
XXVI.-Platos pre- 
parados y/o 
precocinados, 
preparados 
alimenticios 
bajo fórmula 
específica y 
para regíme- 
nes especiales 

Reglamentación Técnico-Sanitaria 
sobre Preparados Alimenticios 
para Regímenes Dietéticos y/o 
Especiales 

El Decreto de la Presidencia del Gobierno nrimero dos mil ~ual,o~ienlos 
ochem y cualro/mil novecienkas sesenh y siete. de veintiuno de sepliembre. 
por el que se aprueba el texlo del ‘Cidleo Alimenlario EspaW prevb que 
purdan se, ob]e,o de Re~lame”lac,b” Especial las maIe,ias en 61 reguladas. 

Publicado el Decreto de la Presidencia del Gobierno mime,0 dos mil qui- 
nlsn,os d,ecln”we,mi, “ovecie”,os selenta y cvatro. de ““we de ~goslo. sobre 
entrada en vigor. aplicaci6n y desarrollo del C6digo Alimenlario EspeW procede 
ehora diclar las dislinlas Reglamenlaciones establecidas en el mismo. 

En su virlud. a propuesla conjunla de los Mi”isl,os de la Gobernaci6n. In. 
duslria y Comsrcio. oida ta Organizaci6n Sindica,. de acue,do CO” eI Inlormo 
lavorable de la Comisi6n Inlerminislerial para la Oidenaci6n Alimenlaria y pre. 
via deliberaCi6” del C6nsejo de Minislros en su reunih del dia quince de ocI”- 
brc de mil “ovecie”1os selenla y seis. 

DISPONGO: 

ArIIculo Unka-Se aprueba la adjunta RcglamenlacihI Thnico-Sanitaria para 
la elaboraci6n. circulaci6n y comercio de preparados alimenlicios para regirnenes 
dieM,icos y,o especiales. 

DISPOSICION FINAL 

La citada Reglamenlacih enlrard en vigor al dia siguiente de su publicacih 
en E, “Bolelln Olicial del Estado”. 

DISPOSICIONES TRANSITORIAS 

NO obstanle lo eslablacido en la dispoSiCi6n Ilnol y Como hlcas sxcepclones 
a lo dispuesto en ella: 

Primer.%-Las relormas y adap,aciones de las inslalaciones derivadas do las 
exigencias Incorporadas a esta Reglamenlaci6n que no sean co”sccuen& de 



dispos,ciones le~alas viganks y en ~sprxlal de lo dispuesto en el DecreLo dos 
mil qulnlenlos diec,nueve/mil novec,enlos se,@n,a y cua,ro. de nueve de agos,o. 
sobre entrada en vigor. aplicacldn y desarrollo del C6digo Alimanlarlo EspdiW. 
serdn llevadas a cabo e” el plazo de doce rrmses. a conler desde la publicaