietats aromatitzants i

estaran subjectes als requisits del reglament d'aplicacio. Un exemple podria
ser el pebre vermell.

Important revisar els requisits d'etiquetatge si es vol fabricar i comercialitzar aromes o
preparacions aromatitzants i tenir molt presents els al-lérgens en la composicié de les
aromes o preparats aromatitzants per tal d'etiquetar-los correctament.

Els aromatitzants alimentaris “destinats a la venda al consumidor final” han de complir les
normes d'etiquetatge, en particular incloure a I'envas les paraules “per a us en productes
alimentaris” o “per productes alimentaris: us limitat” o una indicacio de I'Us alimentari per al
qual es pretén aromatitzar (article 17 del Reglament CE 1334/2008).

L'Us de l'adjectiu “natural” es regeix per 'article 16. Només es pot utilitzar per designar un
aromatitzant sil'aroma consisteix exclusivament en preparats o substancies aromatitzants
naturals.

guia d'aplicacio de la legislacié d'aromes

alimentaries
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/legislacion_aromas.pdf
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4.2. OLIS ESSENCIALS | HIDROLATS
a) Olis essencials

La majoria d'olis essencials s'obtenen per destil-laci6 amb vapor d'aigua de
plantes aromatiques (Ex. Fulla de menta pebrera, flor de camamilla romana,
llavor de pastanaga o baia de ginebre).

No existeix una definicio legal i podem agafar la que consta a la norma ISO 9235:2022
Materies primeres aromatiques naturals (de pagament) que diu:

“Producte olords, generalment de composicio complexa, obtingut a partir d'una matéria
primera vegetal definida botanicament, per destil-lacié amb vapor, per destil-lacio seca,
0 per un procés mecanic apropiat sense escalfament. Els olis essencials normalment se
separen de la fase aquosa mitjan¢ant un procés fisic que no afecta significativament la
seva composicio”

é No hiha normativa especifica per als olis essencials. A dia d’avui, segons la presentacio
i 'is previst, compleixen diferents normatives. De fet, es poden ingerir, inhalar, difondre

o fins i tot aplicar a la pell.

Segons el Reglament CE 1334/2008, els olis essencials sén “preparats aromatitzants”. Fins
ara (2023), la llista B de preparacions aromatitzants previstes a I'’Annex | no s’ha publicat.
Per tant, els olis essencials no s6n esmentats en aquest reglament, pero a la practica es
consideren aromatitzants si es pretén que estiguin presents en el producte acabat
en menys del 2%. Es poden vendre directament al consumidor final amb especial atencié
als requisits d'etiquetatge.

Aixi mateix, REACH (acronim anglés de Registre, Avaluacio i Autoritzacié de Substancies
i Mescles Quimiques) és un Reglament de la Uni6 Europea adoptat per tal de millorar la
proteccio de la salut humana i el medi ambient contra els riscos que poden presentar els
productes quimics, alhora que es potencia la competitivitat de la industria quimica de la
UE. El Reglament pot limitar o prohibir la fabricacid, comercialitzacié o Us d'una substancia
d'acord amb les restriccions establertes, tot fomentant metodes alternatius per a la
valoracié del perill de les substancies per tal de reduir el nombre d'assajos realitzats amb
animals.

Segons aquest reglament, els fabricants o importadors a la UE de substancies quimiques
han de registrar els seus productes.

Per tant, també s'aplica per defecte la normativa Classificaton, Labelling and Packaging
(CLP) (Reglament CE 1272/2008) que es refereix a la classificacio, etiquetatge i envasat de
productes i mescles. El Reglament CLP té per objecte garantir una comunicacio clara dels
perills que presenten les substancies quimiques als treballadors i als consumidors de la
Unid Europea per mitja de la classificacio i etiquetatge dels productes quimics.

% Sila produccié d'oli essencial és inferior a 1 tona l'any, no esta subjecte al registre
obligatori segons el REACHI.

D'altra banda, en tots els casos, hi ha l'obligacié de notificar I'etiquetatge
a I'Agéncia Europea de Productes Quimics (ECHA) segons el Reglament
CLP, que implica haver classificat el producte segons els perills associats
(explosiu, combustible, corrosiu, etc.). Els simbols corresponents a cada
perill han d’'estar presents a l'etiquetatge.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32008R1272

b) Hidrolats

Els hidrolats son aigua destil-lada aromatica que a la sortida de I'alambi de destil-lacié se
separa de l'oli essencial.

Aquest vapor d'aigua condensat esta més o menys aromatitzat depenent de les plantes
destil-lades, ja que l'aigua es carrega de les molecules aromatiques en el transcurs de
la destillacié. Els hidrolats contenen dissolts alguns compostos aromatics dels olis
essencials.

Actualment no existeix normativa especifica i sén regulats per la normativa
d’aromes i determinats ingredients alimentaris amb propietats aromatitzants
(Reglament CE 1334/2008)

4.3. ADDITIUS

Pel que fa als additius, aquests estan regulats al Reglament UE 1333/2008. El Reglament
disposa d'una llista positiva on consten alguns extractes vegetals que han estat
autoritzats com a additius (Ex. E392 extracte de romani, E160c extracte de pebre vermell
capsantina, E162 roig remolatxa).

fJ

Ates I'auge dels ultims temps en la utilitzacié d’extractes vegetals en diferents aliments,
cal tenir en consideracio L'Opinié del Comite Permanent de la Cadena Alimentaria i de
Sanitat Animal de la Uni6 Europea, respecte a I'Us d’extractes vegetals en aliments.

Aquesta opinié és el criteri que segueix I'administracié espanyola i suposa que, é

ualsevol extracte de plantes ric en components capac¢os d'exercir una funcié tecnologica
0 ric en precursors, es considera additiu alimentari i, per tant, si no consta a la Llista
positiva del citat Reglament UE 1333/2008, no estan autoritzats. Enllag aqui.

Un tipus de producte alimentari que utilitza diverses plantes i extractes vegetals
son els complements alimentaris .

Els complements alimentaris es defineixen al reial decret 1487/2009 com “els
productes alimentaris la finalitat dels quals sigui complementar la dieta normal i
consistents en fonts concentrades de nutrients o d'altres substancies que tinguin un
efecte nutricional o fisiologic, en forma simple o combinada, comercialitzats en forma
dosificada, és a dir capsules, pastilles, tauletes, pindoles i altres formes similars,
bossetes de pols, butllofes de liquid, ampolles amb comptagotes i altres formes
similars de liquids i pols que s’han de prendre en petites quantitats unitaries”.

Aquests productes, per la seva forma més semblant a productes medicinals,
es detallen a al capitol 2 de productes fitoterapics.
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ANNEX

ENLLACOS DE :
NORMATIVA D'APLICACIO

1. Normativa general que aplica a tots els productes alimentaris
(horitzontal)

2. Normativa estatal que aplica a cada producte (vertical)



Capitol lll / Enllagos normativa d'aplicacié

1. Normativa general que aplica a tots els productes alimentaris
(horitzontal)

General:

* Reglament CE 178/2002 de 28 de gener de 2002 pel qual s'estableixen els principis i
requisits generals de la legislacio alimentaria, es crea |'Autoritat Europea de Seguretat
Alimentaria i es fixen procediments relatius a la seguretat alimentaria.

* Reial decret 191/2011, de 18 de febrer, sobre Registre General Sanitari dEmpreses
Alimentaries i Aliments.

* Decret 20/2007, de 23 de gener, pel qual es dicten normes especifiques en matéria de
seguretat i qualitat agroalimentaria per als petits establiments agroalimentaris en un
entorn rural.

* Decret 24/2013, de 8 de gener, sobre l'acreditacié6 de la venda de proximitat de
productes agroalimentaris.

e Reial decret 1021/2022, de 13 de desembre, pel qual es regulen determinats requisits
en materia d’higiene de la producci6 i comercialitzacié dels productes alimentaris en
establiments de comerc al detall.

Controls oficials

* Reglament (CE) n® 2017/625 relatiu als control i altres activitats oficials realitzades per
garantir I'aplicaci6 de la legislacio sobre aliments i pinsos i de les normes sobre salut i
benestar dels animals, sanitat vegetal i productes fitosanitaris.

Industria

* Decret302/2004, de 25 de maig, pel qual es creais'aprova el funcionament del Registre
d'industries agraries i alimentaries de Catalunya (RIAAC). Consultar aqui.

* Reial decret 809/2021, de 21 de setembre, pel qual s'aprova el Reglament d'equips a
pressio i les seves instruccions tecniques complementaries.

Etiquetatge:

e Reglament UE 1169/2011 del Parlament Europeu i del Consell de 25 d'octubre de 2011,
sobre la informacié alimentaria facilitada al consumidor .

e Reialdecret1334/1999,de 31 dejuliol, pel qual s'aprova la Norma general d'etiquetatge,
presentacio i publicitat dels productes alimentaris.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02002R0178-20220701
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2011-4293
https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/d/2007/01/23/20
https://portaljuridic.gencat.cat/ca/document-del-pjur/?documentId=625113
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2022-21681
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0625-20220128
https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/d/2004/05/25/302
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2021-16407
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R1169-20180101
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1999-17996

* Reglament CE 1924/2006 del Parlament Europeu i del Consell, de 20 de desembre de
2006, relatiu a les declaracions nutricionals i de propietats saludables en els aliments.

* Reglament UE 432/2012 de la Comissid, de 16 de maig de 2012, pel qual s'estableix una
llista de declaracions autoritzades de propietats saludables dels aliments diferents de
les relatives a la reduccio del risc de malaltia i al desenvolupament i la salut dels nens.

Nous aliments:

* Reglament UE 2015/2283 del Parlament Europeu i del Consell, de 25 de novembre de
2015, sobre nous aliments.

Contaminants:

e Reglament UE 2023/915 de la Comissio, de 25 d'abril de 2023 relatiu als limits maxims
de determinats contaminants en els aliments i pel qual es deroga el Reglament CE
1881/206 pel que fa a les aflatoxines.

* Reglament CE 401/2006 de 23 de febrer de 2006 pel qual es fixen metodes de presa
de mostres i d'analisi per al control oficial dels nivells de micotoxines en els productes
alimentaris.

Control de pes:

e Reial decret 1801/2008, de 3 de novembre, pel qual s'estableixen normes relatives a
les quantitats nominals per a productes envasats i al control del contingut efectiu.

o Llei32/2014, de 22 de desembre, de metrologia.

* Reial decret 244/2016, de 3 de juny, pel qual es desenvolupa la Llei 32/2014, de 22 de
desembre, de metrologia (avaluacié de la conformitat).

Material en contacte amb els aliments:

* Reglament (CE) num. 1935/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'octubre
de 2004, sobre els materials i els objectes destinats a entrar en contacte amb aliments.

* Reglament UE 10/2011, de la Comissié de 14 de gener de 2011 sobre materials i
objectes plastics destinats a entrar en contacte amb aliments.

Additius:

* Reglament(CE)num. 1333/2008 del Parlament Europeuidel Consell de 16 de desembre
del 2008 relatiu a additius alimentaris.

Irradiacié:

* Directiva 1999/3/CE del Parlament Europeu i del Consell de 22 de febrer de 1999
relativa a establir una llista comunitaria d’aliments i ingredients alimentaris tractats
amb radiacions ionitzants.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1924-20141213
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012R0432-20210517
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02015R2283-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02023R0915-20230810
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02006R0401-20140701
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2008-17629
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2014-13359
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2016-5530
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
AFEGIR ENLLAÇ: https://www.boe.es/doue/2011/012/L00001-00089.pdf 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1333-20230720
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A31999L0003

* Reialdecret348/2001, de 4 d'abril, pel qual es regula I'elaboracio, la comercialitzacidila
importacio de productes alimentaris i ingredients alimentaris tractats amb radiacions
ionitzants.

Pesticides:

* Reglament CE 396/2005 del Parlament Europeu i del Consell, de 23 de febrer de 2005,
sobre limits maxims de residus de plaguicides a l'interior o a la superficie d'aliments i
pinsos d'origen vegetal i animal.

Higiene:

* Reglament CE 852/2004 del parlament europeu i del consell, de 29 d’abril de 2004,
sobre la higiene dels productes alimentaris.

Criteris microbiologics:
e Reglament CE 2073/2005 de la Comissio de 15 de novembre de 2005 relatiu als criteris

microbiologics aplicables als productes alimentaris.



https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2001-6699
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02005R0396-20230622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0852-20210324
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02005R2073-20200308

2. Normativa estatal que aplica a cada producte (vertical)

Condiments i especies:

Reial decret 2242/1984, de 26 de setembre, pel qual s'aprova la Reglamentacid
tecnicosanitaria per a I'elaboracio, la circulacié i el comer¢ de condiments i especies.

Infusions:

Reial decret, 3176/1983, de 16 de novembre, pel qual s'aprova la Reglamentacid
tecnicosanitaria per a l'elaboracid, circulacié i comer¢ d'espeécies vegetals per a
infusions d’us en alimentacio.

Reial decret 2323/1985, de 4 de desembre, pel qual s'aprova la Reglamentacié
tecnicosanitaria per a I'elaboracié, emmagatzematge, transport i comercialitzacié de
succedanis de cafe. Regula la xicoira.

Decisio 2000/196/CE, de 22 de febrer de 2000, per la que es denega la comercialitzaci
d'Stevia rebaudiana bertoni: plantes i fulles seques com a nou aliment o nou ingredient
alimentari d'acord amb el reglament CE 258/97 del Parlament Europeu i del Consell.

Nota AECOSAN sobre la situacié de I'is de les fulles d'Stevia Rebaudiana Bertoni com a
infusio en el marc del reglament CE 258/1997 sobre nous aliments i nous ingredients
alimentaris .

Additius:

Reglament (CE) no 1333/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre
de 2008, sobre additius alimentaris.

Opinié del Comite Permanent de la Cadena Alimentaria i de Sanitat Animal de la Uni6
Europea respecte a I'Gs d'extractes vegetals en aliments .

Aromes:

Reglament (CE) no 1334/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre
de 2008, sobre les aromes i determinats ingredients alimentaris amb propietats
aromatitzants utilitzats als aliments.

Complements alimentaris:

Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements alimentaris.

REGLAMENT (CE) No 1170/2009 DE LA COMISSIO de 30 de novembre de 2009 per la
qual es modifiquen la Directiva 2002/46/CE del Parlament Europeu i del Consell i el
Reglament (CE) no 1925/2006 del Parlament Europeu i del Consell quant a les llistes
de vitamines i minerals i les seves formes que es poden afegir als aliments, inclosos
els complements alimentaris.
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https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1984-27961
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1983-33964
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1985-26012
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000D0196&qid=1693734968221
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/nutricionales/nota_stevia_infusion.pdf?utm_source=sendinblue&utm_campaign=LA_STEVIA_EN_HOJA_YA_ES_LEGAL_EN_TODA_EUROPA_A_PESAR_DE_LAS_TRABAS_DE_LA_ADMINISTRACIN_ESPAOLA&utm_medium=email
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1333-20230720
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Uso_extractos_plantas.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Uso_extractos_plantas.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://www.boe.es/boe/dias/2009/10/09/pdfs/BOE-A-2009-16109.pdf
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:314:0036:0042:ES:PDF
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Legislacions d'aliments que porten herbes i espécies

e Reglament UE 2019/787 del Parlament Europeu i del Consell, de 17 d'abril de 2019,
sobre la definicid, designacid, presentacio i etiquetatge de les begudes espirituoses,
la utilitzacié dels noms de les begudes espirituoses en la presentacié i I'etiquetatge
d'altres productes alimentaris, la proteccié de les indicacions geografiques de les
begudes espirituoses i la utilitzacié d'alcohol etilic i destil-lats d'origen agricola a les
begudes alcoholiques, i pel qual es deroga el Reglament (CE) num. 110/2008.

Ordre de 31 de gener de 1978 per la qual es regulen els vins aromatitzats i el biter-
soda.

Reial decret 678/2016, de 16 de desembre, pel qual s'aprova la norma de qualitat de
la cervesa i les begudes de malta.

Reial decret 308/2019, de 26 d'abril, pel qual s'aprova la norma de qualitat per al pa.

Reial decret 2452/1998, de 17 de novembre, pel qual saprova Ila
Reglamentaciétecnicosanitaria per a I'elaboracio, la distribuci6 i el comerg de vins,
consums, sopes i cremes.

Reialdecret858/1984,de28demarc, pelquals'aprovalaReglamentaciétecnicosanitaria
per a l'elaboracid, circulacio i comer¢ de salses de taula.

Reial decret 679/2016, de 16 de desembre, pel qual s'estableix la norma de qualitat de
les olives de taula.

Reial decret 2420/1978, de 2 de juny, pel qual s'aprova la Reglamentacié tecnicosanitaria
per a l'elaboracié i la venda de conserves vegetals.

Reial decret 661/2012, de 13 d'abril, pel qual s'estableix la norma de qualitat per a
I'elaboraci6 i la comercialitzacio dels vinagres.

Reial decret 760/2021, de 31 d'agost, pel qual s'aprova la norma de qualitat dels olis
d'oliva i de pinyolada d'oliva.

Legislacié que apliguen a olis essencials, destil-lacid

* Reglament (CE) n® 1334/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre
de 2008, sobre les aromes i determinats ingredients alimentaris amb propietats
aromatitzants utilitzats als aliments.

* Reglament (CE) n®1272/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre
de 2008, sobre classificacio, etiquetatge i envasament de substancies i barreges.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0787-20220815
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-5486
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2016-11952
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2019-6994
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1998-26925
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1984-10112
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2016-11953
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-25634
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2012-5529
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2021-14318
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
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Capitol I/ Medicaments a base de plantes

Medicaments a base de plantes: és el medicament que conté exclusivament com a
principis actius, substancies vegetals, preparats vegetals o combinacions d’aquests.

Medicament tradicional a base de plantes (MTP): son les plantes i les seves barreges,
aixi com els preparats obtinguts de plantes en forma d’extractes, liofilitzats, destil-lats,
tintures, decoccions o qualsevol altra preparacio galénica que es presenti amb utilitat
terapéutica, diagnostica o preventiva que seguiran el regim de les formules magistrals,
preparats oficinals o medicaments industrials, segons escaigui i amb les especificitats
que reglamentariament s'estableixin.

Substancies vegetals: son les plantes, principalment senceres, fragmentades o tallades,
les parts de plantes, algues, fongs i liquens no tractats, normalment en forma seca
pero també frescos. Determinats exsudats que no han estat sotmesos a un tractament
especific es consideren també substancies vegetals. Les substancies vegetals es defineixen
precisament per |la part de la planta utilitzada i la denominaci6 botanica segons el sistema
binomial que inclou geénere, espécie, varietat i autor.

Preparats vegetals: son els que s'obtenen sotmetent les substancies vegetals a
tractaments com ara extraccio, destil-lacid, premsatge, fraccionament, purificacio,
concentraci6 o fermentacié. S'hi inclouen les substancies vegetals triturades o
polvoritzades, les tintures, els extractes, els olis essencials, els sucs espremuts i els
exsudats tractats.

El Reial decret 1/2015 de garanties i us racional dels medicaments i productes
sanitaris, estableix al capitol V les garanties sanitaries dels medicaments
especials. A l'article 51 es recullen les especificacions pels “medicaments
de plantes medicinals”.

El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat establira una llista de plantes la venda de
les quals al public estara restringida o prohibida per ra6 de la seva toxicitat. L' Ordre OSC
190/2004 va quedar sense efecte per senténcia juridica el juny del 2005.



3. PROCEDIMENT DE REGISTRE

Els medicaments a base de plantes han de complir els mateixos estandards que qualsevol
altre medicament. El reial decret 1345/2007 especifica que només es puguin anomenar
medicaments aquells productes a base de plantes que hagin superat els estandards de
qualitat, eficacia, seguretat i informacié que s'exigeix als medicaments.

Per obtenir el registre simplificat d'un medicament tradicional a base de plantes s’hauran
de complir les condicions seguents:

a) Queelsmedicamentstinguinindicacions apropiades exclusivament peramedicaments
tradicionals a base de plantes, que per la seva composicio i finalitat, estiguin destinats i
concebuts per utilitzar-los sense el control d'un metge a efectes de diagnostic, prescripcié
o seguiment d'un tractament.

b) Que s'administrin sempre d’acord amb una dosi o una posologia determinada.
) Que es tracti de preparats per a us per via oral, extern o per inhalacié.

d) Que hagi transcorregut el periode d’as tradicional, consistent en un periode minim de
trenta anys, almenys quinze dels quals s'hagi utilitzat a la Uni6é Europea.

e) Que la informacié sobre us tradicional sigui suficient i en particular que el producte
demostri no ser nociu en les condicions d'Us establertes i I'accié farmacologica o I'eficacia
del medicament a base de plantes, es pugui deduir de I'experiencia en la utilitzacié
tradicional .
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PROCEDIMENT:

Aspecte

MTP

Materies
primeres i
excipients

Procés de
fabricacio

Estabilitat

Cost
aproximat

Temps

Exigéncia fonamental Documentacié necessaria

Demostrar I'Gs tradicional Ha d'estar inclos al llistat de monografies de 'lEMA

Dossier de registre (Modul Il de qualitat):
- Matéries primeres: drogues vegetals

- Excipients

- Tots els proveidors possibles per evitar canvis o
impossibilitat de fabricacié en temps de males collites, etc.

- Especificacions i Justificacié de drogues i excipients
- Métodes analitics i validacié

Els proveidors han de
treballar sota les GACP, les
GMP (part Il) i les normes de
fabricacié d’API's

- Descripcié del metode de fabricacio

- Validacio dels processos de fabricacié
- Qualificacio6 dels equips

- Certificats analitics

- Métodes analitics i validacio

Els fabricants han de complir
les normatives GMP (part [)

Cal garantir que es mantindra
la qualitat durant tot el
periode de validesa del
producte

Estudi d’estabilitat de medicaments

150.000 € + taxes de 50.000 €

de 1a2anys

GACP: Good Agricultural and Collection Practice / GMP: Good manufacturing practice o Bones Practiques de Fabricaci6 /

API: Active Pharmaceutical Ingredient (en catala “Ingredients Farmacéutics Actius”). Segons 'OMS sén qualsevol substancia

utilitzada en un producte farmacéutic. Aquests son els ingredients principals i la base per a I'Gs i fabricacié de productes
farmaceutics i medicaments.

La sol-licitud de registre simplificat haura d’anar acompanyada de les dades
i els documents seguents:

a) Els resultats de les proves farmacéutiques (fisicoquimiques, biologiques
0 microbiologiques).

b) La fitxa técnica del producte (sense la informacio sobre les propietats
farmacologiques, si fos el cas), una maqueta de I'envas i de I'etiquetatge, aixi
com el prospecte d'acord amb la normativa al respecte, a I'efecte de garantir
la comprensié adequada pels usuaris.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-agricultural-and-collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-origin_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/compliance-research-and-development/good-manufacturing-practice
https://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/docs/reqBasicosSustActiv/13_parte-II.pdf

c¢) Documentacié acreditativa de les autoritzacions o denegacions obtingudes
pel sol-licitant en un altre Estat membre o en un tercer pais per al medicament
especificant, si escau, els motius corresponents a la decisio.

d) En cas d'associacié de substancies vegetals, preparats vegetals o combinacions de
tots dos, s'inclou informacié sobre I'is tradicional de la combinacié, en particular
que el producte demostrino ser nociu en les condicions d'Us i que I'accié farmacologica
o eficacia es dedueixin de I'Gs i experiencia de llarga tradicio i si les substancies actives
individuals no fossin prou conegudes, la informacioé també s'hi referira.

e) Referéncies bibliografiques o els informes d’expert en qué es demostri que
el medicament en questié o un producte equivalent, tal com s'esmenta en aquest
apartat, ha tingut un Us farmacologic durant un periode minim de trenta anys abans
de la data de sol-licitud , dels quals, almenys durant quinze, s'hagi utilitzat a la Uni6
Europea o que el medicament hagi obtingut un dictamen favorable del Comité de
Medicaments de Plantes de I'Agencia Europea de Medicaments que ho consideri
com a medicament tradicional a base de plantes. El requisit de presentar proves
de I'Us farmacologic durant un periode de trenta anys, es complira fins i tot quan
la comercialitzacié del producte no s’hagi basat en una autoritzacié especifica. Aixi
mateix, s’ha de complir si el nombre o la quantitat d'ingredients del medicament
s’han reduit durant aquest periode.

f) Documentacié bibliografica, acompanyada d'un informe d‘expert, sobre
seguretat del medicament. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris pot sol-licitar informaci6 addicional per avaluar la seguretat del medicament
tradicional a base de plantes.

A l'annexe IV del RD 1345/2007, a l'apartat de Simbols, sigles i llegendes,
s'estableix que:

sLes sigles dels Medicaments tradicionals a base de plantes seran: “MTP".

*A l'apartat corresponent a la indicaci6, de l'etiquetatge i prospecte, s'incloura la
llegenda seguent: “Basat exclusivament en el seu us tradicional”.
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5. LEGISLACIO

Unié Europea

& * Directiva 2004/27/CE modifica la directiva 2001/83 pel que fa als
medicaments tradicionals a base de plantes. La directiva harmonitza la
situacio d'aquests medicaments a la UE. Aquesta Directiva es recull al nostre
pais al RD 1345/2007.

e Directiva 2001/83/CE Codi comunitari sobre medicaments d'ds huma.

Estat Espanyol

& * RD 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s'aprova el text refés de la Llei de
- garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

* Llei 29/2006 del Medicament. Capitol V, Article 51 Medicaments de plantes
medicinals. Recull practicament amb el mateix text els mateixos punts que
reflecteix I'article 42 de la Llei 25/1990.

* Llei 25/1990 del Medicament. Capitol 4t Medicaments especials, Seccié IV
Medicaments Plantes Medicinals, Article 42.

* RD 1345/2007, Autoritzacio, registre i condicions de dispensacié dels
medicaments d'Us huma fabricats industrialment. En aquest s’inclou la
transposicié de la Directiva 2004/27/CE, la principal novetat és el registre
simplificat per als medicaments tradicionals a base de plantes.

Catalunya

-No aplica.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0027&from=LV
https://www.boe.es/doue/2001/311/L00067-00128.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2006/BOE-A-2006-13554-consolidado.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/1990/12/22/pdfs/A38228-38246.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2007/11/07/pdfs/A45652-45698.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/plantasMed/derogada/rcl_1973_1862.pdf
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2004-2225

Unié Europea

» Comite de Medicaments de Plantes de I'Agéncia Europea de Medicaments
(HMPQ).

* Agencia Europea del Medicament. Herbal Medicines (EMA).
Estat Espanyol
» Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS).

e Centre dInformaci® de Medicaments (CIMA). Es un cercador de
medicaments.

Catalunya
* Agencia catalana del medicament. Gerencia del Medicament. Generalitat.

e Servei catala de la Salut. Farmacia i medicaments.



https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-herbal-medicinal-products-hmpc
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal/field_ema_herb_outcome/european-union-herbal-monograph-254
https://www.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
http://sac.gencat.cat/sacgencat/AppJava/organisme_fitxa.jsp?codi=19925
https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/
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Capitol I |/ PRODUCTES SANITARIS (PS)

1. DEFINICIO

EJ

El RD 1591/2009 de regulacié dels productes sanitaris els defineix com: “Qualsevol
instrument, dispositiu, equip, programa informatic, material o altre article, utilitzat sol
o0 en combinacio, inclosos els programes informatics destinats pel fabricant a finalitats
especifiques de diagnostic i/o terapia i que intervinguin en el bon funcionament, destinat
pel fabricant a ser utilitzat en éssers humans amb fins de:

* Diagnostic, prevencio, control, tractament o alleugeriment d'una malaltia.
* Diagnostic, control, tractament, alleugeriment o compensacio d’'una lesi6 o deficieéncia.
* Investigacio, substitucié o modificacié de I'anatomia o d'un procés fisiologic.

* Regulacio de la concepcid, i que no exerceixi l'accio principal que es vulgui obtenir a
I'interior o a la superficie del cos huma per mitjans farmacologics, immunologics ni
metabolics, pero a la funcié dels quals puguin contribuir aquests mitjans”.




Atenent el risc que suposen per al pacient, els PS es classifiquen en quatre classes de
risc: classe |, classe lla, classe llb i classe Ill. Cada producte sanitari s'incloura dins d’'un
d’'aquests tipus d'acord amb el grau de perillositat o risc en la seva utilitzaci6, de manera
que els de tipus | es consideren de baix risc, els de classe lla de risc mitja baix, els de la
classe llb de risc mitja alt i els de classe Ill de risc alt.

Classe |

Classe lla

Classe llb

Classe Il

Productes que no entren en contacte amb el pacient o que entren en contacte només
amb la pell intacta. Productes que penetren per orifici corporal com la boca o el nas, d'Us
passatger.

Productes que s'introdueixen al cos huma per orifici corporal o per mitjans quirurgics, és
a dir a través de la pell, perd que no estan destinats a romandre-hi, també els que sub-
ministren energia o substancies, o els que modifiquen processos fisiologics sempre que
no s'efectui de manera potencialment perillosa. També s'hi inclouen els desinfectants de
productes no invasius.

Alguns productes implantables (encara que se'n classifiquen molts com a classe lll), els
productes que poden influenciar els processos fisiologics o que administren substancies
o energia de forma potencialment perillosa i els que es destinen al diagnostic de funcions
vitals. També es classifiquen com a Ilb els productes sanitaris anticonceptius o per a la
prevencié de malalties de transmissié sexual i els desinfectants de productes invasius,
aixi com els productes per a la cura de lents de contacte.

Aqui trobariem els productes elaborats a base de plantes medicinals:
- Xarop per a la tos
- Capsules per a control de pes

- Comprimits per tractar I'acidesa d’estomac

Productes implantables, els productes destinats a entrar en contacte amb el sistema ner-
vios central o amb el sistema circulatori central amb fins de terapia o diagnostic, els pro-
ductes que contenen substancies medicinals, els productes que s'absorbeixen totalment
i els productes que contenen derivats animals.

Capitol Il / Productes sanitaris (PS)
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El registre de Productes Sanitaris és atorgat per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris (AEMPS) i requereix que les persones fisiques o juridiques que es
dediquin a la fabricacio, importacio, agrupacio o esterilitzacié de productes sanitaris i les
instal-lacions en qué es duguin a terme aquestes activitats han de presentar la segtient

documentacio:

iy

. Llicéncia prévia de funcionament de les instal-lacions, que anira

acompanyada de la documentacio acreditativa dels seglents requisits
(article 8 del Capitol Il Instalacions del RD 192/2023):

. Disponibilitat d'una estructura organitzativa capa¢ de garantir la qualitat

dels productes i 'execuci6 dels procediments i els controls procedents.

. Disponibilitat d'instal-lacions, procediments, equipament i personal

adequats segons les activitats i els productes de qué es tracti.

. Disponibilitat d'un responsable tecnic, titulat universitari, la titulacioé del

qual acrediti una qualificaci6 adequada en funcié dels productes que
tingui a carrec seu, qui exercira la supervisio directa d'aquestes activitats.

. Disponibilitat d'un sistema d'arxiu documental per emmagatzemar

la documentacié generada amb cada producte fabricat o importat i
manteniment d’'un registre de tots els productes.

. Disponibilitat d'una persona de contacte per a les actuacions relacionades

amb el Sistema de vigilancia.

Disponibilitat d'un procediment per aplicar les mesures de restriccié o
seguiment de la utilitzaci6 dels productes que siguin adequades, aixi com

aquelles que, si s'escau, determinin les autoritats competents.

. Comunicacié de comercialitzacié i posada en servei.
. Dades identificatives de la persona que efectua la comunicacié.
. Classe a qué pertany el producte.

. Nom comercial del producte a Espanya i noms comercials amb que es

comercialitza el producte a la Uni6é Europea, en cas que siguin diferents
del primer.

. Categoria, tipus de producte i model/s.

. Descripcié i finalitat prevista del producte.

Dades identificatives del fabricant i del lloc de fabricacid i del seu
representant autoritzat, si és el cas.

. Numero d'identificacié de I'organisme o organismes notificats que hagin

intervingut en I'avaluacié de la conformitat als efectes de la col-locacié del
marcatge CE, annexos aplicats i copies dels certificats CE de conformitat.



h. Etiquetatge i instruccions d'Us presentats a l'organisme notificat o
certificats per aquest.

i. Etiquetatge i instruccions d'ds amb qué es comercialitzara el producte
a Espanya, en la mesura que la versié espanyola no estigui inclosa en
informaci6 assenyalada a la lletra h). En aquest cas, la versié espanyola
sera una traduccio fidel dels presentats a I'organisme notificat o certificats
pel mateix.

j. Data en que es comercialitza o es posa en servei a Espanya.

k. Dades identificatives dels distribuidors a Espanya, en cas que no
coincideixin amb la persona assenyalada a la lletra a).

3. Registre documentat dels productes que posi a disposicid en territori
espanyol que contindra, almenys, les dades segluents:

* Nom comercial del producte.

* Model.

* NuUmero de série o numero de lot.

* Data d'enviament o subministrament.

¢ |dentificacié del client.

4. Registre de Responsables de la posada en el mercat de productes
sanitaris on constara l'adreca del domicili social i la descripci6 dels
productes de que es tracti. Aquesta obligacié es fara extensiva al
representant autoritzat quan estigui establert a Espanya.




4. ETIQUETAT | PUBLICITAT

Marcat de conformitat CE (article 12 del Capitol Il de
classificacié i marcatge de conformitat del RD 1591/2009)

* Només es poden posar en el mercat i posar-se en servei productes
que tinguin el marcatge CE.

* El marcatge CE de conformitat, s'ha de col-locar de manera visible,
llegibleiindeleble al producte o a'envas del producte que garanteixi
I'esterilitat.

* Elmarcatge CE aniraseguitdelnumero d'identificacié del'organisme
notificat responsable de I'execuci6 dels procediments d'avaluacio
segons escaigui.

* Queda prohibit col-locar marques o inscripcions que puguin induir a
error tercers en relacié amb el significat o el logotip del marcatge CE.

* Enelcasde productes als quals siguin aplicables altres regulacions,
referents a altres aspectes en els quals es prevegi la col-locacio del
marcatge CE,nomésespotcol-locaraquest marcatgesielsproductes
compleixen també les disposicions pertinents d'aquestes.

* Quanun producte tingui el marcatge CE incomplint el que estableix
aquest article, es considera que ha estat objecte d'un marcatge CE
indegut i es tractara, amb caracter general, com a producte no
conforme.




5. SISTEMA DE VIGILANCIA

El Sistema de Vigilancia de Productes Sanitaris es refereix a la notificacié

d’incidents ocorreguts amb productes sanitaris, al registre i I'avaluacio,

a l'adopci6 de mesures oportunes per a la proteccié de la salut i a la
transmissié d'aquestes mesures als agents interessats.

Els fabricants estan obligats a investigar tots els incidents que es produeixen relacionats
amb els seus productes i a comunicar a '’AEMPS aquells incidents ocorreguts al nostre
pais, que hagin produit la mort o un greu deteriorament en la salut, o bé que si passa de
nou els pugui causar.

6. LEGISLACIO

Uni6 Europea

& * Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d'abril

de 2017, sobre els productes sanitaris, pel qual es modifiquen la Directiva
2001/83/CE, el Reglament (CE) nim. 178/ 2002 i el Reglament (CE) num.
1223/2009 i pel qual es deroguen les Directives 90/385/CEE i 93/42/CEE
del Consell.

* Les fitxes informatives especifigues ofereixen una visié resumida dels
principals ambits d’activitat al sector dels productes sanitaris.

* Reglament 2020/561 del Parlament Europeu i del Consell, de 23 d'abril
del 2020, pel qual es modifica el Reglament (UE) 2017/745 sobre els
productes sanitaris en relacié amb les dates d'aplicacié d'algunes de les
seves disposicions.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/2020-04-24?locale=es
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1993/42/2007-10-11?locale=es
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/publications_es?f%5B0%5D=oe_publication_type%3Ahttp%3A//publications.europa.eu/resource/authority/resource-type/PUB_GEN
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj?locale=es
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
 https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/vigilancia_productossanitarios/notificacion-de-incidentes-por-parte-de-los-pacientes/#
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N

Estat Espanyol

RD 192/2023 de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris. Es

la transposicié del Reglament Europeu 2017/745.

RD 1591/2009 de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris.

Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i

productes sanitaris.

Llei 14/1986 de 25 d'abril, General de Sanitat.

Catalunya

No aplica.

7. ORGANISMES OFICIALS | BASES DE DADES

hﬁ

IIﬁ

hﬁ

Unid Europea

Base de dades europea sobre productes sanitaris. (EUDAMED).

Web oficial Unién Europea

Estat Espanyol

Centro Nacional de Certificacién de PS (CNCps-AEMPS). Es I'unic
Organisme Notificat a Espanya designat pel Ministeri de Sanitat per a
I'avaluacio de la conformitat de productes sanitaris d'acord amb el
Reglament 2017/745, de 5 d'abril.

Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencién Primaria (SEFAP).

Catalunya

No aplica.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/%23/screen/home
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_es
https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/
https://www.sefap.org/2021/05/28/productos-sanitarios-el-nuevo-reglamento/
https://www.boe.es/boe/dias/2023/03/22/pdfs/BOE-A-2023-7416.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2009/11/06/pdfs/BOE-A-2009-17606.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2006/BOE-A-2006-13554-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/1986/BOE-A-1986-10499-consolidado.pdf
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Capitol Il I/ COMPLEMENTS ALIMENTARIS

1. DEFINICIO

Els complements alimentaris, es defineixen a la Directiva 2002/46/CE del

Parlament Europeu (transposada al nostre ordenament juridic pel reial

decret 1487/2009) com “els productes alimentaris la finalitat dels quals

sigui complementar la dieta normal i consistents en fonts concentrades de

nutrients o d'altres substancies que tinguin un efecte nutricional o fisiologic,
en forma simple o combinada, comercialitzats en forma dosificada, és a dir capsules,
pastilles, tauletes, pindoles i altres formes similars, bossetes de pols, ampul-les de liquid,
ampolles amb comptagotes i altres formes similars de liquids i pélvores que s’han de
prendre en petites quantitats unitaries”.



https://www.boe.es/doue/2002/183/L00051-00057.pdf
https://boe.es/boe/dias/2009/10/09/pdfs/BOE-A-2009-16109.pdf
https://boe.es/boe/dias/2009/10/09/pdfs/BOE-A-2009-16109.pdf

2. REGULACIO

Adiferencia dels medicaments, els complements alimentaris no requereixen
autoritzacio6 per a la seva venda. No obstant aix0, les empreses responsables
de la comercialitzacié de complements alimentaris tenen l'obligacié de
comunicar expressament la posada en el mercat del seu producte davant
les autoritats competents per facilitar-ne el control.

Com en el cas de qualsevol aliment, les empreses o persones que
comercialitzin els complements alimentaris son les responsables que
@ aquests productes siguin segurs i compleixin la normativa. Els complements
alimentaris segueixen les mateixes normes sobre controls oficials que
la resta d’aliments sobre la base del risc potencial per a la salut que puguin

presentar.

EJ

3. PROCEDIMENT DE REGISTRE

Quan es fa la notificacié6 de complements alimentaris?
La notificacio del complement alimentari s'ha de fer:

* previa o simultaniament a la posada a la venda del producte.

* quan es produeixi qualsevol modificacié rellevant a l'etiquetatge o la
composicio del producte,

* ifinsitot, quan el producte cessi la seva comercialitzaci6 al mercat.

cercador en linia public
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/detalle/buscador_complementos.htm

Qui presenta la notificaci6?

Es el fabricant o el responsable de la comercialitzacié del complement
alimentari qui fa la comunicacio de la notificacié. Es molt important que un o
altre faci la notificacid.

Com es presenta la notificacié?

Aquest procediment consta de dues parts, primer hem de comprovar si la
nostra empresa ha d'estar inscrita al registre sanitari i després comunicar
la posada en marxa del producte al mercat mitjancant una notificacié. En
el cas de Catalunya, les notificacions es fan al Registre sanitari d'industries i
productes alimentaris de Catalunya (RSIPAC).



https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Registre-sanitari-dindustries-i-productes-alimentaris-de-Cataluya-RSIPAC?category=7529fc36-a82c-11e3-a972-000c29052e2c

Si tens una empresa responsable de la produccié, transformacio,
envasament, emmagatzematge, distribucié, importacié i/o comercialitzacio
de complements alimentaris, per a la notificacié de complements alimentaris
el primer que has de saber és si has d’estar inscrit al Registre Sanitari.

3.1.1. S’han d'inscriure al Registre Sanitari els establiments de les empreses alimentaries
o les mateixes empreses que reuneixin els requisits seglents:

Ter.- Que la seu de I'establiment o si no hi ha establiment la seu o domicili social, estigui

en territori espanyol.

2n.- Que I'empresa tingui per activitat:

* Aliments o productes alimentaris destinats al consum huma.

* Materials i objectes destinats a estar en contacte amb aliments.

e Coadjuvants tecnologics utilitzats per a I'elaboracié dels aliments.
3er.- Que realitzi alguna de les seglents actuacions:

e produccié, transformacio, elaboracié i/o envasat,

* emmagatzematge i/o distribucié i/o transport,

* importaci6 de productes d'altres paisos no pertanyents a la Uni6 Europea.

3.1.2. Empreses exemptes d’inscriure’s al Registre Sanitari:

Si I'empresa exclusivament manipula, transforma, envasa, emmagatzema o serveix
aliments per a la venda al consumidor final, no esta obligada a inscriure’s al registre
sanitari. Aixo si, s'han d'inscriure als registres de comercos detallistes de cada comunitat
autonoma.

3.1.2.1. Establiments que venen al consumidor final in situ. A les instal-lacions del comerg
al detall es poden realitzar transformacions dels productes (fabricacié, enfornat, coccié,
etc.), a més de la venda al consumidor final.

Exemples: elaborador de melmelades, envasadora d’hortalisses o distribuidor d'aliments
amb magatzem que subministrin directament i exclusivament al consumidor final
contactant a través d'Internet.

3.1.2.2. Establiments que preparen, venen i serveixen per consumir-los.

Exemples: bars, restaurants, cafeteries i les instal-lacions (cuina i menjador) dels centres
de col-lectivitats (col-legi, clinica, guarderia, residéncia).

3.1.2.3. Activitat comercial entre establiments de comerc al detall. Aquesta classificacio es
refereix al fet que en els dos escenaris anteriors els establiments podran vendre al seu
torn a un altre establiment de comerg al detall quan aquest subministrament sigui una
activitat marginal en termes, tant economics com de produccié, respecte de la realitzada
per I'establiment . A més que es realitzi a 'ambit local, mateixa zona de salut o territori
d'iguals caracteristiques i finalitat que defineixi I'autoritat competent corresponent.

Exemples: xurreria o pastisseria que serveix a la cafeteria. Forn que serveix a I'escola, la
cafeteria o el restaurant. Carnisseria que ven al restaurant. Fabrica de formatges annexa a
I'explotacio lletera que ven una quantitat marginal dels formatges a la pastisseria. Col-legi
que prepara els apats per a la guarderia.

3.1.3. Empreses de venda en linia: és important tenir en compte que les empreses que
facin venda en linia d'aliments, encara que sigui directament al consumidor final, han
d’estar inscrites al Registre Sanitari i complir amb tota la normativa. Des de la publicacié
del RD 1021/2022, la venda en linia esta permesa amb la Comunicacié als Ajuntaments
(Registre sanitari municipal), excepte si es ven a altres distribuidors.
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El RD 1487/2009 sobre complements alimentaris estableix I'exigencia de
notificacié de posada en el mercat d'aquest tipus de productes amb caracter
previ o simultani a la seva primera posada en el mercat.

L'dnica condicié necessaria perque es tramiti la inscripcid al Registre Sanitat
és presentar una comunicacié prévia davant les autoritats sanitaries de la
Comunitat Autobnoma. Aquesta comunicacié s'ha de fer on 'empresa tingui
el domicili. Si bé el Registre Sanitari és Unic a Espanya, la tramitacio del
procediment es desenvolupa des de cada comunitat autonoma.

Cada comunitat autdonoma té establert la seva tramitacié i procediment concret.
Les empreses del sector alimentari a Catalunya estan obligades a notificar
la seva activitat a través de la inscripcié a un cens oficial anomenat Registre
sanitari d’'inddstries i productes alimentaris de Catalunya (RSIPAC).

La sol-licitud al RSIPAC s’ha de fer telematicament abans d'iniciar l'activitat i
aixo permet que s'inicii el tramit.




Queé cal aportar?

La comunicacid i la sol-licitud d’inscripcié és condicié Unica i suficient
perque es tramiti la inscripcié de les empreses i/o establiments al RSIPAC;
simultaniament es podra iniciar 'activitat, sense perjudici dels controls que
posteriorment es puguin dur a terme.

A I'nora d'iniciar l'activitat, les empreses i/o establiments han de disposar de la
documentacié seguent:

a) Productes alimentaris: fitxes tecniques, formats, requisits d'envasos i embalatges,
etiquetatge dels productes, etc.

b) Documents acreditatius del sistema d’autocontrol sobre la seguretat alimentaria
previst per 'empresa:

* Prerequisits: pla de control de l'aigua, pla de neteja i desinfeccid, pla de control de
plagues i altres animals indesitjables, pla de formacié i capacitacioé del personal en
seguretat alimentaria, pla de control de proveidors, pla de tracabilitat, pla de control
de temperatures, pla de manteniment, pla de control d’al-lergdgens i pla de gesti6 de
residus. (a la Guia de Bones Practiques de Fabricacio i Distribucié d’AFEPADI hi han
exemples amb plantilles).

* Documentacié del sistema d’Analisis dels Punts Critics (APPCC) que s'implantara a
'empresa o guia de bones practiques a que s'acull.

Guia de Bones Practiques de Fabricacié i Distribuci6 de Complements
Alimentaris

5

3.3. Pagament de la taxa

Un cop presentada la sollicitud, juntament amb la documentacié6 que
s'hi especifica, es rep una notificacié amb les taxes que s’han d'abonar. El
S pagament de la taxa es pot efectuar:

* Per Internet, mitjancant la pagina de Linia Oberta de CaixaBank, amb
targeta de credit o débit de qualsevol entitat bancaria.

* Mitjangant la xarxa de caixers automatics de CaixaBank.
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http://www.complementosalimenticios.info/images/docs/Guia_de_Buenas_Practicas_AFEPADI_2019-01-24.pdf
https://www.caixabank.cat/particular/home/particulars_ca.html
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3.4. Aportar documentacié complementaria

Oy

Un cop revisada la sol-licitud i la documentacié lliurada, I'Administracié us pot
requerir que aporteu documentacié complementaria. L'aportacié d’aquests
documents I'ha de fer des de:

* Estat de les meves gestions

* Area privada
Heu d'anar al detall del tramit i desplegar I'opcié Requeriment de documentacio, en
aquest apartat podreu veure els documents pendents de presentar i els presentats.

3.5. Rebre la resposta de I'administracio

o

5

El document que acredita la inscripcid al RSIPAC us sera posat a disposicio
mitjancant una notificacié. Podeu accedir-hi mitjancant un certificat digital o
amb una paraula de pas d'un sol Us.

Les comunicacions que comportin l'autoritzacié preévia de funcionament
tenen establerta una durada maxima de sis mesos des de la data d’entrada
de la sollicitud al registre de I'drgan competent per tramitar-la. Un cop
transcorregut aquest termini sense que s'hagi notificat la resolucié del
procediment, s'entén que la sol-licitud ha estat estimada.

En el transcurs de la tramitacié de l'expedient, l'autoritat sanitaria competent
pot requerir tota la documentacié complementaria que consideri necessaria per
identificar l'activitat que desenvolupa I'empresa, comprovar el compliment dels
requisits generals i especifics exigibles d'acord amb la legislacié sanitaria general i
especifica aplicable a cada activitat alimentaria, aixi com fer la visita de comprovacio.

Cercador d'empreses inscrites al RSIPAC

Rebre la inscripcié al RGSEAA

En els casos en qué l'activitat alimentaria notificada comporti la inscripcié al Registre
general sanitari d'empreses alimentaries i aliments (RGSEAA), 'Agéncia de Salut Publica de
Catalunya comunica d'ofici a 'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio la
inscripcié al RSIPAC i 'autoritzacié prévia, a fi que 'empresa sigui inscrita al RGSEAA.

L'Agencia de Salut Publica de Catalunya us enviara mitjangant notificacié electronica el
document emeés per I'’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié que acredita
la inscripcié al RGSEAA.

Cercador d'empreses inscrites al RGSEAA



https://salutweb.gencat.cat/ca/ambits-actuacio/perfils/empreses-establiments/ambit-alimentari/registre-sanitari-industries-productes-alimentaris-catalunya/cercador-rsipac/index.html
https://ovt.gencat.cat/carpetaciutadana360#/consulta
https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/inicial.do?set-locale=es_ES
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/ampliacion/rgsa_empresas_inscritas.htm

4. ETIQUETAT | PUBLICITAT

L'etiquetatge, presentacidipublicitat dels complements alimentaris s'ajustara

‘“ al que estableix:
* ElReial decret 1487/20009, relatiu als complements alimentaris.

* El Reial decret 130/2018, relatiu als complements alimentaris (modifica
I'anterior).

* El Reglament (CE) 1924/2006, relatiu a les declaracions nutricionals i de
propietats saludables als aliments i la seva modificacié.

* El Reglament (CE) 432/2012, relatiu a les declaracions autoritzades de
propietats saludables dels aliments diferents de les relatives a la reduccio
del risc de malaltia i al desenvolupament i la salut dels nens.

* El Reglament (UE) 1169/2011 sobre la informacié alimentaria facilitada al
consumidor.

Declaracions nutricionals i Declaracions de propietats saludables

La utilitzacié de declaracions nutricionals i de declaracions de propietats saludables
(DPS) en els complements alimentaris esta subjecta, de la mateixa manera que en tots
els aliments, a normativa de la Uni6 Europea, que garanteix que els textos utilitzats siguin
veridics, clars, fiables i utils per al consumidor.

Registre comunitari

Declaracions nutricionals i de propietats saludables

Una DECLARACIO és qualsevol missatge o representacié que no sigui obligatori d'acord
amb la legislaci6 comunitaria o nacional, inclosa qualsevol forma de representacié
pictorica, grafica o simbolica, que afirmi, suggereixi o doni a entendre que un aliment té
unes caracteristiques especifiques.

Hi ha dos tipus de declaracions: nutricionals i de propietats saludables.

a) Una declaracié nutricional és qualsevol declaracié que afirmi, suggereixi o doni a
entendre que un aliment té propietats nutricionals benefiques especifiques amb motiu de
I'aportacio energetica, nutrients o altres substancies (que conté o que no, o que conté en
proporcions reduides o incrementades). Només es permeten les declaracions nutricionals
autoritzades i sempre que s'ajustin a les condicions fixades. Podeu trobar exemples aqui.
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http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/detalle/buscador_declaraciones.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/detalle/declaraciones_nutricionales_saludables.htm
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Exemple: Font de fibra: només es pot declarar si 'aliment conté com a minim 3 grams de
fibra o 1,5 grams de fibra per 100 Kcal.

',

N
4

b) Les declaracions de propietats saludables son les que relacionen un aliment o un
dels seus components amb la salut. Alhora, es classifiquen en:

Relatives al creixement i la salut dels nens Mo

Exemple: Les proteines sén necessaries per al creixement i desenvolupament normal dels .

0Ss0s en els nens.

Relatives a la reduccio del risc de malaltia Mo

Exemple: Els fitoesterols redueixen el colesterol a la sang. Una taxa elevada de colesterol és un .

factor de risc en el desenvolupament de cardiopaties coronaries.

Diferents de les de reduccio6 del risc de malaltia i al desenvolupament i salut dels nens Mo

Exemple: La vitamina C contribueix al funcionament normal del sistema immunitari. .

Basades en proves cientifiques recentment obtingudes i/o amb proteccié de les dades Mo
4

Exemple: Els flavanols del cacau ajuden a mantenir I'elasticitat dels vasos sanguinis, fet que
contribueix a un flux sanguini normal.

Convé a més saber que, de vegades, a I'etiquetatge, presentacio i publicitat d'un aliment
poden figurar marques comercials, simbols o mencions generals (per exemple: “bo perala
pell”), que son considerades declaracions de propietats saludables de caracter general
no autoritzades especificament. Totes han d’anar acompanyades d'una declaraci6 de
propietats saludables especifica autoritzada i que hi estigui relacionada.

Per exemple, propera a la mencié “bo per a la teva pell” ha de figurar la declaraci6 “la
niacina contribueix al manteniment de la pell en condicions normals”.

Aixi mateix, cal assenyalar que al mercat podem trobar declaracions que no sén
idéntiques a les autoritzades a nivell europeu. Es permet certa flexibilitat en la redaccio,
pero el text adaptat ha de tenir el mateix significat per als consumidors que el de les
declaracions autoritzades, i estar subjectes a les mateixes condicions d'us, no podent fer-
se més fortes, convertir-se en enganyoses, ni referir-se a una declaracié medicinal, perque
cap aliment pot fer referéncia a qué prevé, guareix o tracta una malaltia.


https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_NUTRICIONALES_autorizadas.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art_14_1b.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art14_1_a.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art13.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Tabla_declaraciones_autorizadas_art13_5.pdf

Declaracions de propietats saludables (DPS) pendents (on-hold)

4 b . Y . . .
corresponen a les especies botaniques, a les referides al desenvolupament i

2~ Les declaracions de propietats saludables (DPS) pendents (on-hold) que
&Bsalut dels nens, cafeina i lactosa, es poden consultar aqui.

Addicionalment a les declaracions de propietats saludables autoritzades que es
poden consultar en aquest cercador, també es poden continuar utilitzant sota la
responsabilitat dels operadors d’empreses alimentaries, sempre que s'ajustin al
que estableix el Reglament i les disposicions nacionals existents que se'ls apliquin,
aquelles declaracions sol-licitades a I'empara de I'art. 13.1 del Reglament 1924/2006
que estiguin pendents d'avaluacio i/o autoritzacié per part de la Uni6é Europea.

Per poder emprar les DPS on-hold que estan al llistat anterior han de complir amb:

Per ala utilitzacié correcta, laredaccié s’ha d'ajustar al que disposa el Reglament 1924/2006
i als criteris recollits al document “Principis Generals de Flexibilitat en la Redaccié de

Els principis generals del Reglament (CE) 1924/2006

No es refereixin a propietats de prevenir, tractar o guarir malalties.

No siguin referides a substancies que tinguin consideracié de nous aliments (no

autoritzats)

No estiguin en contra del que disposa l'article 44 de la Llei 17/2011 de seguretat

alimentaria i nutricio, sobre publicitat dels aliments, en concret:
o les relatives a aprimament

o les relatives al rendiment fisic, psiquic, esportiu o sexual

Declaracions de Propietats Saludables”.

COMPLEMENTS QUE CONTENEN PLANTES MEDICINALS

La majoria de les declaracions de propietats saludables relatives a plantes
estan pendents de finalitzar el procés d'autoritzaci6 a la UE. Aquestes declaracions
emprades tradicionalment en complements alimentaris a base de plantes legalment
comercialitzats en altres paisos de la UE poden continuar utilitzant-se fins que hi
hagi una decisi6 europea, per la qual cosa podrien trobar-se a Espanya encara que
no apareguin al cercador de declaracions autoritzades. En cap cas seran relatives a
I'aprimament o que potenciin el rendiment fisic, psiquic, esportiu o sexual.

Les declaracions han de basar-se en proves cientifiques solides, perd aquesta
premissa estandard no es pot garantir actualment en les declaracions de
complements a base de plantes ja que la seva avaluacié encara no ha finalitzat.
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/principios_generales_flexibilidad.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13

100

Capft
pitol Il /- Complements alimentaris

A més del
que estableix el R
eglament 1169/2011 d'informacié al ¢
onsumidor, cal teni
, nir en

compte les
normes ifi
especifiques dels complements ali
imentaris

* No cal indi
ndica J
r el nUmero de registre sanitari de I
e 'empresa.

e Sicalindi
icar el nom i i
i el domicili !
ili de 'empresa. Pel que fa al domicili
i, pot ser qu
alsevol

de |,e p i g p
i by .
1

L'etiqueta ha de contenir:

e Product
es enva
sats abans de la comercialitzacié/vend
nda:

i6 de l'aliment.
ria dels ingredients @
n ordre segons la quantita

_Denominacio o descripc
ctius.

.Ladosi recomanada dia

.Ingredients: exposats €

t que presentin de major

diferent.
rin 11,2% vol ho haur
% saturat,

a menor.
. Al-lergens: cal utilit
. Percentatge d'alco
.Informacio nutricio
hidrats de carboni, sucre

. Les Ingestes de Referencia (IR): val
energia d'un adult mig per mantenir un pbone
_Les vitamines i minerals €s poden indicar en l'etiqu
estiguin presents en quantitats s'\gn'\ﬂcatives (Reglamen

. Quantitat neta.
a de consum preferen

servacio i mode d'ocu
ocedéncia.

e \'envasament.

zar un tipus de lletra

hol (aquells que supe
nal (valor energetic, quantita
S, prote’(nes i sal).
ors diaris diingesta d
stat de salut.

eta sempre que
£ 1169/2011)

an dindicar).

t de greix, grei

e nutrients i

. Dat tode caducitat.
.con

.Paisd’
.Empresa encarregada d

pacio.

origen o lloc de pr

e Product
es sense e
nvasar o envasats en el moment de |
e la compra:

. Denominac'\é.
. Quant'\tat d'ingredients.
. Grau alcoholicen gradua
al,2%.
. Quantitat neta.
«Empresa productora.

ci6 superior



@ =
3 ¢
nay

¢ {QUE INFORMACION TIENE QUE
APARECER EN EL ETIQUETADO?

DENOMINACION:
Complemento alimentico

MODO DE EMPLEO

DOSIS DEL PRODUCTO
recomendads para CONLMO dario

CANTIDAD NETA

FECHA DE CADUCIDAD
O de Suracidn minima

DENOMINACION DE LOS
NUTRIENTES O SUSTANCIAS que
caractericen ¢l producto y su cantidad
por dosis recomendada para consumo
diario. Para vitaminas y manecales se
expresard también en porcentae sobre
los valores de referencia del Reglamento
(UE) n* NES/20M

LOTE
CONDICIONES DE CONSERVACION

NOMBRE O RAZON SOCIAL
y ka direccién de la empresa
responsable

LISTA DE INGREDIENTES en ocden
decreciente de peso que incluirh de
forma destacada los ingredientes que
pueden provecar alergias © intolerancia
alimentarias

LAS SIGUIENTES ADVERTENCIAS
& No supera la dosis diaria
recomendada

& Lot complemaentos alimenticios
no deben utilizarse como
sustituto de una deta equlibrada

& Mantener fuera del alcance de

los menores

Advertencias de segundad
adiconales s procede

Imatge 1: Recomanacions de consum responsable. AESAN

Informacié nutricional que ha de contenir I'etiqueta:

Des del 13 de desembre de 2016 les etiquetes han d'incloure la informacié nutricional per
cada 100 grams (g) o 100 mil-lilitres (ml) del producte i s'hi ha d'incloure el seguent:

Valor energetic, expressat en Kilojoules (KJ) i Kilocalories (Kcal).
Quantitat de greix total i greix saturat, expressat en grams (g).
Suma d’hidrats de carboni i sucres, expressada en grams (g).
Dosi de proteines, expressada en grams (g).

Quantitat de sal, expressada en grams (g).

Polialcohols, midé i fibra.

Vitaminesiminerals; expressats coma percentatge de lesingestes diaries de referéncia.
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/consumo_responsable.htm
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5. NOUS ALIMENTS PER ELABORAR COMPLEMENTS ALIMENTARIS

DEFINICIO

Un producte no es considera un nou aliment si s'ha utilitzat comercialment per
al consum huma en un grau significatiu dins de la Unié Europea abans del 15 de
maig de 1997, data en qué es va adoptar el Reglament sobre nous aliments. Es
important tenir en compte que el consum del producte en un altre lloc al mén no
es té en compte per establir el consum significatiu en alimentacio.

LLISTAT DE NOUS ALIMENTS

A Europa no hi ha llistes completes de nous aliments o productes autoritzats. Sén els
operadors alimentaris els responsables de posar productes segurs que compleixin amb la
normativa alimentaria que els sigui aplicable. Pel que fa a nous aliments, la responsabilitat
d'establir, i si cal, aportar les dades que demostrin la historia de consum del producte
abans del 1997, també recau a l'operador. é En el cas dels ingredients que no soén
ampliament coneguts pel seu Us com a aliment, l'operador ha de verificar que no es
consideren nous aliments. Si no es pot establir una historia de consum en alimentacio,
els productes tindrien consideracié de nous aliments i, per tant, entrarien dins I'ambit del

Reglament sobre nous aliments.

Exemples de nous aliments:

* inclouen noves fonts de vitamina K (menaquinona).

* inclouen extractes d'aliments existents (oli de krill antartic ric en fosfolipids d’Euphausia
superba),

* productes agricoles de tercers paisos (llavors de chia, suc de fruita de noni)

* aliments derivats de noves produccions (aliments tractats amb raigs UV com ara llet,
pa, bolets i llevat)

Com demostrar I'historia de consum d'un nou aliment?

Per demostrar I'historia de consum es pot fer servir com a font d'informacio, entre d'altres,
el Cataleg de Nous Aliments de la Comissié. Aquest cataleg consisteix en una llista que


https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search

conté el resultat de la informacié intercanviada entre els Estats Membres i la Comissio
per coneixer si un producte cau a I'ambit d'aplicacioé del Reglament de Nous Aliments. Es
important tenir en compte que no és una llista exhaustiva.

Per establir si un producte té, o no, historia de consum en alimentacié i per tant si és, o
no, nou aliment, també podem revisar les seglents fonts:

1. La llista EuroFIR - NETTOX cobreix 334 de les principals plantes europees per a
alimentacio (i parts de plantes) incloent els noms cientifics, noms vernacles en 15 idiomes
europeus. Es va actualitzar i publicar el 2007. Aquesta llista es va desenvolupar en relacié
amb un Projecte de la UE. Les plantes que apareixen en aquesta llista poden no ésser
considerades “nous aliments”.

2. Llista Belfrit: (idioma anglés). Les autoritats competents de Bélgica, Franca i Italia com
a part del “Projecte BELFRIT” (les inicials dels tres paisos) han creat, en base a una revisio
de les llistes nacionals d'acord amb l'evidencia cientifica actual, una llista comuna de
substancies i preparats (botanics) per ser utilitzats en els complements alimentaris.

La llista encara pot ser actualitzada amb la introducci6é de plantes, incloent plantes que
estiguin en almenys un dels paisos perd que encara no s'ha aprovat a la llista BELFRIT.

Llista Contingut Idioma Enllac

plantes permeses en complements

; ; franceés Llista francesa
alimentaris.

Francesa
plantes i parts de plantes; i llista de

Belga . .
g substancies i el seu estatus de nou aliment.

neerlandes Llista belga

plantes i parts de plantes.

Es una llista que recopila dades de consum . )

Alemanya en alimentacié de diferents espécies angles Llista alemanya
botaniques i les parts. Serveix per coneéixer
historial de consum en alimentacio.

plantes autoritzades per al seu Us en

. . italia Llista italiana
complements alimentaris.

Italiana

plantes amb historia de consum com a

Austriaca U A L.
infusié alimentaria.

alemany Llista austriaca

3. Bolets comercials a Espanya.
4. Nous aliments autoritzats sota I'antic Reglament 258/1997.

4.1. Nous aliments autoritzats i denegats pel procediment general.

4.2. Nous aliments autoritzats per equivalencia substancial (article 5 del Reglament
(CE) 258/1997.

5. Sol:licituds d'autoritzacid com a nou aliment.

6. Algues amb historia de consum en alimentaci¢ (idioma: frances).

7. Altres substancies diferents de vitamines minerals i plantes. Llista belga indicativa de
substancies i olis essencials i el seu estatus com a nou aliment.

8. Agents biologics: bacteris, fongs, llevats: Enfocament i treball del model Qualified
Presumpted Safety (QPS). Llista QPS 2015.
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Pilegaard.pdf
http://www.economie.gouv.fr/files/files/directions_services/dgccrf/imgs/breve/2014/documents/harmonized_list_Section_A.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000029254516&categorieLien=id
https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/2021_08_31_rd_plants.pdf
https://www.bundestag.de/resource/blob/800738/e4adf8f3bc1f59fec18d444193f44894/WD-5-100-20-pdf-data.pdf
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=48636
https://www.lebensmittelbuch.at/lebensmittelbuch/b-31-tee-und-teeaehnliche-erzeugnisse/anhang-i-offene-liste-der-fuer-die-herstellung-teeaehnlicher-erzeugnisse-ueblicherweise-verwendeten-pflanzen-bzw-pflanzenteile.html
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/ampliacion/setas.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/alimentos_autorizados_denegados.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/novel-food_notifications_en.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/ampliacion/solicitud_autorizacion.htm
http://www.ceva.fr/fre/S-INFORMER/ALGUES-ALIMENTAIRES/Documents-Syntheses/France-Synthese-au-10-02-2014
http://www.health.belgium.be/eportal/foodsafety/foodstuffs/novelfoods/index.htm
http://www.health.belgium.be/eportal/foodsafety/foodstuffs/novelfoods/index.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qps
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4331
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SEGURETAT EN LES PLANTES

L'abrildel 2012, 'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria (EFSA) va publicar el Compendi
de plantesinformant que contenen substancies toxiques, additives, psicotropiques o altres
substancies de preocupacié. El proposit del Compendi és ajudar els avaluadors de risc
responsables de I'avaluacié dels ingredients especifics en els complements alimentaris,
per identificar amb més facilitat el compost(s) d'interes en quée centrar l'avaluacio. El
Comite Cientific d'EFSA va tenir en compte les plantes que apareixien en una llista negativa
o subjectes a Us restringit (per exemple, establint un nivell maxim o admetent certes parts
de la planta només) en almenys un Estat membre europeu.

A més, aquest document conté dos annexos més, Annex A en que s'enumeren les plantes
per a les quals no s’ha trobat o no hi ha prou informaci6 sobre possibles substancies de
preocupacio, o la informacié present no va poder ser verificada. L'Annex B que preveu la
llista de plantes per a les quals tot i haver-hi algunes dades disponibles, el Comite Cientific
no va poder identificar substancies de risc, o altres raons que en justifiquessin la inclusié
en el compendi.

NOUS ALIMENTS: PLANTES UTILITZADES EN INFUSIONS

Hi ha nous aliments que poden contenir parts vegetals i que es poden utilitzar com a
ingredients en infusions d’herbes.

La llista d'aquestes especies es pot trobar a la “Llista d'inventari d’herbes considerades
com a aliments” de l'associaci6 “Tea & Herbal Infusions Europe (THIE)".

Estan legislades d'acord el Reglament (UE) 2017/2470 pel qual s'estableix la llista de la
Unidé de nous aliments i la seva correccio al Reglament (UE) 2022/202.


https://thie-online.eu/files/thie/docs/2022-06-23_PU_THIE%20Inventory%20list_final%20TOTAL.pdf
https://thie-online.eu/files/thie/docs/2022-06-23_PU_THIE%20Inventory%20list_final%20TOTAL.pdf

Unid Europea

Directiva 46/2002/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 10 de juny

de 2002, relativa a lI'aproximacié de les legislacions dels Estats membres
en matéria de complements alimentaris. Estableix el marc regulador a
nivell europeu. Ha sofert diferents modificacions.

Reglament (CE) 1170/2009 de la Comissio, de 30 de novembre de 2009,

per la qual es modifiquen la Directiva 2002/46 / CE del Parlament Europeu
i del Consell i el Reglament (CE) no 1925/2006 del Parlament Europeu i del
Consell pel que fa a les llistes de vitamines i minerals i les seves formes
que es poden afegir als aliments, inclosos els complements alimentosos.

Reglament (CE) 1924/2006, de 20 de desembre de 2006, relatiu a les
declaracions nutricionals i de propietats saludables als aliments i la seva
modificacio.

Reglament (UE) 1169/2011 del Parlament Europeu i del Consell de 25
d'octubredel 2011 sobrelainformacié alimentariafacilitada al consumidor.

Reglament (UE) 2283/2015 del Parlament Europeu i del Consell, de 25 de
novembre de 2015, relatiu als nous aliments, pel qual es modifica el
Reglament (UE) n°® 1169/2011 del Parlament Europeu i del Consell i es
deroguen el Reglament (CE) n°® 258/97 del Parlament Europeu i del Consell
i el Reglament (CE) n°® 1852/2001 de la Comissio.

Informe de la Comissié al Consell i al Parlament europeu sobre la
utilitzacié de substancies diferents de les vitamines i els minerals en els
complements alimentosos. SEC (2008) 2976, SEC (2008) 2977

Reglament (UE) 1161/2011 de la Comissid, de 14 de novembre de 2011,
per la qual es modifiquen la Directiva 2002/46/CE del Parlament Europeu
i del Consell, el Reglament (CE) n°® 1925/2006 del Parlament Europeu i
del Consell i el Reglament (CE) num. 953/2009 de la Comissi6é quant a les
llistes de substancies minerals que es poden afegir als aliments.

Reglament (UE) 119/2014 de la Comissid, de 7 de febrer de 2014, pel qual
es modifica la Directiva 2002/46/CE del Parlament Europeu i del Consell i
el Reglament (CE) n°® 1925/2006 del Parlament Europeu i del Consell, pel
que fa al llevat enriquit amb crom utilitzat en la fabricacié de complements
alimentaris i el lactat de crom (lll) trihidrat afegit als aliments.

Reglament (UE) 414/2015 de la Comissi6, de 12 de mar¢ de 2015, pel qual
es modifica la Directiva 2002/46/CE del Parlament Europeu i del Consell
pel que fa a 'acid (6S)-5-metiltetrahidrofolic, sal de glucosamina, utilitzat
en la fabricacié de complements alimentaris.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32002L0046&qid=1476360324018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32009R1170
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32006R1924
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex:32011R1169
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/TXT/?uri=CELEX:32015R2283
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2008/ES/1-2008-824-ES-F1-1.Pdf
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2008/ES/1-2008-824-ES-F1-1.Pdf
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2008/ES/1-2008-824-ES-F1-1.Pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:296:0029:0030:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:039:0044:0045:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.068.01.0026.01.SPA
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Reglament (UE) 1203/2017 de la Comissié de 5 de juliol de 2017, pel qual
es modifica la Directiva 2002/46/CE del Parlament Europeu i del Consell i
el Reglament (CE) num. 1925/2006 del Parlament Europeu i del Consell pel
que fa al silici organic (monometilsilanotriol) i als oligosacarids fosforilats
de calci (POs-Ca®) afegits als aliments i utilitzats en la fabricacié de
complements alimentaris.

Reglament (UE) 418/2021 de la Comissié de 9 de marg de 2021 pel qual
es modifica la Directiva 2002/46/CE del Parlament Europeu i del Consell
pel que fa al clorur de nicotinamida ribosid i al citrat malat de magnesi
utilitzats en la fabricacié6 de complements alimentaris i pel que fa a la
unitat de mesura utilitzada per al coure.

Reglament (UE) 625/2017 del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de
mar¢ de 2017, relatiu als controls i altres activitats oficials realitzats per
garantir I'aplicaci6 de la legislacié sobre aliments i pinsos, i de les normes
sobre salutibenestar dels animals, sanitat vegetal i productes fitosanitaris,
i pel qual es modifiquen els Reglaments (CE) num. 999/2001, (CE) nam.
396/2005, (CE) nam. CE) num. 1107/2009, (UE) num. 1151/2012, (UE)
num. 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031 del Parlament Europeu
i del Consell, els Reglaments (CE) nam. 1/2005 i (CE) num. 1099/2009 del
Consell, i les Directives 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE
i 2008/120/CE del Consell, i pel qual es deroguen els Reglaments (CE)
nam. 854/2004 i (CE) num. 882/2004 del Parlament Europeu i del Consell,
les Directives 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/
CE, 96/93/CE i 97/78/CE del Consell i la Decisi6 92/438/CEE del Consell
(Reglament sobre controls oficials).

Reglament (CE) 852/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d'abril
de 2004, relatiu a la higiene dels productes alimentaris.

Reglament (CE) 853/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29
d'abril de 2004, pel qual s'estableixen normes especifiques d'higiene dels
aliments d’origen animal.

Reglament (CE) 282/2008, de 27 de mar¢ de 2008, de la Comissid, sobre
els materials i objectes de plastic reciclat destinats a entrar en contracte
amb aliments, pel qual es modifica el Reglament (CE) num. 2023/200, com
a mesura especifica en 'ambit del Reglament 1935/2004.

Reglament (CE) 2023/2006 de la Comissid, de 22 de desembre de 2006,
relatiu ales bones practiques de fabricacié de materialsiobjectes destinats
a entrar en contacte amb els aliments.

Reglament d'execucio (UE) 2017/2470, de 20 de desembre de 2017, per el
que s'estableix la llista de la Uni6é de nous aliments, de conformitat amb
el Reglament (UE) 2015/2283 del Parlament Europeo i del Consell, relatiu
als nous aliments.

Reglament (UE) 2022/202, de 14 de febrer de 2022 que corregeix el
Reglament d'execucio (UE) 2017/2470, pel que s'estableix la llista de la
Unié de nous aliments.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.173.01.0009.01.SPA&toc=OJ:L:2017:173:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.083.01.0001.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2021%3A083%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/TXT/?uri=CELEX:32017R0625
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0055:0205:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:086:0009:0018:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0078:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0202

Estat Espanyol

* El Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements
alimentaris, pel qual es transposa al nostre ordenament juridic la Directiva
2002/46 / CE estableix el marc regulador a nivell europeu. Només
estableix les normes especifiques per a les vitamines i els minerals que
es poden utilitzar com a ingredients en els complements alimentaris.
Els annexos | i Il del reial decret 1487/2009 han quedat substituits pels
annexos | i Il del Reglament (CE) num. 1170/2009 de la Comissio, de 30 de
novembre de 2009.

* El Reial decret 130/2018, de 16 de marg, pel qual es modifica el reial decret

1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements alimentaris, regula
altres substancies amb efecte nutricional o fisiologic.

o Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les

administracions publiques.

e Reial decret 191/2011, de 18 de febrer, sobre Registre General Sanitari

d’Empreses Alimentaries i Aliments.

* Reialdecret1021/2022,de 13 de desembre, pel qual es regulen determinats

requisits en matéria d’higiene de la produccié i comercialitzacié dels
productes alimentaris en establiments de comerg al detall.

Catalunya
o LLEI 18/2009, del 22 d'octubre, de salut publica.

o LLEI 26/2010, del 3 d'agost, de regim juridic i de procediment de les
administracions publiques de Catalunya.

o DECRET 180/1994, de 13 de juliol, pel qual es modifiquen diversos
procediments en materies de la competéencia del Departament de Sanitat
i Seguretat Social, als efectes de la seva adequacié a les previsions de la
Llei 30/1992, de 26 de novembre, de regim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu coma.
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https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2009-16109
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2018-4245
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-10565
http://www.boe.es/boe/dias/2011/03/08/pdfs/BOE-A-2011-4293.pdf
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2022-21681&p=20221221&tn=1#a2
http://portaljuridic.gencat.cat/ca/pjur_ocults/pjur_resultats_fitxa?action=fitxa&documentId=532871
http://portaljuridic.gencat.cat/ca/pjur_ocults/pjur_resultats_fitxa?action=fitxa&documentId=546116
http://www20.gencat.cat/portal/site/portaldogc/menuitem.c973d2fc58aa0083e4492d92b0c0e1a0/?vgnextoid=485946a6e5dfe210VgnVCM1000000b0c1e0aRCRD&appInstanceName=default&action=fitxa&documentId=103829
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Unié Europea

* Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria (EFSA).

* Tea & Herbal Infusions Europe (THIE).

Estat Espanyol

* Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid (AESAN).

* Registre general sanitari d'empreses alimentaries i aliments (RGSEAA).

* Asociacién de Empresas de Dietética y Complementos Alimenticios
(AEEPADI).

Catalunya

Agencia de Salut Publica de Catalunya (ASPCAT).

Registre sanitari d'industries i productes alimentaris de
Catalunya (RSIPAC).

Comercialitzacié de complements alimentaris. Enllac

Comercialitzacio d’aliments destinats a grups especifics de poblacions.
Enllag


https://www.efsa.europa.eu/en/aboutefsa
https://thie-online.eu/files/thie/docs/2022-06-23_PU_THIE%20Inventory%20list_final%20TOTAL.pdf
https://www.aesan.gob.es/gl/AECOSAN/web/home/aecosan_inicio.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subseccion/procedimientos_registro.htm#1
https://www.afepadi.org/index.php/sobre-afepadi/quienes-somos
https://salutpublica.gencat.cat/ca/inici
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Registre-sanitari-dindustries-i-productes-alimentaris-de-Cataluya-RSIPAC?category=7529fc36-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Notificacio-de-la-primera-posada-al-mercat-de-complements-alimentaris?category=760a98a8-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Comunicacio-de-la-posada-al-mercat-daliments-per-a-grups-especifics-de-poblacio?category=760a98a8-a82c-11e3-a972-000c29052e2c

8. DOCUMENTS LEGALS

KN

Registre Sanitari

NOTA INFORMATIVA SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS DEL REGISTRO
GENERAL SANITARIO DEEMPRESAS ALIMENTARIASYALIMENTOS (RGSEAA)

PROCEDIMIENTO PARA LOS PAGOS DE TASAS DE LA AGENCIA ESPANOLA
DE SEGURIDAD ALIMENTARIA Y NUTRICION

GUIA PARA EL REGISTRO SANITARIO DE LAS EMPRESAS Y ESTABLECIMIENTOS
ALIMENTARIOS.

GUIA PARA LA PRESENTACION DE LOS EXPEDIENTES DE COMUNICACION
DE PUESTA EN EL MERCADO DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS ANTE
LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Nous aliments per a elaborar complements alimentaris

TABLA RESUMEN DE LOS NUEVOS ALIMENTOS AUTORIZADOS PARA LA
ELABORACION DE COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS.

Cataleg de nous aliments de la UE. Enllac

AFEPADI

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucion de Complementos
Alimenticios - 2019.

THIE
Llista d'inventari d’herbes considerades com a aliments. June, 2022.
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http://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/Nota_procedimientos.pdf
http://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/Nota_procedimientos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/agencia/Nota_informativa_tasas_AESAN.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/agencia/Nota_informativa_tasas_AESAN.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/Guia_RGSEAA.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/Guia_RGSEAA.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/1-_GUIA_COMUNICACION_DE_COMPLEMENTOS_ALIMENTICIOS_noviembre_2022.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/1-_GUIA_COMUNICACION_DE_COMPLEMENTOS_ALIMENTICIOS_noviembre_2022.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/registro/1-_GUIA_COMUNICACION_DE_COMPLEMENTOS_ALIMENTICIOS_noviembre_2022.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/TABLA_RESUMEN_NUEVOS_ALIMENTOS_AUTORIZADOS_CA.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/TABLA_RESUMEN_NUEVOS_ALIMENTOS_AUTORIZADOS_CA.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/fip/novel_food_catalogue/
http://www.complementosalimenticios.info/images/docs/Guia_de_Buenas_Practicas_AFEPADI_2019-01-24.pdf
http://www.complementosalimenticios.info/images/docs/Guia_de_Buenas_Practicas_AFEPADI_2019-01-24.pdf
https://thie-online.eu/files/thie/docs/2022-06-23_PU_THIE%20Inventory%20list_final%20TOTAL.pdf
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Capitol IV / RESUM PRODUCTES FITOTERAPICS

Medicaments
Tradicionals a base
de Plantes

Productes
Fitoterapics

Productes Complements
sanitaris alimentaris

Medicaments Tradicionals a base de Plantes (MTP)

Registre .

Documentacié .

Demostrar I'Us tradicional

Proveidors: complir Bones Practiques de Recol-leccié i de Cultiu (GACP),
Bones Practiques de Fabricacié (GMP) i Normes de fabricacié d’API's

Fabricants: complir GMP

Garantir I'estabilitat tota la vida del producte (mitjancant I'addicié de
conservants i emprant un envas adequat per evitar el seu deteriorament
durant 'emmagatzematge)

Dossier de matéries primes: drogues i extractes
Procés de fabricacié i equips validats i qualificats
Certificats analitics

Métodes analitics validats

Estudi d'estabilitat

Legislaci6 Europa Espanya Catalunya
Ul Directiva 2004/27/CE RD 1/2015

Europa Espanya Catalunya
Organismes HMPC AEMPS

Agéncia Catalana del

EMA CIMA medicament

Punts de venta Exclusivament a Farmacia


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0027&from=LV
https://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-herbal-medicinal-products-hmpc
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories:name_field/Herbal/field_ema_herb_outcome/european-union-herbal-monograph-254
https://www.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.h
http://sac.gencat.cat/sacgencat/AppJava/organisme_fitxa.jsp?codi=19925
http://sac.gencat.cat/sacgencat/AppJava/organisme_fitxa.jsp?codi=19925

MTP Exemple

Forma

L Capsules.
farmaceéutica P

Actua com a sedant del sistema nervids per reduir estres, ansietat i millorar

Indicacié - .
el descans i I'insomni.

. “Es un medicament tradicional a base de plantes per a adults, adolescents i
Informacio a . . , : N .
l'embalatge nens meés grans de 12 anys, per alleujar els simptomes lleus d'estrés mental i

per ajudar a dormir, basat exclusivament en I'Us tradicional”.
Identificacio Medicament Tradicional a base de Plantes XXXXXX.X MTP
Ingredients 400 mg d'arrel de Valeriana officinalis L. (Valeriana).

MTP
_ Medicament
g ST T— tradicional
a base de
“ m m dpwhs plantes
Valeriana officingiis L
[l
’ i Meditaments tradicional a base de plant >
p— para aduitos y meos mayores de 1] aes, ..
para ¢l abvic de hos antomas leves de ritees
mental y pasa ayudar a dormir, banads
enchrsvamente en v e badiosnal

48 chpautas durs

Indicacions

Medicament Tradicional a base de Plantes per a

adults, adolescents i nens més grans de 12 anys,

per alleujar els simptomes lleus d'estres mental i

per ajudar a dormir, basat exclusivament en I'is
tradicional
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Regist + Llicéncia previa de funcionament de les instal-lacions
egistre Sy " Y .
8 + Comunicaci6 de comercialitzacié i posada en servei

« Dossier d'instal-lacions, procediments, equipament i personal adequats
(responsable tecnic titulat)

+ Sistema d'arxiu documental
Dossier de comercialitzacio i posada en servei
* Registre documental dels productes
+ Registre del responsable de la posada en el mercat

Documentacio

Legislacio Europa ESPEITIE Bz
vigent Reglament (UE) 2017/745  RD 192/2023
Espanya Catalunya
) Europa
Organismes CUDAMED SEFAP Agéncia Catalana del
- medicament

CNCps-AEMPS

Punts de venta  Farmacia i comerg

Forma

S Sobres per diluir en aigua.
farmaceutica

Indicacio Prevenci6 del sobrepés i I'obesitat.
» Contribueix a disminuir 'aportaci¢ calorica diaria (estimada fins a 800 Kcal)

Informacio a per reduir I'index de Massa Corporal.

I'embalatge ) . ,
Destinat als adults amb sobrepés o obesitat.

dentificacié Codi Nacional Comite de Productes Sanitaris
C.NL: XXXXXX.X CPS: XXXX-PS-CM

. Glucomana (1g), KiOnutrime-CsG® (0.5g) -Maltodextrina - Dioxid de silici
Ingredients

col-loidal - Aroma de gerds- Sucralosa.

Estudis

cientifics EFICACIA CIENTIFICAMERTE PROBADA
queavalenla |€==  ———CCBADA

seva eficaca

W
1:;&"
= )
\

Reduce la absorcign
_d'*hi AZ0C308S havta un 46 94
¥delas grasas oy i g g

ol o
AT Tratamiento ,
indicacions Prevencion del sohrengin

V% la obesidag

Em

Producte Sanitari
Marcatge CE

TAY

¥ %

=Y

."""""
\



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/2020-04-24?locale=es
https://www.boe.es/boe/dias/2023/03/22/pdfs/BOE-A-2023-7416.pdf
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
https://www.sefap.org/2021/05/28/productos-sanitarios-el-nuevo-reglamento
https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/
http://sac.gencat.cat/sacgencat/AppJava/organisme_fitxa.jsp?codi=19925
http://sac.gencat.cat/sacgencat/AppJava/organisme_fitxa.jsp?codi=19925

Complement alimentari

Registre

Documentacié

Legislacié
vigent

Organismes

Punts de venta

Complement
alimentari

Forma
farmaceutica

Usos

Informacié a
I'embalatge

Identificacio

Ingredients

« Comunicar la posada al mercat per Notificacid

+ Inscripci6 al Registre sanitari (si s'escau)

+ Notificacié de posada en el mercat: documents acreditatius sobre els
productes i les instal-lacions

Europa Espanya Catalunya
2002/46/CE RD 1487/2009

Espanya Catalunya
Europa

AESAN ASPCAT
EFSA

AFEPADI RSIPAC

Farmacia i comerg
Exemple
Filtres per infusié.

Afavoreix el bon funcionament del sistema renal i urinari.

“Complement alimentari a base d’herniaria o “trenca-pedres”, grama de les
botiques, cua de cavall i sauc”.

Cap

* Herniaria, coneguda com a “trenca-pedres”.

+ Cuade cavall, satc i grama de les botiques, plantes medicinals amb accio
ditrética i remineralitzant.

Sense
indicacions &

( Sense sigles )
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https://www.boe.es/doue/2002/183/L00051-00057.pdf
https://boe.es/boe/dias/2009/10/09/pdfs/BOE-A-2009-16109.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/aboutefsa
https://www.aesan.gob.es/gl/AECOSAN/web/home/aecosan_inicio.htm
https://www.afepadi.org/index.php/sobre-afepadi/quienes-somos
https://salutpublica.gencat.cat/ca/inici
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Registre-sanitari-dindustries-i-productes-alimentaris-de-Cataluya-RSIPAC?category=7529fc36-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
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Autoria:

Ndria Gavalda i Mestre

Master en indUstria cosmeética, experta universitaria en expedient
d'informacid i avaluacié de la seguretat de productes cosmeétics.

Amb la collaboraci6 de:
Ariadna Sans, enginyera quimica, copropietaria i directora técnica
d'Agalla SCP.
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Reivindicar la nostra planta aromatica com a argument cosmeétic pot semblar agosarat en
un mercat en que sembla que només els extractes botanics de I'altra punta de mén sén
ciencia i funcionen. Perd no ens deixem enganyar: no hi ha plantes més estudiades que
les de les farmacopees classiques, i I'eficacia d'un gran nombre de preparats tradicionals
ha trobat explicacio a la llum de la ciencia.

Els remeis populars, pero, els hem heretat d'uns temps en que encara no s’havien inventat
les regulacions sanitaries, i aixo pot ser un problema a I'hora de classificar aquests
productes en el panorama legal actual.

La present guia té com a objectiu orientar els productors i recol-lectors de planta
aromatica i medicinal (PAM) sobre com emprendre en cosmetica des del punt de vista del
compliment normatiu. Més que no pas una guia exhaustiva, el que pretén és exposar de
manera ordenada els aspectes més rellevants que 'emprenedor s'ha de plantejar abans
de decidir quina és la millor manera de materialitzar el seu projecte.

La guia s'estructura en dos capitols:

I. Nocions de normativa cosmeética, en que es fa un recorregut pels principals
tramits i passos que s'exigeixen per a operar com a fabricants de cosmetics d'acord
amb la regulacid, i

Il. De la planta al cosmétic, en que es plantegen els aspectes principals que
cal tenir en compte a I'hora de transformar la planta perqué sigui apta per a la
indUstria cosmeética.

Tot i que s’ha intentat exposar els continguts de la manera més clara possible, cal no
perdre de vista que el fil conductor de la guia és la normativa cosmetica. Com que les
questions legislatives no sempre sén amenes de llegir, al final de cada capitol hi ha un
resum de conceptes per a facilitar la tasca de posar-los en context.






Capitol | /

NOCIONS DE NORMATIVA
COSMETICA

1. Consideracions previes
2. Els primers passos
3. De la fabricaci6 a la posada en el mercat

4. Resum



Capitol | / NOCIONS DE NORMATIVA COSMETICA

Aquest primer capitol recull els aspectes legals més importants que hem
de tenir en compte si volem emprendre com a fabricants de productes

. cosmetics. Les questions que s’hi exposen es fonamenten en el marc legal
dels productes cosmétics a Espanya:
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Reglament (CE) 1223/2009*

Es aplicable als cosmeétics fabricats i comercialitzats a la
Uni6 Europea, i també als importats de fora de la UE

Reial decret 85/2018

Estableix els requisits per a fabricar, comercialitzar o
importar cosmeétics a Espanya

Directrius de I'annex | del Reglament

Ajuda les empreses i les persones responsables a tenir un
control sobre l'informe de seguretat.

Reglament (UE) 655/2013

Regula com podem atribuir propietats als cosmeétics
perqué no en fem una publicitat enganyosa

Reial decret legislatiu 1/2015

Estableix les infraccions i les sancions en relacié amb
I'incompliment de la normativa

Norma UNE-EN ISO 22716:2008**

Es la guia que cal seguir per a fabricar cosmétics d'acord
amb les bones practiques

Reglament (CE) 1223/2009 del Parlament

europeu i del Consell, de 30 de novembre

de 2009, sobre els productes cosmeétics

Reial decret 85/2018, de 23 de febrer, pel

gual es regulen els productes cosmeétics

Decisi6é d'execucio de la Comissié de 25

de novembre de 2013 sobre les directrius

relatives a I'annex | del Reglament (CE)

1223/2009 del Parlament europeu i del

Consell sobre els productes cosmetics

Reglament (UE) 655/2013 de la Comissio,

de 10 de juliol de 2013, pel qual

s'estableixen els criteris comuns als quals

han de respondre les reivindicacions
relatives als productes cosmétics

Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de

juliol, pel qual s'aprova el text refés de
la Llei de garanties i Us racional dels

medicaments i productes sanitaris

Norma UNE-EN ISO 22716:2008. Productes

cosmetics. Bones practiques de fabricacié
(BPF). Guia de bones practiques de
fabricacié (ISO 22716:2007)

* Periodicament es publiquen reglaments que modifiquen el Reglament, i per aixo el més practic és consultar-ne la versio

consolidada.

** Les normes ISO sén de pagament. Més endavant s'esmenten directrius gratuites de bones practiques.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://boe.gob.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2018-2693
https://boe.gob.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2018-2693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=MT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=MT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=MT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=MT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=MT
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:190:0031:0034:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:190:0031:0034:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:190:0031:0034:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:190:0031:0034:ES:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:190:0031:0034:ES:PDF
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130

Si bé pot semblar que el compliment de la normativa cosmetica és un repte complicat, no
és menys cert que un gran nombre de possibles inconvenients es resolen més facilment

del que puguem pensar. [_7 No es tracta tant d’'haver de fer coses molt complicades com

de fer-les aplicant la regulacié i de no descuidar-nos-en cap. Pero el que és clar és que per
a poder valorar si emprenem en cosmetica ens cal coneixer la normativa.

Al llarg d'aquest capitol descriurem els requisits que han de complir els productes
cosmetics per a poder-los fabricar i comercialitzar legalment a Espanya i farem un
repas pels diferents aspectes de la cadena de produccid, com ara les instal-lacions on es
fabriquen, el personal que hiintervé i els processos de fabricacio.

Tot plegat ho articularem entorn de les nostres obligacions com a fabricants, que a grans
trets son les seguents:

Hem de notificar a TAEMPS l'activitat de fabricacid

mitjancant una declaracié responsable en Aa

qué certifiquem que coneixem la normativa i la

complim.
AEMPS: Agéncia Espa-nyola de
Hem de designar una persona responsable Medicaments i Productes Sanitaris. Es
establerta a la Unié Europea (podem ser l’agéncr:a estatal adscrita al Ministeri
nosaltres), que és qui garanteix el compliment de de Sanitat que, entre daltres,
o ) .. garanteix la seguretat dels productes
la normativa, incloent-hi les bones practiques cosmetics.

de fabricacié de productes cosmetics.

Els productes que fabriquem s'han dajustar a

la definicié legal de producte cosmétic i no

poden contenir ni substancies prohibides ni o

substancies regulades en concentracions Els requisits minims per a dur a
g terme les activitats de fabricacié

superiors a les permeses. s'estableixen en l'apartat A de I'annex
del Reial decret.

Cada producte ha de disposar d'un expedient
d'informacié que inclogui un informe de la
seguretat, i ha d’'estar comunicat al portal

europeu de notificacié de productes cosmeétics.

L'etiqueta i I'embalatge del producte han de Fabricar i comercialitzar cosmetics
contenir tota la informacié obligatoria i no poden sense complir la normativa aplicable

condicionar l'acte de compra amb missatges RISy Chno S0000 5 0
P g més segons la gravetat de la infraccid.
€nganyosos.




Abans d'emprendre en cosmetica ens hem de plantejar quina forma volem que prengui
el nostre projecte i quin paper hi volem tenir.

En aquest apartat veurem diferents opcions de titularitat, coneixerem quines
responsabilitats assumirem com a fabricants i comprovarem si els productes que tenim
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en ment fabricar sén realment productes cosmetics.

1.1. HE D'OBRIR EL MEU PROPI LABORATORI COSMETIC?

)

—
()

©:2x
2
a.©

La idea de tenir un laboratori propi acostuma
a ser molt atractiva, sobretot si som artesans
de la cosmetica i no volem renunciar a fabricar
materialment els nostres productes.

Perd0 és possible que no disposem de prou
pressupost per a invertir en unes instal-lacions i
en personal. Si aquest és el nostre cas, recorrer a
un laboratori de fabricacio a tercers és una molt
bona opcio per a reduir la despesainicial. Fins i tot

sialallargala nostraintencié és tenir el nostre propi laboratori,
comencar amb un laboratori tercer és molt Gtil per a temptejar
quina resposta tenen els nostres productes en el mercat, ja que
mentre algu s'encarrega de la fabricacio i de la paperassa dels
productes nosaltres ens podem centrar en el posicionament i

les vendes.

&

També tenim la possibilitat hibrida dels laboratoris
oberts o obradors compartits. Siguin de titularitat
privada, cooperativa o publica, ens permeten
dur a terme la fabricaci6 material dels nostres
productes per molt menys pressupost que el que
requereix un laboratori propi.

EJ

Laboratori de
fabricacio a tercers:
laboratori que fabrica
per encarrec per a
diverses marques.

\'I

DIRECTORI SERVEIS
BIOMARKETS (enllac)

®

No és facil trobar
laboratoris compartits,
pero és un model en
auge.

Aixi, depenent de qui sigui el titular del laboratori, tenim aquestes tres possibilitats:

Laboratori propi
Laboratori tercer

Laboratori compartit

Tenim el control de tot, pero és 'opcié que requereix més inversié
Ens oblidem de fabricar i de la paperassa per a centrar-nos en les vendes

Podem fabricar nosaltres sense haver d'invertir en unes instal:lacions


https://www.biomarkets.cat/serveis-pam/

En realitat no hi ha cap opcié millor que una altra per si
mateixa, pero és clar que per a poder valorar quina ens convé
més haurem de fer un pla de negoci que inclogui un bon pla
d’inversions. A la xarxa hi ha disponibles models gratuits per
a fer una primera aproximacié de pla d'empresa, si bé és molt
recomanable deixar-nos aconsellar per un assessor perque
puguem desenvolupar un pla realista que tingui en compte les
particularitats del sector. Diverses administracions publiques
(consells comarcals, ajuntaments...) ofereixen aquests serveis
d'acompanyament de manera gratuita.

1.2. QUINS PRODUCTES PUC FABRICAR | COMERCIALITZAR?

Pot semblar redundant afirmar que en un laboratori cosmetic
s'hi fabriquen productes cosmeétics. Perd potser no és tan
evident que, amb ben poques excepcions, [_3" en un laboratori
cosmeétic només s’hi poden fabricar productes cosmétics.

L'AEMPS no admet compartir la fabricacié de productes
cosmetics amb la d’'un altre tipus de productes perqué aixo pot
comportar contaminacions encreuades i riscos per a la salut
dels consumidors. Per aquest motiu cal tenir molt clar que és
(i que no és) un cosmetic des del punt de vista de la regulacio.

D’acord amb el reglament 1223/2009, un producte
cosmétic és una «substancia o mescla destinada a
ésser posada en contacte amb les parts superficials
del cos huma (epidermis, sistema pilds i capil-lar,
ungles, llavis i organs genitals externs) o amb les
dents i les mucoses bucals, amb la finalitat exclusiva o principal
de netejar-les, perfumar-les, modificar-ne l'aspecte, protegir-les,
mantenir-les en bon estat o corregir les olors corporals».

Amb aquesta definici6 ja n’'hi hauria d’haver prou per a
identificar que els seglents queden fora del nostre
marc regulador, ja que per la finalitat o per la zona d'aplicaci6
no es poden considerar productes cosmétics:

vy,

Recursos de la
Generalitat per a
l'elaboracié d'un pla
d’empresa

En els apartats segiients s’exposen els aspectes principals que cal considerar si
volem emprendre obrint el nostre propi laboratori cosmétic. Un gran nombre
d'aquests aspectes no seran pertinents si decidim recérrer a un laboratori
de fabricacié a tercers, ja que ens podra oferir tots els serveis, i uns altres
també seran prescindibles en el cas dels laboratoris oberts o compartits, pero
igualment és interessant entendre els aspectes normatius del sector cosmetic
per a poder prendre decisions amb coneixement de causa.

EJ

Contaminacio encreuada:
transferencia no volguda ni
controlada de substancies
0 microorganismes.

EJ

La definicio de producte
cosmeétic i altres
definicions les recull
l'article 2 del reglament
1223/20009.

@

Els productes no cosmetics
no es poden fabricar a

les instal-lacions d'un
laboratori cosmeétic,

tret dels productes de
cura personal i d'alguns
biocides, i complint
determinades condicions.
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@

]

El reglament 1223/2009 també
especifica que no es pot considerar
producte cosmetic una «substancia
o mescla destinada a ser ingerida,
inhalada, injectada o implantada en
el cos human».

Comercialitzar com si fossin
cosmeétics productes que no
s‘ajusten a la definicid legal de pro-
ducte cosmétic esta sancionat fins
amb 90.000 €.

Com a complement a la definicié legal, el reglament 1223/2009 també facilita diversos

laboratori cosmétic:

Cremes, emulsions, locions, gels i olis per
ala pell

Mascares de bellesa

Maquillatges de fons (liquids, pastes,
poélvores)

Pélvores de maquillatge

Pélvores per a aplicar després del bany
Pélvores per a la higiene corporal
Sabons de tocador

Sabons desodorants

Perfums

Aigles de tocador

Aiglies de colonia

Preparats per al bany i la dutxa (sals,
escumes, olis, gels)

Depilatoris
Desodorants i antitranspirants
Colorants per als cabells

Productes per a I'ondulacio, I'allisatge, el
marcatge i la fixacié dels cabells

és a dir, productes que es poden fabricar en un

Productes per a la neteja dels cabells
(locions, xampus, pélvores)

Productes per al manteniment dels
cabells (locions, cremes, olis)

Productes per al pentinat (locions, laques,
brillantines)

Productes per a I'afaitada (sabons,
escumes, locions)

Maquillatge i productes per a
desmaquillar

Productes destinats a ser aplicats als
llavis

Productes per a la cura bucal i dental

Productes per a la cura i el maquillatge de
les ungles

Productes per a la higiene intima externa

Productes per al sol i per al bronzejat
sense sol

Productes per a I'emblanquiment de la
pell

Productes antiarrugues



Es prou habitual, perd, que els artesans que provenen de la cultura fitoterapéutica o
aromaterapéutica tendeixin a classificar un gran nombre de preparats en el marc

cosmétic, i aixd pot portar més d’'un maldecap, ja que 3
poden fabricar i comercialitzar com a productes cosmetics.

els productes terapéutics no es

De tota manera, en certs casos hi ha una sortida legal factible. Vegem alguns

Per tant, podem
abordar-los d'acord amb les orientacions del capitol
Il sobre fitoextractes i considerar-los com a matéria
primera cosmeéetica.

Els també els podem destinar a la
difusié ambiental, i en aquest cas
Els ambientadors s'inclouen en el
Aquest marc legal
també és el pertinent, entre d’altres, per a

Podem recérrer a un fabricant tercer
de detergents i netejadors, o bé podem emprendre
obrint les nostres propies instal-lacions de fabricaci6 de
detergents i netejadors.

Els productes de cura personal
son la gran excepcio, ja que es poden fabricar en unes
instal-lacions de fabricacié de cosmétics, sempre que
també haguem presentat una declaracié responsable
per a la fabricacié de productes de cura personal.

Certs biocides estan sotmesos a
un regim d'autoritzaci6 per part de ’'AEMPS, que s'atorga
després d’haver superat una avaluacié minuciosa de
la documentacié i una inspeccié de les instal-lacions
amb valoracié favorable. També es poden fabricar
en unes instal-lacions de fabricacié6 de cosmetics si es
procedimenta bé la separacio de les activitats.

@

Les espelmes aromatiques
destinades a perfumar I'ambient
han de complir el marc legal de
detergents i netejadors . En canvi,
les espelmes de massatge, encara
que estiguin aromatitzades, a
priori s’han d'abordar com a
productes cosmetics.

@

Els requisits minims per a la
fabricacié de productes de cura
personal sén similars als dels
cosmeétics, pero els tramits sén
forca més complicats.

EJ

Pediculicida: producte que
serveix per a eliminar els polls.

@

Podem fabricar i comercialitzar
gels hidroalcohdlics per a les
mans de caracter cosmetic si
estan destinats exclusivament a
la neteja de les mans, pero no
podrem reivindicar-ne propietats
desinfectants ni indicar la
concentracio d‘alcohol en el
producte.
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La recomanacio és recorrer a l'ajuda d'un professional multidisciplinari que pugui valorar
cas per cas els nostres productes per a orientar-nos sobre com els podem donar una
sortida legal:

L : Olis essencials
Materies primeres

Diversa cosmetiques Hidrolats _ Vg. capitol Il d’'aquesta guia
Extractes diversos de plantes
Olis essencials
. Esprais d'ambient
Ambientadors P o
. Espelmes aromatiques No es poden fabricar en
Detergents i Mikad instal-lacions d
netejadors ikados unes instal-lacions de
fabricacié de cosmétics
. - Sabons per a la roba
Neteja domeéstica p
Sabons i detergents per a la llar
Desinfectants de mans ~ Solucions i gels hidroalcoholics ~ Només alguns es poden
Biocides fabricar en un laboratori
i o i ) cosmeétic, complint més
Repel-lents d'insectes Olis i locions antimosquits requisits
Massatge esportiu Cremes i olis musculars

Es poden fabricar en unes
Pediculicides Xampus i locions antipolls instal-lacions cosmétiques
complint més requisits

Productes de
cura personal

Cura intima Hidratants vaginals

=

Perod tornem als productes cosmetics: malgrat que ja sabem que sénion els
podem fabricar, encara ens falta coneixer les responsabilitats que haurem
d'assumir si emprenem en cosmetica.


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1999-11049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1623401101728&uri=CELEX%3A02012R0528-20210610
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-23067
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-23067

1.3. QUIN PAPER HI TINDRE?

La regulaci6 estableix un seguit de figures, cadascuna de les
quals esta lligada a diverses responsabilitats legals. Aqui ens
centrarem en les figures del fabricant i de la persona
responsable.

Si volem emprendre amb la nostra propia marca
en serem el fabricant, és a dir, la «persona fisica
o juridica que fabrica un producte, o que encarrega
dissenyar o fabricar un producte, i que comercialitza
aquest producte amb nom o marca comercial».

O

e

5 El fabricant, doncs, és la persona que hi ha al darrere d'una
marca. En consequeéncia, serem fabricant tant si fabriquem els
nostres propis productes cosmeétics com si n‘encarreguem la
producci6é a un laboratori tercer per a comercialitzar-los amb
la nostra marca.

O | de persona responsable, que és la persona fisica

q_P o0 juridica que es responsabilitza dels productes

| cosmetics que posa en el mercat sota el seu nom

0 marca. Aixd passa sempre que el producte no

s'hagi fabricat amb l'objectiu exclusiu de ser exportat a fora de
la Uni6 Europea. Si assumim la figura de persona responsable,
recau sobre nosaltres la responsabilitat de garantir que els
productes compleixen tots els requisits legals, en siguem
el fabricant o no, i tant si hem fabricat materialment els
nostres productes com si n'hem delegat la fabricacié a un
altre laboratori. A la Uni¢ Europea solament es poden posar
en el mercat productes cosmetics que tinguin una persona
responsable designada i establerta en un pais comunitari, i

5 és a ella a qui les autoritats competents s'adrecaran per a
exigir-li responsabilitats.

C En el fabricant acostuma a recaure-hila figura legal

Coma fabricant, doncs, podem tenir el doble paper de fabricant
i de persona responsable. Perd també podem designar algu
altre perqué sigui la persona responsable en lloc nostre.
Aquesta designaci6 s’ha de formalitzar en un nomenament que
reculli per escrit I'acceptacio del carrec.

El reglament 1223/2009
recull altres figures amb
responsabilitats legals,
com ara els distribuidors
i els importadors.

®

Parlem de persona
Juridica si l'activitat la duu
a terme una entitat (una
societat, una associacio,
una fundacid), mentre

que si actuem en nom
nostre (per exemple, com
a gutonom) som persona
fisica.

€

K

Si la persona responsable
incompleix les obligacions
que estableix la normativa
pot ser sancionada fins
amb 90.000 €, o més
depenent del grau de la
infraccié.

1.4. QUINES RESPONSABILITATS TINDRE COM A PERSONA RESPONSABLE?

Si assumim el paper de persona responsable hem de contraure totes (o gairebé totes) les

responsabilitats relacionades amb la posada en el mercat d'un producte cosmeétic,
tenint present que aixo comporta respondre de les persones a les quals deleguem certes
tasques; [_¥ és a dir, si en el nostre equip hi ha un responsable de sistema de qualitat
gue vetlla per les bones practiques de fabricacié i un avaluador que ens fa els informes de
la seguretat del producte, nosaltres som els responsables ultims de |a seva feina davant

les autoritats.
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Aixi, si decidim ser persona responsable:

Serem el responsable que el titular de [lactivitat de
fabricacid hagi presentat una declaracié responsable
davant TAEMPS, tant si som el titular de l'activitat com si no.

Serem el responsable que els productes es fabriquin
d’'acord amb les bones practiques de fabricacié de
cosmeétics, tant si assumim materialment aquesta
fabricacié com si la contractem a un laboratori tercer.

Serem el responsable que el producte disposi dun
expedient d'informacié i d'una avaluacioé de la seguretat
en queé un avaluador qualificat hagi demostrat que el
cosmetic és segur per a la salut humana. s Perqué
el producte sigui segur hem de garantir, a més, que
no contingui substancies prohibides ni substancies
restringides en concentracions superiors a les permeses, i
gue compleixi tot allo regulat en relacié amb conservants,
colorants, filtres solars, nanomaterials i substancies CMR.

Serem el responsable que la informaci6 del producte
s'hagi notificat al portal europeu de comunicacié de
productes cosmétics abans d'introduir-lo en el mercat,
tant si aquesta notificacio la fem nosaltres com si 'hem
delegada.

Serem el responsable de garantir que, per tal de complir
la normativa cosmeética, ni el producte ni els seus
ingredients no han estat experimentats en animals.

Serem el responsable que l'etiqueta i I'embalatge del
producte continguin tota la informacioé obligatoria que
estableix la reglamentacio.

Serem el responsable de demostrar les reivindicacions
del producte que apareixen tant a l'etiqueta com en la
resta de materials (fullets, web, publicitat...).

Serem el responsable de comunicar els efectes
no desitjats greus dels quals tinguem noticia i de
col-laborar amb les autoritats en la investigacio de les
causes d'aquests efectes adversos.

Esta sancionat fins amb
90.000 € fabricar cosmétics
sense haver presentat
declaracié responsable,
sense complir les bones
practiques, sense tenir
expedient i avaluacié de la
seguretat, sense haver-los
comunicat al portal europeu,
si l'etiqueta no compleix

els requisits de llengua o
d’informacions obligatories,
si en fem reivindicacions
que incompleixin els

criteris comuns, o Si no en
comuniquem a les autoritats
els efectes greus no desitjats.

La sancid per falsejar la
declaracié responsable o
comercialitzar cosmétics
experimentats en animals
és de més de 90.000 €.

Assumir la figura de persona responsable no ens ha de fer por si coneixem la
normativa i ens posen en bones mans per estar segurs que complim les nostres

obligacions.



2. ELS PRIMERS PASSOS

Obrir un laboratori cosmetic no es fa en quatre dies. Abans de posar-lo en
funcionament cal fer una bona planificacié dels aspectes previs a l'inici de les
activitats de fabricacio.

En aquest apartat veurem a grans trets els passos necessaris per a garantir
la normativa en relacié amb el local, el personal i el sistema de qualitat.

2.1. LA LLICENCIA AMBIENTAL

~> | Per modesta que sigui la nostra activitat, per a dur-la a terme necessitem
%}, un local, perd [_F abans de fer-hi cap reforma i d'iniciar-hi I'activitat cal
/

sol-licitar-ne la llicéencia ambiental.

N
-
d

La concessio de la llicencia ambiental esta condicionada

al compliment de les ordenances que regulen les normes

urbanistiques, ambientals i sectorials del nostre municipi. »

Per tant, per molt que creguem que hem trobat el local ideal l’ﬁ{gﬁ"g&?ﬁgg&g del
per a instal-lar-hi el laboratori, és important que 'ajuntament  canal Empresa de la
ens confirmi que pot complir les condicions necessaries per a  Generalitat.

obtenir la Ilicéncia.

Un cop estiguem segurs que la ubicacid i les caracteristiques del o
local no seran cap impediment per a l'activitat de fabricacié de

cosmetics, ens haurem de posar en mans d'un técnic col-legiat o
La ubicacié en un paratge

(arquitecte, aparellador, enginyer técnic o similar) perqué ens  patural protegit, en una
redacti i certifiqui el projecte i ens ajudi a fer els tramits amb  zona residencial 0 en un
I'ajuntament. Es important tenir en compte que la sol-licitud de  edifici amb veins poden
la llicencia s'ha de tramitar sempre abans de fer-hi cap reforma
o adequacio, mai després.

impossibilitar l'obtencié de
la llicéncia ambiental.
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2.2. LES INSTAL-LACIONS | ELS EQUIPS

En el procés d'adequacié del local també hem de
tenir en compte que les instal-lacions han d’estar
dissenyades i distribuides de tal manera que es
garanteixi el compliment de les bones practiques.

fda

El técnic que ens assessori en 'obtenci6 de la llicencia ambiental
s'encarregara de les condicions de seguretat industrial (com ara
lainstal-lacio eléctricaila situacio dels extintors), pero rarament
dels factors que afavoriran les bones practiques de fabricacié
de productes cosmetics, ja que el marc legal cosmetic no hauria
de ser el seu camp d'especialitat.

° Qui ens ha d’assessorar des del comencament en

aquests aspectes son les persones que formaran

g el nostre equip técnic, com ara el responsable de

garantia de qualitat, la persona qualificada de

contacte o el técnic responsable, ja que un bon

disseny de les instal-lacions ens estalviara haver de fer canvis

posteriors en la distribucio, en els materials de construccié i en

el mobiliari. Aquestes caracteristiques de disseny, distribucio

i materials depenen de diversos factors, com ara el volum de
produccio i els tipus de productes que hi fabriquem.

Com que cada cas particular és tot un moén, la

= normativa cosmetica no especifica les dimensions

minimes ni maximes que ha de tenir un laboratori

de fabricacié: mentre el local tingui l'espai suficient

per a dur-hi a terme les diferents tasques

complint les bones practiques sera conforme. En tot cas, les

dimensions i la distribucié han de facilitar, d'una banda, la

recepcio i 'emmagatzemament dels materials i, d'altra banda,

la fabricaci6, 'emmagatzemament i 'expedicio dels productes
cosmetics.

La distribucié dels espais s'ha de concebre sense perdre de
vista tres objectius primordials:

e@q Garantir la proteccié dels productes que s'hifabriquen,
sobretot des del punt de vista microbiologic.

(= Permetre una higienitzacié eficient i un manteniment

2> operatiu de les instal-lacions i equips.

=
1 vV Minimitzar el risc de contaminacions encreuades de
T matéries primeres, productes cosmeétics i materials de
condicionament.

cada empresa.

N ! /7
Si encarreguem la
fabricacié dels nostres
cosmeétics a un laboratori
tercer, fora bo que ens
ensenyés les instal-lacions i

que ens fes cinc céntims del
seu sistema de qualitat.

®

Més endavant s'explica qui
sén la persona qualificada
de contacte i el técnic
responsable.

Aquests objectius s'assoleixen amb el conjunt de mesures connexes basades en
el sistema de qualitat que definim per a la nostra activitat. A la guia no s’exposen
de manera exhaustiva perqué depenen en bona part de les caracteristiques de



La proteccio dels productes depén, entre d'altres
factors, de la nostra gestié de la
i per aixo, si no disposem de sala blanca,
com a minim les zones de fabricacido han de ser
sales netes, és a dir, han de tenir una atmosfera
microbioldgicament controlada. Per a aconseguir-ho, les sales
netes han d'estar com més aillades millor de I'exterior:

O No poden comunicar directament amb el carrer ni amb cap
sala bruta, com ara un bany.

En la mesura del possible, tant el personal com els materials
hi haurien d’accedir mitjancant encluses o comportes d’aire.

Idealment haurien de tenir una pressio diferencial positiva,
de manera que en obrir la porta mai hi entrés aire de la sala
contigua, sind a la inversa.

Han de disposar de sistemes de circulacio de I'aire, és a dir,
un sistema per a I'entrada de l'aire i un altre per a la sortida de
laire.

També han de disposar de sistemes de tractament ambiental
que afavoreixin la puresa de l'aire que hi entra i de 'ambient de
la sala (com ara filtracié de particules en I'entrada de l'aire o
purificadors d'aire a dins de la sala).

| cal disposar de procediments de controls periodics de les
condicions ambientals per a poder fer un seguiment de la
qualitat de l'aire en que fabriquem, sobretot des del punt de
vista microbiologic, pero també pel que fa a les condicions de
temperatura i humitat.

Cap d'aquestes mesures, pero, no tindria gaire sentit sense
tenir en compte la

La higienitzacié esta directament relacionada amb
les superficies, tant les de construccié i acabats
(terra, parets, sostre) com les del mobiliari (taules
de treball) i els equips (envasadores, reactors,
recipients):

Han de ser llises, continues i facilment higienitzables, és a
dir, s’han de poder netejar i desinfectar sense complicacions, i
amb aquest objectiu cal minimitzar les ranures, les motllures,
els angles rectes i, en general, els racons en qué s’hi puguin
acumular microorganismes, pols, bruticia i plagues.

Han de ser resistents i no poroses. Aix0 vol dir que tant els
productes de neteja i desinfecci6 com les altres substancies
amb qué han dentrar en contacte (com ara les mateéries
primeres) no les han de poder impregnar ni corroir.

®

La sala blanca sempre és
la millor opcié, perd en
alguns casos amb una
sala neta en podem tenir
prou. Per a determinar-
ho haurem de fer una
avaluacié de riscos.

Les sales blanques
disposen de sistemes de
circulacid i filtracié de
I'aire per a treballar-hi en
una atmosfera purificada.
La qualitat de I'aire es
verifica fent-ne controls
microbiologics i recomptes
de particules en suspensio.

En canvi, les sales netes,
malgrat haver de tenir un
aire microbiologicament
controlat, poden rebaixar
I'exigencia dels equips

i sistemes destinats a
mantenir la qualitat
ambiental.

\ ! 4

{0
Per a evitar els angles
rectes entre parets i terra

s’hi solen col‘locar perfils
sanitaris concaus.

®

Es habitual que les
superficies de treball siguin
d‘acer inoxidable i que

els terres siguin de resina
epoxidica o de material
vinilic. Enrajolar terres i
parets no acostuma a ser
una bona idea, ja que les
abeurades sén poroses.
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Pel que fa a les contaminacions encreuades,
un factor molt important que contribueix a
minimitzar-lesés una fisica que
eviti la convivéncia de materials i d’activitats

diferents, juntament amb uns fluxos optims de

materials i de personal:

Els diferents fluxos (personal, materials, productes) no
solament han de servir per a optimitzar la productivitat, siné
també per a evitar els encreuaments.

En la mesura del possible, les diferents tasques s'han de
desenvolupar en drees de treball separades fisicament. Com
a minim, cal que hi hagi separacié fisica entre les arees de
fabricacié i envasament i les zones de magatzem. |dealment
també hi ha d’haver una sala de pesatge (que ha de ser sala
neta o blanca) i una sala de rentatges. No cal dir que també
necessitem altres espais: vestidors, instal-lacions sanitaries
(lavabos, banys)iespais destinats a les activitats administratives
i socials (despatx, sala de visites, sala de reunions, menjador...).

També hem de preveure els espais d’arxiu, tant per als
documents com per a la mostrateca.

Les instal-lacions sén aixi mateix el lloc de custodia de
els quals, evidentment, també s'’han
de poder netejar i desinfectar facilment.

Les caracteristiques dels equips depenen de
I'envergadura de l'activitat i de les necessitats del
projecte. Els equips de mesura, pero, sempre han
de ser precisos i calibrables. Per posar-ne alguns

Depenent del pressupost que tinguem, podem adquirir
diferents equips per als controls de qualitat: pehaquimetres,
densimetres, viscosimetres, cromatografs...

Ens hem d’assegurar que les balances siguin de precisio i que les
puguem calibrar i validar regularment.

Tot i que podem disposar de reactors, agitadors i mescladors
industrials, molts equips propis de I'hostaleria també son
funcionals en els petits laboratoris cosmeétics (plaques
vitroceramiques, olles, mescladors manuals...).

lgualment, podem treballar amb envasadores, dosificadores
i etiquetadores robotiques, o bé envasar i etiquetar de manera
manual.

En resum, cal posar totes les mesures necessaries

per a mantenir les instal-lacions en un optim estat

de neteja i higiene. AQui només n’hem vist les més

importants, perd n'hi ha més, com ara el control de
plagues, |a gestio de les quals pot abastar des de la instal-lacié
i el manteniment de trampes fins a la contractacio dels serveis
d’'una empresa especialitzada.

EJ

Fluxos: recorreguts que
segueixen els materials, els
productes i el personal dins
les instal-lacions.

®

El magatzem ha de tenir
zones i/o identificacions
inequivoques per als
diferents estatus i
categories dels materials i
productes.

EJ

Mostrateca: espai en
qué es custodien mostres
identificades de mateéries
primeres, d’envasos i

de cada lot de producte
cosmeétic.

N\ ! /7

/Q\
Prescindint de finestres a
les sales blanques o netes,
instal-lant mosquiteres a
les finestres dels espais
menys compromesos i
habilitant sistemes de
doble porta podem impedir
l'accés a les instal-lacions
d'insectes, ocells,

rosegadors i altres animals
indesitjables.



2.3. EL PERSONAL

De la mateixa manera que la normativa no determina la superficie minima
que ha de tenir el nostre local, tampoc estableix el nombre minim de

persones que hi ha de treballar. [_3 El que si que especifica és que han de
tenir una qualificacié adequada a les activitats que duen a terme i que cal

que siguin suficients en nombre.

L’'organitzacio del personal s’ha de reflectir en un organigrama en qué es defineixin
els diferents llocs de treball, funcions i responsabilitats. Evidentment, per a accedir a
determinats llocs de l'organigrama cal acreditar estudis de grau universitari, pero aixo no
treu que tot el personal, independentment del lloc que ocupi en l'organitzacid, hagi de
seguir plans de formacié continuada que incloguin formacions en bones practiques de
fabricacié (veure apartat 2.d).

Implantar les bones practiques de fabricacié requereix el compromis de tot el

personal.

Malgrat que podriem pensar que per a desenvolupar les
activitats d’'un laboratori amb poca activitat productiva n’hi
hauria d’haver prou amb una sola persona, aquest suposit s'’ha
de relativitzar molt, atés que complir la normativa és inviable
sense tenir constituit un minim equip. Aquest equip pot estar
format per personal intern o bé per professmnals externs que
ens prestin els seus serveis.

El reial decret estableix que entre el personal
qualificat cal designar una persona qualificada
de contacte amb I'AEMPS. La persona qualificada
de contacte ha de donar rad de les activitats i del
compliment normatiu, i per a poder-ho fer cal que
acrediti formacié adequada o experiencia suficient
en el camp de la indUstria cosmeética.

El reglament 1223/2009 estableix que els productes
han de tenir un informe de la seguretat elaborat
per un avaluador de la seguretat que acrediti «un
diploma o un altre titol de qualificacions oficials
reconegudes després de la finalitzacio d’una carrera
universitaria d'estudis teorics i practics de farmacia,
toxicologia, medicina o disciplina similar, o uns estudis
reconeguts com a equivalents per un estat membre».

Un dels preceptes de les bones practiques son les
auditories internes, que han de ser dutes a terme de
manera periodica per una figura independent d'allo
que s'audita. Per tant, a 'organigrama hi ha d’haver

@

La persona qualificada
de contacte ha de tenir
formacié adequada sobre
productes cosmétics
(cursos especifics

de fabricacio, bones
practiques, control de
qualitat) i sobre regulacié
cosmeética, o experiéncia
professional suficient

en empreses fabricants
i/o importadores de
cosmetics. En la practica,
pero, els requisits optims
sén els que s’exigien a
I'antiga figura de técnic
responsable: estudis
universitaris en biologia,
farmacia, quimica,
medicina, enginyeria
quimica o ciencies afins, o
bé cinc anys d'experiéncia
professional en qliestions
de regulacid, fabricacié

o sistemes de qualitat en
I'ambit cosmétic.
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com a minim una figura independent dels departaments que calgui auditar. Si
no disposem de prou personal intern, es pot contractar un servei d’auditories
especialitzat en la implantacié i el compliment de les bones practiques de
fabricacié de cosmetics.

v Necessitem un laboratori d’analisis

Tot i que els grans laboratoris de fabricaci6 disposen de laboratoris de control
interns a carrec del seu propi personal, el més habitual és externalitzar els
controls a laboratoris d'analisis especialitzats en cosmetics.

V| potser necessitem altres serveis

SY El nostre equip es pot ampliar externament amb tots els serveis que no
% vulguem o puguem assumir, com ara el calibratge dels equips de mesura, la
° neteja de les instal-lacions, el control de plagues o I'envasament de mostres.

Si no podem assumir personalment aquestes funcions, cal saber que contractar serveis
no implica necessariament haver de signar contractes laborals: els podem encarregar
a empreses o a professionals autonoms que ens facturin per la feina que ens fan, pero
igualment hi hem de signar un contracte que especifiqui els serveis que ens presten.




2.4. EL SISTEMA DE QUALITAT I LES BONES PRACTIQUES

Hem de tenir definit un sistema de qualitat que ens permeti
fabricar els productes d’acord amb els principis de les bones
practiques.

El sistema de qualitat és el conjunt de mesures que formalitza i
documentaelsprocessos, elsprocedimentsilesresponsabilitats
de l'organitzacié per tal de complir els estandards de qualitat
propis, que com a minim han de ser tan exigents com els que
estableix la normativa que ens afecta.

Les bones practiques de fabricacié de cosmetics
son les directrius que ens orienten sobre com hem
de desenvolupar totes les activitats relacionades
amb la fabricaci6 dels productes cosmetics
mirant de minimitzar els riscos que en poden
comprometre la qualitat i la seguretat.

Les orientacions que cal seguir per al compliment de les bones
practiques soén les que recull la norma UNE-EN ISO 22716, que
cada laboratori ha d'adequar, dins d'uns limits raonables, a les
seves necessitats i caracteristiques particulars.

Les bones practiques de fabricacié sén el pal de
paller del nostre sistema de qualitat, i amb la seva
obligatorietat es pretén garantir la qualitat i la
seguretat dels productes fabricats.

La documentaciéo és una part fonamental del
sistema de qualitat. Fins no fa gaire el sistema
de qualitat s'havia de reflectir en un manual de

~ “
@— qualitat de I'empresa. Actualment aquest manual

ja no és preceptiu, pero si que cal tenir organitzat
i actualitzat el conjunt de documents que articulen el sistema

de qualitat, especialment els procediments normalitzats de
treball o PNT.

Els PNT descriuen per escrit i de manera precisa i detallada les
operacions que hem de dur a terme per a una activitat concreta,
i també, si és el cas, les precaucions i mesures que cal adoptar
per a aquella activitat.

Cada activitat ha de tenir el seu procediment
normalitzat de treball escrit i aprovat per la persona
autoritzada d’acord amb les atribucions del seu carrec
en l'organigrama.

La norma UNE-EN ISO
22716 es pot comprar

a la botiga d’AENOR,
pero també hi ha guies
gratuites que ens poden
ajudar a implantar les
bones practiques de
fabricacié de cosmétics,
com ara aquestes linies
directrius publicades pel
Departament de Salut, molt
completes malgrat que no
actualitzades, o aquesta
edici6 comentada de la
Generalitat Valenciana.

EJ

PNT: sigla de Procediment
Normalitzat de Treball

é_ﬂ

Els PNT segueixen una
estructura determinada pel
que fa a format, apartats,
revisions i control de
canvis. A la xarxa podem
trobar forca models

de PNT, pero si no els
adaptem a la realitat de la
nostra activitat no podran
ser-nos (tils.
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https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/3219/linies_bones_practiques_produccio_productes_cosmetics_2008_ca.pdf?sequence=5&isAllowed=y
https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/3219/linies_bones_practiques_produccio_productes_cosmetics_2008_ca.pdf?sequence=5&isAllowed=y
https://www.san.gva.es/documents/d/farmacia-i-productes-sanitaris/10_edicion-comentada-bppc-edicion-julio-2013-1

Els PNT acostumen a tenir associats instruccions i registres.

Les instruccions ajuden a laplicacié practica dels PNT:
expliquen com hem de dur a terme les operacions que el PNT
ha descrit.

Els registres constitueixen I'evidéncia que les activitats s'han
dut a terme d'acord amb el PNT i seguint-ne les instruccions:
son els documents en que anem anotant dades i verificant
passos a mesura que desenvolupem l'activitat.

De la mateixa manera que cada activitat ha de tenir
el seu procediment escrit, cada vegada que duguem a
terme aquella activitat I'hem de registrar també per
escrit.

No hi ha un nombre preestablert de PNT obligatoris, ja que
cada laboratori és lliure d'organitzar el seu sistema de qualitat
amb més o menys documents. Pero el reial decret 85/2018
estableix uns PNT minims, que veurem més endavant.

Sén exemples d'instrucci-
ons els manuals d'Us de
les balances, dels aparells
mescladors o dels termohi-
grometres.

Sén exemples d‘activitats
per registrar l'entrada de
materials al magatzem, la
neteja d'una sala, la pesada
de materies primeres o el
control de qualitat d’un lot
de producte fabricat.




2.5. LA DECLARACIO RESPONSABLE

Abans hem comentat que per a comencar a
desenvolupar les activitats de fabricacid6 no
n'hi havia prou amb la llicencia ambiental de
I'ajuntament. | és que encara ens falta fer un
segon tramit amb l'administraci6: presentar a
I'AEMPS una declaracio responsable d’activitats de fabricacié
de productes cosmeétics.

La presentacié de la declaracié responsable constitueix un
punt d’inflexio:

D'una banda és la cloenda de tot el procés en qué haurem
estructurat, redactat, assajat i preparat el nostre sistema de
qualitat basat en les bones practiques de fabricaci6é i en la
normativa cosmetica.

|, d'altra banda, ens permet comen¢ar a operar com a
fabricants materials de productes cosmetics.

Des de la mateixa data en que presentem la declaracié
responsable a 'AEMPS ja podem iniciar les activitats de
fabricacio sense haver d’esperar cap resposta de I’Agéncia, ja
que amb la declaraci6 responsable no li sol-licitem cap permis
ni llicéncia, sind que li comuniquem que comencem a operar
com a fabricant de productes cosmetics.

La declaracié responsable I'han de presentar les persones
fisiques o juridiques que duguin a terme materialment la
fabricacio, el condicionament, I'envasament o l'etiquetatge de
productes cosmetics en territori espanyol. Amb la declaracié
responsable, que sempre s’ha de presentar abans de l'inici de
les activitats, manifestem que coneixem i complim la regulacio
cosmetica, i també que ens posem a disposicié de 'AEMPS
perque, quan ho consideri oportd, faci les comprovacions
pertinents mitjancant un procediment de comprovacio i
control.

El procediment de comprovacié i control per part
de I'AEMPS es pot iniciar I'endema mateix d’haver
presentat la declaracié.

La declaracié responsable es presenta de manera

telematica des de 'aplicacio COSMET2_DR, il'hade
_—EE signar el titular de I'activitat (o el seu representant

legal, amb l'autoritzacié corresponent). Abans,

perdo, hem d’haver abonat la taxa estipulada. Si
presentem declaracié responsable per primer cop com a titular
de l'activitat ens correspon la taxa 85.05.

L'’AEMPS posa a disposicié un manual de l'aplicaci6COSMET2_
DR amb els passos que cal anar seguint per a la presentaci6 de
la declaracio responsable, com també un canal d'incidéncies.

®

A diferéncia d'altres

tipus de productes, per a
comercialitzar cosmétics
I'AEMPS no ens ha de
concedir cap nimero de
registre sanitari, ja que no
estem subjectes a llicéncia.

®

A més dels fabricants
materials, també han

de presentar declaracié
responsable els
importadors de cosmetics
procedents de paisos de
fora de la UE.

@

Si hem subcontractat les
activitats de fabricacié

a un laboratori tercer

no hem de presentar
declaracié responsable
encara que siguem la
persona responsable

dels nostres productes.
Tampoc han de presentar
declaracié responsable els
comercos fraccionadors
(els que manipulen, dins
d’uns limits regulats, els
productes cosmétics abans
de la venda) ni les oficines
de farmacia que elaboren
productes per a ser venuts
in situ.

En el moment de redactar
aquesta guia, la taxa 5.05
té un import de 932,46 €.
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Cada vegada que canvii alguna de les dades que haguem
declarat haurem dinformar-ne I'AEMPS mitjancant la
presentacio d’'una nova declaracié responsable. Depenent
de la naturalesa d'aquests canvis, 'AEMPS ho considerara
una simple comunicaci6é de noves dades o bé una modificacié
substancial de l'activitat. Les comunicacions no comporten cap
pagament, pero les modificacions substancials de lactivitat
requereixen el pagament de la taxa 5.07.

el canvi de dades de contacte o el canvi de persona
qualificada de contacte.

el trasllat a un altre local, 'ampliacié de les instal-lacions
o la fabricacié de noves formes cosmetiques.

4 Tal com s’ha comentat, un cop presentada la

v declaracié responsable, 'AEMPS ens pot obrir un
procediment de comprovacio i control documental
requerint-nos tota la documentacié que acrediti
gue complim els requisits per a dur a terme les
activitats de fabricacié. Aquests requisits sén els que recull
'annex del reial decret 85/2018:

Disposar de:

* Un sistema de qualitat basat en les bones practiques de
fabricacié que especifiqui responsabilitats, processos i mesures
de gestio.

* Una estructura organitzativa que documenti i garanteixi la
qualitat dels productes i els controls necessaris.

* Personal suficient amb la qualificacié adequada, incloent-hi la
persona de contacte davant 'autoritat competent.

* Programes de formacié en bones practiques de fabricacio i
en higiene i salut laboral.

* Equipsiinstal-lacions que evitin les contaminacions encreuades,
amb arees separades o definides per a la fabricacid i
l'emmagatzematge.

* Instal-lacions i equips calibrats per a les activitats de control.

* Procediments escrits de treball per a totes les activitats. Com
a minim: compra, recepcio, alliberament i emmagatzematge;
operacions de fabricacio i condicionament; alliberament, control
i presa de mostres; emmagatzematge, expedicio i gestio de
devolucions; gestio de productes i materials rebutjats; gestio de
reclamacions; auditories internes; gestio documental del sistema
de qualitat, especificacions, certificats analitics, etiquetatge
i instruccions d'us de cada producte; retirada del mercat i
coordinaciéo amb les autoritats.

* Registres que garanteixin les tracabilitats i verifiquin el
compliment dels procediments i les especificacions.

* Contractes de les activitats subcontractades.

Aplicacié COS-MET2_DR
manual d'instruccions

i canal d'incidéncies

en la presentacio de la
declaracié responsable.

En el moment de redactar
aquesta guia, la taxa 5.07
té un import de 466,23 €.

.

El Servei de Control
Farmacéutic i Productes
Sanitaris és 'autoritat
sanitaria a Catalunya que,
de manera concertada
amb I'AEMPS, duu a terme
funcions d'inspeccid i
control de productes
cosmetics, com ara
coordinar les alertes de
seguretat, inspeccionar i
controlar les empreses de
fabricacid i distribucid,
coordinar la inspeccid dels
productes comercialitzats
o fabricats il-legalment i
inspeccionar la publicitat i
la promocié dels productes.



https://www.ctfc.cat/docs/RequisitsFabricacio.pdf
https://www.ctfc.cat/docs/RequisitsFabricacio.pdf
https://sinaem.aemps.es/COSMET2/Declaracion/Login
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/CH/docs/Manual-COSMET2.pdf
https://servicedesk.aemps.es/servicedesk/customer/user/login?destination=portals
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/tasas/relaciontasas/tasas-grupo-viii/

Un cop efectuat el procediment de comprovacio i control,
I'AEMPS pot sol-licitar al Servei de Control Farmacéutic que
inicii un procediment inspector per a completar I'aprovacio
de la declaracié responsable. Aquest procediment no
sempre es duu a terme, pero en cas que tingui lloc comporta
una inspeccid presencial a les instal-lacions i requereix el
pagament de la taxa 5.09.

€

K

En el moment de redactar
aquesta guia, la taxa 5.09
té un import de 837,18 €.

En resum, un cop presentada la declaracié responsable:

V En qualsevol moment es pot iniciar un procediment de comprovacié i control

documental.

V Si 'AEMPS ho considera oportd, iniciara un procediment inspector que inclou la

inspeccio presencial a les instal-lacions.

Si ja sabiem que la declaraci6 responsable no la podem presentar abans de tenir-ho

tot enllestit, ara també prenem consciéncia que ajornar els requisits de 'annex del

reial decret 85/2018 per a després de la presentacidé pot comportar des de sancions

elevades fins al tancament de l'activitat.
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Tenir presentada la declaraci6 responsable ja ens permet iniciar les activitats de fabricacio,
perod aixd no vol dir que puguem comencar a vendre els nostres cosmetics.
Tant els productes com tot allo que intervé en els processos de produccié
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estan sotmesos a regulacio.

5

En aquest apartat veurem els requisits principals que hem de complir abans

de posar un producte cosmétic en el mercat.

3.1. LES MATERIES PRIMERES | ELS MATERIALS DE CONDICIONAMENT

Les matéries primeres i els materials de condicionament també

han de ser tinguts en compte pel sistema de qualitat: el reial gzgfgﬁzrgmem
decret 85/2018 estableix que hem de disposar de ﬁJ mescla que intervé
procediments de compra de materies primeres i en la fabricacio
materials i de procediments de controls de qualitat dun producte.
basats en unes especificacions definides. Materials de
Si bé podem fer alguns controls de qualitat a ﬁJ :zcz;;oiname"t'
les nostres instal-lacions embalatges

bona part (estoigs, caixetes...).
d aques'Es controls es“fonamenta en la docume:\1tgc:o que ens e
proporciona el proveidor. En el cas de les materies primeres, caracteristiques
cal que el proveidor ens faciliti com a minim: que han de complir
. o o A1 els materials i els
Una fitxa técnica o full d'especificacions. productes perqué
compleixin els
El full de dades de seguretat. criteris de qualitat
; . -
f . un put{let:l de cada lot que adquirim, que Controls de
Q inclogui, si s'escau, els resultats de les analisis qualitat:
L— microbiologiques. comprovacions
. Aa per a determinar
|, depenent dels casos, altres certificats: si els prodluctes
al-lergens cosmetics, IFRA, mida de particules (o o0 materials
certificat no-nano), OGM, irradiacioé ionitzant, flux compleixer fes
. s especificacions.
de produccio...
Els proveidors també sén objecte d'avaluacié i control i els hem ggg;fflg';:;zz:;
d’homologar. Un proveidor no pot ser homologat si no ens facilita propietats dun
la documentaci6é requerida de cada matéria primera, ja que és producte o
necessaria per a fer-ne els controls de qualitat i perqué 'avaluador Aa l substancia que
ugui avaluar la seguretat dels productes en que intervé podem percebre
pug 8 p q . amb els sentits,
Cal fer atencio a l'aigua de fabricacio pel potencial de com ara faspecte,
. L. s . Iaroma o el color.
contaminacié que presenta. Si l'aigua de fabricacio
( la produim nosaltres mateixos amb un sistema de Aigua de
tractament de l'aigua de la xarxa publica, hem d'evitar fabricacio: ajgua
tancaments i vetllar perque el i in que utilizem com
' estancaments i vetllar perqueé els equips es puguir e
desinfectar convenientment. Si comprem laigua de fabricacio, en la fabricacié
buscarem un proveidor que ens ofereixi les maximes garanties i Aa l dels productes
ens subministri butlletins analitics de cada lot, i també n'haurem g‘z":efﬁe‘%égua
d’e controlar la qualitat durant la recepcid, lemmagatzemament i que fem senv,
I'Us. per exemple, per
a la neteja de les

instal-lacions.



3.2. LA SEGURETAT DEL PRODUCTE

Qualsevol producte cosmetic que es posi en el mercat ha de ser
segur per a la salut humana.

OO Aixd no solament afecta els productes que
@ puguem vendre, siné també les mostres gratuites,
H“”E els productes promocionals i els regals, ja que
el concepte de posada en el mercat concerneix
qualsevol producte que pugui arribar a mans de

l'usuari o consumidor.

Perque puguem garantir la seguretat dels nostres productes,
la normativa europea ens exigeix que abans de ser posats
en el mercat disposin d'un expedient o dossier amb tota la
informacié que acrediti que compleixen la regulacié. Aquest
expedient d’informacié del producte (també anomenat EIP
o PIF) ha d'incloure un informe de la seguretat basat en una
avaluacio de la seguretat que demostri que el producte és
segur per a l'usuari.

Sino tenim cap avaluador en el nostre equip intern
podem subcontractar la confeccio de I'expedient i,
sobretot, de I'informe i l'avaluaci6 de la seguretat.
Nosaltres hem de colllaborar amb l'avaluador
en l'elaboracié de l'expedient, pero l'informe i
I'avaluacié només els pot fer un avaluador de la seguretat
qualificat. Com que la persona responsable és la responsable
Ultima de linforme i de l'avaluacié de la seguretat, ens hem
d'assegurar que l'avaluador disposi de les qualificacions i
I'expertesa adequades.

EJ

EIP: sigla d’Expedient
d’Informacié de Producte,
en angleés PIF (Product
Information File).
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Quan desenvolupem un producte és recomanable fer-ho
de manera coordinada amb el nostre avaluador, amb el
departament de Regulatory o, si no en tenim, amb un assessor
expert en regulacio.

Desenvolupar un
producte sense tenir en compte tot aixd pot comportar que
haguem de reformular el producte de cap i de nou quan arribi
a mans de l'avaluador de la seguretat.

Com a persona responsable també tenim altres
responsabilitats en relaci6 amb I'expedient
d'informacio6 del producte:

L'nem de custodiar fins a 10 anys després d’haver posat en
el mercat de I'Gltim lot del producte.

L'hem de posar a disposicié de les autoritats que ens el
demanin perque verifiquin que el producte compleix els
requeriments legals i comprovin que la seguretat del producte
ha estat suficientment demostrada.

L'hnem de mantenir actualitzat, adequant-lo als frequents
canvis normatius i d'acord amb l'evolucié de les evidéncies
cientifiques. D'aquestes actualitzacions se n'ha d'encarregar
I'avaluador de la seguretat, i per aix0 els serveis que ens presta
I'avaluador no acaben quan ens ha lliurat l'informe.

Un altre aspecte directament relacionat amb la
@, seguretat del producte i de l'usuari és la qualitat
& microbiologica del producte.

Alguns productes sén de baix risc microbiologic,
perd la majoria de cosmetics, especialment els
que contenen fase aquosa, poden presentar microorganismes
en concentracions més altes que les permeses o amb risc de
proliferacio, la qual cosa els convertiria en productes no segurs.

Per aixd cal preveure’n un sistema conservant eficag, que
habitualment es corrobora amb I'anomenat challenge test. En
termes d'estabilitat microbioldgica, aquest assaig, que serveix
per atotalavida util del producte, permet validar que la formula
és robusta i, per tant, anticipar que si complim les bones
practiques de fabricacio els lots que n‘anem produint tindran
prou garanties de complir les especificacions microbiologiques.

Els annexos Il a VI del
reglament 1223/2009
recullen les llistes
negatives, restrictives i
positives de substancies
en cosmética.

@

Els nanomaterials també
son objecte d'avaluacié. Si
el reglament 1223/2009
no regula la substancia
que en conté cal notificar-
la al CPNP (vg. més
endavant) 6 mesos abans
de posar el producte en el
mercat perqué pugui ser
validada.

O

Tret de les excepcions
que recull el reglament
1223/2009,les
substancies CMR
(carcinogenes, mutagenes
i reprotoxiques) estan
prohibides.

La classificacié CMR
harmonitzada s'emmarca
en el Reglament CLP, i
mitjangant els anomenats
reglaments Omnibus

es va transposant
progressivament als
annexos del reglament
1223/2009.

®

El challenge test és valid
mentre no es canvii la
formula: no cal repetir-lo
per a cada lot fabricat.


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_introductory_es.pdf/b312ecb3-0299-4d52-86f0-b151cfe674ac

Depenent del perfil de producte, per tal de
determinar-ne la seguretat l'avaluador també
ens pot encarregar altres tests i assajos: estudi
de compatibilitat amb I'envas, test d’estabilitat,
test d'irritacioé ocular...

D'altra banda, l'avaluador també revisa que el producte
compleixi altres aspectes normatius. En detallem els més
importants:

La forma, el color, l'olor i 'aparenca general del cosmetic no el
poden fer confondre amanimals, amb la finalitat de complir la
normativa cosmetica.ducte alimentari. Per exemple, un sabé
no pot tenir forma de pastisset o de llaminadura.

A la Unié Europea no es poden comercialitzar

productes cosmetics que hagin estat assajats en

animals o que continguin cap ingredient assajat en

animals. Es més: tret de ben poques excepcions,

en territori comunitari també esta prohibit
experimentar ingredients o productes cosmetics en animals
encara que la finalitat d'aquestes proves no estigui relacionada
amb el compliment de la normativa cosmetica.

Com a persona responsable hem de garantir que ens atenim
a aquestes prohibicions. L'informe de la seguretat de cada
producte ha d'incloure una declaracio de no-experimentacio
en animals perque I'avaluador pugui concloure que el cosmetic
compleix la regulacié.

La persona responsable també ha de garantir que a l'etiqueta
i a 'embalatge de cada producte cosmetic hi figuri tota la
informacio obligatoria que estableix el reglament 1223/2009:

rsond
El nom © raé social i adreca de la pé

responsable ’ .
El contingut nominal ((j%se?] ?)lés \ce;\ .
de producte expressa
moment denvasar-1o . o
La data de durada minima, O bé
escaigui |
precaucions dusiel

quantitat neta
n volum) en el

0, segons

S advertiments, si n’hi ha

Les

imero de lot |
- ucte (tret que quedi claraamb el
i6 del producte)

INCI
nomenclatura
n S consuderades

» d
a funci6 del pro
\;w{n o la presentac

. . o
‘<ta dingredients non
\Egui_’,;fa dlincloure les substancie

al-lergenes)

En espera que es publiqui
el reglament europeu
sobre seguretat general
dels productes, la
prohibicidé de fabricar i
comercialitzar productes
d‘aparenca enganyosa
que puguin comportar un
perill per al consumidor
(com ara els que tenen
aspecte d'aliment)
l'estableix el reial decret
820/1990, que transposa
la Directiva 87/375/CEE
del Consell.

@

Si som autonoms o
actuem a titol personal,
el nom de la persona
responsable és el nostre
nom i cognoms. En canvi,
si ens hem constituit
com a persona juridica
hi posarem la raé social.
Pel que fa a 'adreca,

s’hi ha d'indicar l'adreca
postal (no s‘admeten
adreces web ni de correu
electronic).

®

A l'etiqueta i a 'embalatge
no cal que hi figuri el
fabricant material, de
manera que si som la
persona responsable pero
ens fabrica un laboratori
tercer no és obligatori

fer esment d'aquest
laboratori.
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El Reglament exigeix aquesta informacié minima obligatoria,
perd no ens imposa cap limit. Per tant, si volem, a l'etiqueta i a
'embalatge hi podem posar més dades i explicacions.

D'altrabanda, el reial decret85/2018 estableix que sicomercialitzem
el producte a Espanya cal que hi figuri com a minim en castella la
funcié del cosmetic i els advertiments i precaucions, i tambég, en
el cas que no els indiguem amb simbols, el contingut nominal, la
data de durada minima i el PAO. |, pel que fa als productes que
es distribueixen a Catalunya, el Codi de consum (Llei 22/2010)
estableix queles dades obligatories de l'etiquetatge, les instruccions
i 'embalatge cal que hi figurin com a minim en catala.

La persona responsable ha de vetllar per no
atribuir al producte propietats que no té o que
no han estat demostrades, per tal que la decisio
de compra del consumidor es basi en informacié
veridica i no pas en una publicitat enganyosa.

D’acord amb el Reglament 655/2013, de qualsevol efecte que
reivindiguem del nostre producte (tant de manera textual com
amb imatges, simbols o altres elements que el suggereixin)
n'hem de poder presentar proves fefaents. Aquestes proves
també sén objecte d'avaluacié per part de l'avaluador de la
seguretat.

3.3. LA NOTIFICACIO DEL PRODUCTE AL PORTAL
EUROPEU CPNP

Abans d’introduir un producte cosmétic en el
mercat hem de presentar a la Comissio Europea
una determinada informacié del producte, a la
qual hi tenen accés tant les autoritats com els
centres de toxicologia dels estats membres.

L'objectiu d'aquesta notificacid és doble:

D'una banda, facilita les activitats de vigilancia i control de
mercat de la Unid Europea.

De l'altra, permet centralitzar una informacio vital en cas que
calgui un tractament médic relacionat amb possibles efectes
adversos del producte.

La comunicaci6é d'aquestes dades és obligatoria i 'hem de fer
per a cada producte.

Data de durada minima:
data fins a la qual el
producte és segur i
compleix la seva funcié.
Es pot indicar amb aquest
simbol del rellotge de
sorra o amb la notacio
«Utilitzeu preferentment
abans del final de ...» .

Z
]

PAO: sigla de Period After
Opening. Es el periode
durant el qual el producte
es manté segur un cop s’ha
obert I'envas. S'indica en
mesos o anys amb aquest
simbol del pot obert.

d

&

INCI: sigla de International
Nomenclature of Cosmetic
Ingredients (nomenclatura
internacional d’ingredients
cosmetics).

Els ingredients s’han de
llistar en nomenclatura
INCI, d’acord amb el
glossari de noms comuns
que recull I'annex de la
Decisié d'execucio (UE)
2022/677.

EJ

CPNP: sigla de Cosmetic
Products Notification
Portal (portal de
comunicacié de productes
cosmeétics).



El tramit és gratuit i es formalitza telematicament
1 e o gro e

mitjancant el portal europeu de notificacié de
—E productes cosmétics (CPNP), gestionat directament

per la Comissié Europea. Previament, pero, ens hi

haurem d’haver donat d'alta com a usuaris creant un
compte d'usuari UE. La Comissi6 ens posa a disposicié diversos
tutorials i una guia d'Us.

3.4. ELS REGISTRES DE PRODUCCIONS | LA TRACABILITAT

Segons un principi fonamental dels sistemes de
F gestié de qualitat, alldo que no tenim escrit no
@ A existeix. | és que tot ho hem de procedimentar,

registrar i, en ultima instancia, documentar. La

documentacié ésimprescindible peralatracabilitat
i per a garantir les qualitats, i en el cas de les produccions aixo
és especialment important.

Si bé l'expedient d'informaciéo del producte en recull la
informacio6 general, és en la produccio6 dels diversos lots on es
posen en practica els diferents procediments implicats, com
ara el procediment de fabricacié del producte, el d'envasat o el
d’alliberament.

& Abans de posar un lot de producte en el mercat
E/% ha d’haver superat un seguit de controls que
L n‘assegurin la qualitat i la seguretat. Entre

aquests controls, els microbiologics s6n molt
importants.

Per a garantir que els productes compleixin les especificacions
microbiologiques, cada lot de producte que fabriquem
I'hnem de sotmetre a un control microbiologic de recompte
de microorganismes i d'identificaci6 de patogens, tret que
I'avaluacié de la seguretat indiqui el contrari. Aquestes analisis
son meés senzilles (i economiques) que el challenge test, i,
juntament amb altres controls, determinen si un lot s'allibera

0 no.
Tota aquesta informaci6 constitueix el dossier de

produccio del lot. El conjunt de registres de tots

els lots d'un producte anira conformant un valuds historial de
produccions.

Per a cada lot produit s’han de recopilar els
registres de fabricacio, els registres dels controls
de qualitat i el registre d'alliberament, si s'escau.

D’altra banda, la normativa estableix que el nostre sistema de
qualitat ha de tenir un procediment de tragabilitat, entesa com
la capacitat de reconstruir I'historial de la vida d'un producte,
des de la compra de les mateéries primeres i els materials de
condicionament fins a la distribucié i la venda final, passant per
tots els processos intermedis.

@
Tutorials per a crear un

compte UE i accedir al
portal CPNP.

Guia per a notificar els
productes al CPNP

EJ

Alliberar (un producte
acabat): autoritzar que es
posi en el mercat.

®

L'alliberament d'un
producte és el resultat de
l'aprovacié dels registres i
dels controls de qualitat.

EJ

Microorganismes pato-
gens: microorganismes
que ens poden causar
malalties.

N\ ! /7

Q.
Els programes informatics
de tragabilitat ens
estalvien feina, pero la
tracabilitat també la
podem gestionar manu-

alment amb un full de
calcul.
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https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/tutorial-eu-login
 HYPERLINK "https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjUwqrmytH8AhWRTKQEHbW9AJ0QFnoECBgQAQ&url=https%3A%2F%2Fec.europa.eu%2Fdocsroom%2Fdocuments%2F29563%2Fattachments%2F1%2Ftranslations%2Fes%2Frenditions%2Fnative&usg=AOvVaw2saXgpSMmdWGTNveo5pcb9" Guia
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La tracabilitat és fonamental per a ajudar-nos a identificar
'origen de possibles problemes i no-conformitats al llarg de
la cadena de produccié i de subministraments.

3.5. LA POSADA EN EL MERCAT I LA
COSMETOVIGILANCIA

Finalment, quan el producte ha estat alliberat ja el podem
posar en el mercat. Pero |les nostres responsabilitats no acaben
aqui, perque un cop el producte és a la cadena de consum la
persona responsable ha de dur a terme tasques de vigilancia:
és el que s'anomena cosmetovigilancia.

La cosmetovigilancia té dos punts de partida:

La vigilancia per part nostra dels possibles
@ efectes adversos dels productes que posem en el
A mercat.

La vigilancia per part de les autoritats
competents, que tenen la potestat d'efectuar
inspeccions i controls de mercat per a verificar la
seguretat dels productes.

Nosaltres hem de poder retirar del mercat un lot de producte
si sospitem de cap risc. Pero la retirada del mercat també pot
provenir de l'autoritat sanitaria d'un estat membre si detecta
que el producte no és segur per al consum huma.

Davant una alerta sanitaria tenim ['obligacio
legal de col-laborar amb I'autoritat i hem de ser
capacos de localitzar cadascuna de les unitats
dels lots afectats.

En termes reguladors, els efectes adversos s'anomenen
efectes no desitjats. Si aquests efectes no desitjats provoquen
incapacitat funcional temporal o permanent, discapacitat,
anomalies congenites, hospitalitzacio, risc vital o la mort, es
consideren efectes greus no desitjats.

raonablement previsible dels productes cosmeétics.

fJ

Cosmetovigilancia: activi-
tat de recollida, avaluacio
i seguiment de la informa-
cié relacionada amb els
efectes no desitjats dels
cosmetics en l'usuari.

[

Triptic de TAMEPS sobre
cosmetovigilancia.

[

L’AEMPS posa a dispo-
sicié de les persones
responsables un manual
d‘alta d’efectes no
desitjats. Si l'efecte es
produeix en un altre
estat membre cal seguir
les Directrius de la
Comissid Europea i el seu
annex sobre l'avaluacié
de la causalitat.

L'objectiu de la cosmetovigilancia és recollir, avaluar i fer un seguiment dels
efectes no desitjats, greus i no greus, com a conseqiiéncia de I'is normal o


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/cphp/docs/triptico_cosmetovigilancia.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/cphp/docs/triptico_cosmetovigilancia.pdf
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/cosmeticos/docs/Manual_Responsables%20v.1.0.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13251/attachments/1/translations/es/renditions/pdf
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwibxbGa1r_8AhWOyaQKHbGuA_UQFnoECAkQAQ&url=https%3A%2F%2Fec.europa.eu%2Fdocsroom%2Fdocuments%2F13251%2Fattachments%2F2%2Ftranslations%2Fes%2Frenditions%2Fpdf&usg=AOvVaw0935HYmbSQ54HMJ-FnNpvN

En cas que tinguem noticia d'algun efecte greu no desitjat
que pugui estar relacionat amb un producte nostre, com a
persona responsable estem obligats a notificar-ho a I'autoritat

\II

hi podem comunicar (i de fet és recomanable) els efectes no
desitjats que no siguin greus.

Portal
A Espanya, els efectes no desitjats, greus o no NotificaCs.
E greus, els hem de comunicar a TAEMPS mitjancant
=1 el portal NotificaCs.

competent de I'estat membre en qué hagi tingut lloc. També '@

o



https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
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Sense anim d'oferir una llista exhaustiva, els aspectes més importants que cal tenir en compte per a operar com
a fabricant / persona responsable sén els seglents:

Hem de coneixer el marc legal cosmétic aplicable a la Unié Europea en general i a Espanya en
particular.

Els productes cosmeétics han de ser segurs per a la salut humana. Hem de complir la regulacié
i assumir les responsabilitats globals dels productes que posem en el mercat.

Si a més de persona responsable som el titular de l'activitat de fabricaci6, davant I'administracié
hem de fer dos tramits:

ADMINISTRACIO TRAMIT COST
Ajuntament Llicencia ambiental Taxa i impost (variables)
Agencia Espanyola de Declaracié responsable  Taxa de 932,46 €
MedicamentsiProductes (més uns altres 837,18 € si tenim
Sanitaris (AEMPS) inspecci6 presencial)

A les instal-lacions d'un laboratori amb declaraci6 responsable de fabricacié de cosmétics
només hi podem fabricar productes cosmetics.

Hem de tenir un sistema de qualitat basat en les bones practiques, reflectit per escrit i
articulat entorn dels Procediments Normalitzats de Treball (PNT)

La distribucio6 del local ha d'estar dissenyada per a facilitar uns fluxos correctes.

Les instal-lacions han de disposar de sales blanques/netes amb aires controlats com a
minim per a les activitats de fabricaci6, envasament i pesatge, que han d'estar separades
fisicament de les zones de magatzem.

Les superficies, els estris i els equips s’han de poder netejar i desinfectar facilment.

El personal ha de tenir la qualificaci6 adequada per a les activitats que dugui a terme. Es
obligatori que estigui format en bones practiques de fabricacio.

Entre el personal qualificat cal designar una persona qualificada de contacte amb I'AEMPS.
Podem subcontractar la persona qualificada de contacte i altres professionals i serveis.

Hem de demanar als proveidors tota la documentacié de les matéries primeres i dels
materials.

Per a poder posar en el mercat un producte cosmetic cal que estigui comunicat al Portal
de Notificacié de Productes Cosmetics (CPNP) i que disposi d'un expedient d'informacid, el
qual ha d'incloure l'avaluaci6 de la seguretat. L'informe de la seguretat només el pot fer un
avaluador qualificat.

Els productes han de passar diversos controls de qualitat abans de ser alliberats. Es habitual
externalitzar els controls microbiologics.

Hem de disposar d'un sistema de tracabilitat i col-laborar amb les autoritats en els sistemes
de cosmetovigilancia.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/cphp/docs/triptico_cosmetovigilancia.pdf
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La finalitat d'aquest capitol no és parlar de les virtuts de les plantes, de les
seves aplicacions en el camp de la cosmetica ni de técniques d'extraccio i
processament, sin6 considerar la planta com a subjecte cosmétic des del
punt de vista normatiu.

Al llarg dels apartats seguents veurem a grans trets com podem fer que els
productes botanics compleixin les exigéncies del sector cosmétic.

Com que molts dels aspectes que abordarem sén analegs als del capitol |, les explicacions
d'aquest segon capitol sén expressament succintes per tal d'evitar repeticions
innecessaries.

Les plantes no son productes cosmetics, pero si que podem
fabricar productes cosmetics a base de plantes tenint en

compte que: A
_/QC

Previament haurem de processar o transformar la planta en

meés 0 menys mesura, normalment en forma d’extracte. ,
Sabem que el romani

millora l'activitat capil-lar,

El processament I'haurem de fer d'acord amb unes bones o .
perd si volem lluir cabelle-

practiques de fabricacio. ra no ens refregarem una

el N .. . branca de romani al cuir

Aquest producte processat s'utilitzara com a mateéria primera cabellut: 'hem de proces-
cosmeética, rarament com a producte cosmetic acabat. sar.

No totes les plantes ni tots els extractes els podrem incorporar
als productes cosmeétics.

|, finalment, és possible que no tot el potencial dels nostres
extractes encaixi en el marc legal cosmetic.

Processar la planta acostuma a satisfer un doble objectiu:

D’'una banda, ens permet rebutjar-ne alguns components
gue no ens interessen

]

|, d'altra banda, fa que allo que volem aprofitar de la planta
ho tinguem disponible en una forma “manejable”.

Guia de bones practiques

oo per a la recolleccié
Podem subcontractar a una empresa especialitzada la sostenible editada
produccio dels fitoextractes. En aquest cas, si la planta la hi per la cooperativa Els
subministrem nosaltres ha d'estar ben identificada, per a CliE

evitar qualsevol equivoc. | si en fem recol-lecci6 silvestre, a més
de necessitar els permisos corresponents, hem d'observar les
bones practiques de recol-leccié.


https://elscorremarges.files.wordpress.com/2022/12/paisatges_cooperatius_guia-calidad-media.pdf

Pero els fitoextractes també poden ser de produccié propia,
la qual cosa no ha de ser excusa per a rebaixar les exigencies: Aa
igualment ens cal fer una correcta identificacié de la planta i, si

és el cas, disposar dels permisos de recol-leccié oportuns.
Fitoextracte: extracte de
plantes, també anomenat
“extracte botanic”,

Un dels avantatges de la producci6 propia és que podem tenir el control de tota la cadena
de producci6, des de la planta fins al fitoextracte, sense oblidar que ens. | també hi ha
un altre avantatge: ens permet obtenir productes de qualitat sense que necessariament
haguem de fer una gran inversié en equips.

£
—

En altres casos, i depenent dels tipus d'extractes que ens interessi produir, haurem de
recorrer a equips no tan casolans o fins i tot tecnologies més sofisticades, com ara:

(e

Sigui quin sigui el nostre cas (produccié propia o a tercers, mitjans senzills o tecnificats),
si els fitoextractes els volem destinar a la fabricacié de productes cosmetics, produir-los
seguint unes bones practiques de fabricacié ens permetra complir els requeriments que
els fabricants de cosmeétics exigeixen a les matéries primeres, també en el cas que el
fabricant siguem nosaltres.
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2. LES BONES PRACTIQUES EN LA FABRICACIO DE FITOEXTRACTES

lgual que en el cas dels productes cosmetics, quan fabriquem
fitoextractes també haurem de seguir unes normes orientades
a garantir la qualitat dels productes fabricats i satisfer les

exigéncies del sector. Complir les bones practiques contribueix

a obtenir productes uniformes i a minimitzar els riscos de
contaminacié microbiana.

Que no hi hagi normativa
sanitaria relacionada amb
els sistemes de qualitat

no vol dir que no haguem
de complir les normatives
industrials.

Aixi, en cas que optem per la produccié propia de fitoextractes hem de ser nosaltres qui
definim les pautes en qué basarem el nostre sistema de qualitat. Dissenyar-lo és una
tasca molt dificil si no tenim experiéncia en garantia de qualitat, perdo podem prendre
com a punt de partida aquests tres estandards i adaptar-los a les nostres particularitats:

Hi ha disponible la versi6 en

Norma UNE-EN 1SO 9001:2015 catala
Norma UNE-EN [ISO
Defineix els requisits dels sistemes 1:2015. Sistem i0 Les normes ISO s6n de
de gestio de qualitat en una de qualitat. Requisits pagament, perd a Youtube es
organitzacié basada en els processos poden trobar tutorials i cursos

de la norma 9001

Norma UNE-EN ISO .
Norma UNE-EN ISO 22716:2008 T Les normes ISO sén de
22716:2008. Productes pagament, perd en el capitol

cosmetics. Bones practiques anterior hem esmentat

Es la guia que cal seguir per a fabricacié (BPF), Gui . ) S

fabricar cosmetics d'acord amb les gg baobnrécsaa%cti uéSG géa directrius gratuites de bones
bones practiques —M—f ricaci6 (1SO 22716:2007 practiques

Referencials EEfCI EEfC| GMP for cosmetic EFfCl és la Federaci6 Europea

ingredients. Including the d’Ingretii‘ean %Osm.éti%s' El;
e— seus estandards privats sobre
Adapten els fonaments de lanorma certification scheme for GMP [0 - practiques de fabricacié

50) 201 & €1 ) i e for cosmetic ingredients. d'ingredients cosmeétics sén un
produccié d'ingredients cosmeétics Revision 2017-1 refe%ent internacional

En cas que no disposem de recursos suficients per a aplicar els referencials EFfCl, en el
disseny del nostre sistema de qualitat podem comencar per implementar-hi els aspectes
de bones practiques que s’han comentat per als productes cosmetics, amb algunes
particularitats. Vegem-ne les més importants.



https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-9001-2015-n0055469
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-9001-2015-n0055469
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-9001-2015-n0055469
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://tienda.aenor.com/norma-une-en-iso-22716-2008-n0041130
https://effci.com/docs/EFfCI%20GMP%20Guide%20Final%202017-1%20-
%20updated%20with%20outsourcing%20clause.pdf
https://effci.com/docs/EFfCI%20GMP%20Guide%20Final%202017-1%20-
%20updated%20with%20outsourcing%20clause.pdf
https://effci.com/docs/EFfCI%20GMP%20Guide%20Final%202017-1%20-
%20updated%20with%20outsourcing%20clause.pdf
https://effci.com/docs/EFfCI%20GMP%20Guide%20Final%202017-1%20-
%20updated%20with%20outsourcing%20clause.pdf
https://effci.com/docs/EFfCI%20GMP%20Guide%20Final%202017-1%20-
%20updated%20with%20outsourcing%20clause.pdf

2.1. LES INSTAL-LACIONS

Si els nostres extractes estan destinats exclusivament a ser
venuts als operadors de la indUstria cosmetica,
hem de desenvolupar [lactivitat en unes
instal-lacions especifiques i hem d’haver obtingut
una llicéncia ambiental.

En canvi, si tenim la intencié d'obrir un laboratori de fabricacio
de productes cosmetics, els extractes botanics els podem
tractar com a productes intermedis, i d'aquesta manera al
mateix local hi podem habilitar un espai destinat a la producci6
dels fitoextractes.

Idealment, per a I'obtenci6 dels fitoextractes hem de disposar
d’una sala blanca, o com a minim d’una zona neta, depenent
del tipus d'extracte. El disseny i els materials de construcci6 de
la zona neta, com també del mobiliarii els equips, han d'afavorir
la bona qualitat de I'aire de la zona de treball i facilitar una
higienitzacio correcta de les instal-lacions.

2.2. LES MATERIES PRIMERES DELS FITOEXTRACTES

Ja hem comentat que per a evitar qualsevol

equivoc la planta ha d’estar ben identificada.

Perd no solament en necessitem conéixer el nom

cientific, sin6 també la droga. Només aixi podem

determinar el nom de |'extracte en nomenclatura
INCI. Per no és el mateix un extracte de flor barballé
o espigol (Lavandula angustifolia flower extract) que un extracte
d’herba de (Lavandula latifolia herb extract).

N ! /7

Q.
Si deleguem la produccié
dels fitoextractes a un
laboratori tercer, cal
pressuposar que treballara
seguint unes bones
practiques de fabricacio.
Féra bo demanar-li

informacié sobre el seu
sistema de qualitat.

EJ

Producte intermedi:
matéria primera produida
pel mateix fabricant de
cosmetics amb la finalitat
dutilitzar-la en els
cosmeétics que fabrica.

EJ

Droga: part o parts de la
planta que fem servir per
als preparats botanics.

També hem de generar una fitxa técnica o full d’especificacions de la planta i de la droga,
per a la qual cosa ens podem basar en bibliografia cientifica.

Finalment, si, com és habitual, per a la produccié dels nostres fitoextractes necessitem
adquirir altres matéries primeres, com ara els solvents (olis vegetals, alcohol, glicerina,
aigua), el proveidor ens n’ha de facilitar tota la documentacioé necessaria: fitxa técnica o
d'especificacions, full de dades de seguretat, butlleti analitic de cada lot que comprem i,
si s'escau, altres certificats.

Capitol Il / De la planta al cosmétic



158

Capitol Il / De la planta al cosmétic

2.3. LA PRODUCCIO

/o \ Enlafabricacié dels fitoextractes cal controlar la qualitat de la planta i de
oo la resta de materies primeres que hi intervenen. Per aquest motiu de cada
& ingredient de I'extracte n'hem d’haver determinat una qualitat definida.
—_/

4 -\ També hem d'establir procediments de fabricacié i control de cada
,—| | fitoextracte per tal de garantir que cada lot que en produim tingui la mateixa
C V=11 concentracio de droga i les mateixes caracteristiques fisicoquimiques i

\ / organoléptiques, dins d'un marge raonable de variabilitat. Certs extractes
botanics estan normalitzats per la farmacopea europea o per normes ISO,
pero, més que de seguir cap norma, del que es tracta és de la reproductibilitat.

lgual que amb els productes cosmetics, cada
lot d’extracte s’ha de sotmetre a uns controls
de qualitat per a comprovar que compleix les
especificacions que previament hem definit.
Alguns controls els podem fer nosaltres
mateixos de manera directa (per exemple, les caracteristiques
organoleptiques d'aspecte, color, aroma), o bé amb equips i
aparells assequibles (com ara el valor de pH). En canvi, tret que
disposem de les infraestructures necessaries, hi haura certs
controls que haurem de subcontractar.

Un dels punts que pot ser més critic en el nostre
@, fitoextracte és la qualitat microbiologica: en
& els extractes obtinguts hem d'assegurar que la
preséncia de microorganismes aerobis mesofils

es mantingui en uns minims nivells i que hi hagi
absencia dels microorganismes considerats patogens.

®

Es habitual subcontractar
els controls microbiologics
a un laboratori extern, ja
que dificilment disposarem
dels mitjans necessaris.




A més, de cada lot també n'hem de conservar mostres a la mostrateca per

: =| .7 . . . . . 7
— anar-ne observant I'evolucid, investigar possibles reclamacions o, si convé,
== fer-ne contraanalisis.

2.4. LA TRACABILITAT

Més enlla de tot aix0, hem de tenir implantat un sistema de tragabilitat que

! v A permeti reproduir I'historial de cada lot que fabriquem, des de l'origen dels

¢@> + | ingredients (plantes i aItres)I fins a la distribucié d'aquest lot, passant per
totes les etapes de produccio.

Amb una bona tracabilitat podrem, per exemple, identificar l'origen de possibles no-
conformitats, prendre mesures de millora, localitzar lots defectuosos per a poder-los
retirar del mercat i, en definitiva, minimitzar riscos.
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Ja sabem que en la practica els extractes botanics estan destinats a ser matéria primera,
pero en alguns casos (pocs) també poden ser productes cosmétics per ells mateixos.

3.1. FITOEXTRACTES COM A COSMETICS

Perque un fitoextracte sigui susceptible de ser comercialitzat com a producte
cosmetic:

El podem vendre a un laboratori cosmétic perqué segueixi tots els tramits necessaris
per a convertir I'extracte en un producte cosmétic acabat.

O bé el podem reconvertir a producte cosmétic nosaltres mateixos. Per a fer aixo
necessitem disposar d’un laboratori de fabricacio de productes cosmeétics declarat com
a tal a FAEMPS.

Atorgar a un fitoextracte la categoria de producte cosmetic no es limita
a fraccionar-lo o reenvasar-lo: ha de complir totes les exigéncies de la
reglamentacié cosmética que hem exposat en el capitol I.

Pero, tal com hem comentat, sén pocs els casos en qué podem atorgar a un fitoextracte
la consideraci6 de producte cosmétic acabat.

3.2.FITOEXTRACTESCOMAMATERIESPRIMERES COSMETIQUES

Els extractes de plantes acostumen a tenir una

concentraci6 massa elevada de principis actius

perque puguin ser aplicats directament a les parts

superficials del cos sense risc per a l'usuari. Per 0
aixo el més habitual no és veure els extractes com

a productes cosmétics siné formant-ne part com a matéries  Siens constituim com

primeres. D'aquesta manera: a fabricants de matéria
primera, hem de conéixer i

aplicar el Reglament CLP
Podem vendre als fabricants de cosmeétics els nostres  (Classification, Labelling
fitoextractes perqué els facin servir com a matéries primeres. and Packaging), que regula
En aquest cas, la nostra activitat sera la produccié i venda  ¢maneradinformarels
! consumidors i els
d'extractes cosmetics sense anar més enlla en la cadena de valor. treballadors sobre els

. , . . perills de les substancies i
O, si també som fabricants de cosmeétics, els nostres  mescles quimiques.

fitoextractes els podrem considerar productes intermedis, és
a dir, productes que podrem integrar en els nostres cosmetics
com a materies primeres.



https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_introductory_es.pdf/b312ecb3-0299-4d52-86f0-b151cfe674ac

Tant en un cas com en l'altre (materies primeres o productes intermedis) hem de preveure
el compliment d’unes especificacions que facin dels nostres fitoextractes uns ingredients
aptes per a la industria cosmética i, a més, ho hem de documentar convenientment. En
aquest sentit, és imprescindible garantir-ne I'estabilitat en sentit ampli.

Tipus d'estabilitat Requisits de I'extracte

Que amb el temps no es desfasi, no canvii de densitat, no hi

Estabilitat de forma sedimentin posits...

Estabilitat microbiana Que no hi proliferin microorganismes

Estabilitat oxidativa Que no s'oxidi

Que els actius no perdin activitat i 'extracte conservi les propie-

Estabilitat funcional i d’activitat tats que en reivindiquem

Que mantingui les caracteristiques fisicoquimiques i

altles organoleptiques (pH, aspecte, color, aroma...)

D’altra banda, i ates que els fitoextractes els destinem a matéria primera cosmetica, hem
de generar tota la documentacio que exigeixen els operadors de la cosmética perque
ens puguin homologar com a proveidors:

Una fitxa técnica o d'especificacions.
Un full de dades de seguretat.

Per cada lot que produim, un butlleti de lot o certificat analitic
que reculli els resultats dels controls de qualitat, incloent-hi els

microbiologics.

| depenent dels casos, especialment si I'extracte és d'una
planta aromatica, ens caldra generar documentacié addicional,

com ara un certificat d’al-lérgens cosmétics i un certificat IFRA.
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Si els extractes els abordem com a productes intermedis igualment hem de generar
aquesta documentacio: |a fitxa tecnica i el full de dades de seguretat sén indispensables
per a poder avaluar la seguretat dels cosmetics en els quals fem servir aquests extractes,
i els butlletins de lot els necessitara el responsable de control de qualitat per a decidir si
podem fer servir aquell lot d’'extracte en un cosmetic determinat.

De tota manera, per molt bé que haguem elaborat els nostres fitoextractes, cap d’aquests
documents sera suficient si no hem tingut en compte que pot contenir substancies
regulades per la normativa.




4. SUBSTANCIES REGULADES EN COSMETICA

Efectivament, cal que ens assegurem que
I'extracte es pugui fer servir en cosmética:
ja sabem que hi ha substancies que estan
fortament restringides o fins i tot prohibides
com a ingredients cosmetics (veure apartat 3.b),
i els components de les plantes no en sén una
excepcio.

Si el fitoextracte és susceptible de contenir substancies
regulades, les hem d'identificar i també quantificar, és a dir,
hem de saber en quina concentracio hi son presents.

Aquestes matéries

Hidrolat de rosa primeres no poden
estar presents
Restriccié Tintura de salvia en un producte
) cosmeétic a partir
Extractes d’hisop d'una determinada

concentracio

Oli de grans de llorer

Esta prohibit
Oli essencial d'espernallac  incorporar aquestes

materies primeres a
Preparats a base de un cosmetic

belladona

Prohibicié

O

L'hidrolat de rosa conté
metileugenol, restringit
segons l'annex Ill del Regla-
ment, la tintura de salvia
pel seu contingut en tujona
i I'hisop en metileugenol.

O

Si bé l'oli de grans de llorer
i els extractes de belladona
estan prohibits per la
regulacio cosmeética, la
no-utilitzacié de ['oli
essencial despernallac es
basa en estandards
d‘organismes d'autoritat.
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Finalment, hem de ser molt conscients que si volem donar una sortida
=~ cosmeética als nostres fitoextractes no podem enfocar-los a productes acabats
que no s‘ajustin al marc legal cosmétic.

En el capitol | ja hem explicat que és i qué no és un producte cosmetic. Per aixo, si la
nostra intencié és produir extractes d'arnica amb la idea de fabricar productes per a
I'alleujament muscular no ho podrem fer sota el paraigua legal cosmeétic: o bé ens adrecem
a la industria farmaceutica i als fabricants de productes de cura personal, o bé haurem
de repensar la finalitat cosmeética del nostre extracte i reivindicar-lo, per com el
millor ingredient per a un contorn d'ulls.

y L




Els aspectes clau que cal tenir en compte si volem produir productes botanics per a la indUstria cosmetica sén els

seguents:

Les plantes no s6n productes cosmétics: les hem de processar, normalment en forma
d'extractes que ens serveixin com a materies primeres.

Si destinem els fitoextractes a materia primera cosmetica ens hem d'enfocar en les
seves aplicacions cosmetiques, no a reivindicar-ne propietats no cosmetiques.

Com que no hi ha cap legislacié que reguli les activitats de fitoextraccié en relaci6 amb
la garantia de qualitat, hem d'establir el nostre propi sistema de qualitat basant-nos en
estandards existents i tenint en compte que la industria cosmetica ens haura d'homologar
com a proveidors.

El local en qué fabriquem els fitoextractes ha de disposar de llicencia ambiental.

Si som titulars d'un laboratori de fabricaci6 de cosmeétics podem tractar els fito-
extractes com a productes intermedis.

Els proveidors de les matéries primeres necessaries per a produir els fitoextractes ens
han de facilitar tota la documentacioé dels ingredients. Igualment, per a cada fitoextracte
que produim hem de generar la documentacio propia d'una mateéria primera.

La reproductibilitat en la fabricaci6 ens permetra obtenir extractes amb unes
especificacions definides.

Abans dalliberar un lot de fitoextracte 'hem de sotmetre a diversos controls de qualitat.
Es habitual externalitzar els controls microbiologics.

Hem de tenir establert un sistema de tracabilitat.

Ens hem d'assegurar que el fitoextracte no contingui substancies prohibides en
cosmetica, i n'hem d'identificar i quantificar les substancies restringides.
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APUNTS D’ALTRES
NORMATIVES

1. Detergents, netejadors i ambientadors
2. Biocides competencia de TAEMPS

3. Productes de cura personal
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La normativa basica per a aquests productes la constitueixen:

1. El Reglament (CE) 648/2004* del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de marg de
2004, sobre detergents, que regula:

Els productes que serveixen per a rentar i netejar roba, vaixella i altres superficies
dures que continguin sabo o tensioactius, i també productes auxiliars, com ara els que
serveixen per a emblanquir la roba i els suavitzants. Tots aquests productes pertanyen
a la categoria de detergents.

Les especificacions que han de complir els tensioactius pel que fa a la biodegradabilitat.

La informaci6 que els fabricants han de comunicar a les autoritats competents i als
serveis medics i de toxicologia per a cada producte.

La informacio que ha de figurar a I'etiqueta del producte: criteris per a indicar-ne la
composicio, la informacioé sobre la dosificacio i altres mencions, com ara els perfums
al-lergogens.

Si el producte esta destinat al public en general, I'obligacié de fer-ne publica la llista
d'ingredients (per exemple, en un lloc web de consulta oberta).

2.ElReial decret770/1999, de 7 de maig, pel qual s'aprova lareglamentacioé tecnicosanitaria
per a I'elaboracid, la circulacio i el comer¢ de detergents i netejadors:

Regula els detergents i els netejadors, els quals legalment engloben productes que, en
llenguatge ordinari, no sempre classificariem com a tals.**

Estableix que els locals i els equips han d'estar dissenyats per a garantir les mesures
higieniques.

Determina que les materies primeres i els productes s’han de sotmetre controls de
qualitat. Si no disposem de laboratori propi n'hem de subcontractar un.

Fixa les condicions que han de complir els productes acabats i els envasos (enfocades
sobretot a la seguretat de l'usuari), i també estableix d'una manera molt detallada la
informaci6 que ha de constar a l'etiqueta.

A meés d'aquests dos textos legals, cal tenir en compte forca altra legislacio. Per exemple:

Hem de generar un full de dades de seguretat d'acord amb REACH. També ens
és aplicable el Reglament CLP, que estableix, entre d'altres, els pictogrames i els
advertiments de perill que han de figurar a 'etiqueta.

Si els productes estan destinats a la industria alimentaria, hem d'estar inscrits al
registre sanitari d'industries i productes alimentaris (RSIPAC).



* En el cas de les espelmes, a l'etiqueta cal afegir-hi textos o pictogrames especifics
sobre la vigilancia dels productes amb flama encesa.

* | si volem comercialitzar cap d'aquests productes en forma d'aerosol (per exemple,
un ambientador), caldra complir, a més, la Directiva 2008/47/CE de la Comissio, que
modifica la Directiva 75/324/CEE del Consell, i el Reial decret 1381/20009.

Enllacos:

Reglament (CE) 648/2004

Reglament (CE) 907/2006
Reial Decret 770/199

Directiva 2008/47/CE
Reial Decret 1381/2009

Reglaments REACH i CLP

* Sense anar més lluny, segons el Reial decret, tant detergents com netejadors poden
tenir una finalitat complementaria de desinfeccio, i en la categoria de netejadors també
s’hi inclouen els ambientadors. Tot plegat queda més clar en la llista (no exhaustiva) de
productes que recull I'Annex I del Reial decret:

a) Productes per a rentar la vaixella: a ma, a maquina i auxiliars (abrillantadors, sals)

b) Productes per al rentat de la roba: detergents, suavitzants, productes de prerentada i additius
(anticalcaris, blanquejants)

¢) Sabons de rentar (obtinguts per saponificacio, és a dir, fent reaccionar olis 0 cossos grassos
amb un alcali)

d) Productes de manteniment i neteja: multiusos, netejavidres, per a sanitaris, per a fusta i
mobles, per a terres durs, per a teixits (llevataques, aprestos, netejadors de tapisseries i catifes,
tints), netejadors per a cuir i pell, enllustrasabates, netejadors per a forns i vitroceramiques,
productes de tractament de superficies metal-liques, desgreixadors, desincrustants i
desembussadors, productes per al rentat i la cura de carrosseries i vehicles, ambientadors

e) Productes de neteja per a la industria alimentaria: per a terres, parets, maquinaria, envasos,
cisternes, cambres frigorifiques i altres elements de produccid, emmagatzematge i transport
d’'aliments

f) Productes de manteniment i neteja destinats a altres aplicacions industrials i altres usos
professionals
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https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2004-80737
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2006-81134
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-11049
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2008-80629
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2009-15056
https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/productos-quimicos/reach-clp/
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Hi ha molts tipus de biocides. Alguns s6n competeéncia directa del Ministeri de Sanitat
i uns altres ho son de 'AEMPS, com és el cas dels productes per a la desinfeccié de les
mans i els repel-lents d'insectes.*

La legislacio sobre els biocides és prou complexa i extensa. La que afecta els biocides que
son competencia de 'AEMPS es pot trobar a la seccié de biocides del seu web.

Per a desenvolupar les activitats de fabricacié de biocides AEMPS necessitem que I'Agéncia
ens atorgui:

1. Una autoritzacié de les instal-lacions

* L'AEMPS ens avalua el sistema de qualitat (el qual requereix la figura d'un tecnic
responsable).

* Hem de passar una inspeccio6 presencial de les instal-lacions.

* Silavaluacidila inspeccio tenen una resolucio6 favorables, TAEMPS ens concedeix una
llicencia que ens autoritza a fabricar productes biocides a les nostres instal-lacions.

2. Una autoritzacio per a cada producte
* Hem de presentar a TAEMPS el dossier técnic del producte.

* L'AEMPS ens revisa el dossier i, si tot és conforme, ens autoritza el producte com a
biocida.

* (Cada cinc anys hem de renovar l'autoritzaci6 del producte.

Finalment, també hem de complir les obligacions de diverses normatives horitzontals.
Per exemple, els biocides sén afectes al Reglament CLP, que estableix, entre d'altres, els
pictogrames i els advertiments de perill que han de figurar a l'etiqueta.

* Ara com ara I'AEMPS té competéncia en antiséptics per a pell sana (per exemple,
alcohol, aigua oxigenada i solucions desinfectants de mans), en desinfectants per a
aires, superficies, materials, equips i mobles d’ambit sanitari (hospitalari) i en repel-lents
d’insectes d'us huma, sempre que les substancies actives d’aquests productes no hagin
estat revisades en 'ambit comunitari.

Enllacos:
Biocides AEMPS

Reglaments REACH i CLP



https://www.aemps.gob.es/comunicacion/notas-informativas-personal/cosmeticos/legislacion/biocidas cosmeticos-y-cuidado-
https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/productos-quimicos/reach-clp/

Legalment, els productes de cura personal sén productes amb finalitats d'higiene
o d'estetica, o bé deliminacié d'ectoparasits, perdo que no tenen la consideracié de
medicaments, productes sanitaris, cosmetics o biocides.

Alguns productes de cura personal estan a 'abast del consumidor, mentre que la utilitzacié
d'uns altres esta restringida al personal medic o a altres professionals de la salut.

Aquests productes no tenen una legislacié harmonitzada d'ambit europeu. A Espanya es
regeixen pel reial decret 1599/1997 (i modificacions posteriors), que temps enrere també
regulava els cosmetics.

Els requisits del sistema de qualitat per a la fabricacié dels productes de cura personal sén
prou similars als dels productes cosmeétics. També necessitem presentar una declaracio
responsable a TAEMPS, pero, a diferencia dels cosmétics, 'AEMPS ens ha de donar una
autoritzacio sanitaria que haurem de revalidar cada cinc anys.

A cada producte se li atorga un numero de registre que cal indicar a I'etiqueta, seguit de
les sigles de la categoria a la qual pertanyi: DENT per als dentifricis, PE per als productes
d'estetica, PH per als productes d’'higiene i PD per als pediculicides.

* Lacategoria dels dentifricis inclou les pastes de dents, els col-lutoris i els blanquejants
dentals que no es puguin considerar cosmetics (per exemple, per les reivindicacions,
pels principis actius o perque tenen un contingut en fluor superior al permeés en un
cosmetic).

* La categoria dels productes d'estetica agrupa tant les tintes de tatuatge i maquillatge
permanent com els pegats transdermics i les mascaretes de piling quimic.

* La categoria de productes d’'higiene compren els hidratants vaginals, els netejadors
anals en cas d’hemorroides, netejadors nasals, netejadors oculars i productes de
massatge esportiu.

* Finalment, la categoria de pediculicides inclou els productes destinats a neutralitzar o
eliminar els ectoparasits, com ara els productes de tractament contra els polls per via
qguimica (els productes antipolls que actuen per via fisica no sén considerats productes
de cura personal sin6 productes sanitaris).

Enllacgos:
Reial decret 1599/1997

Productes cura personal AEMPS

171

Annex / Apunts d'altres normatives


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1997-23067
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/notas-informativas-cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/productos-de-cuidado-personal/
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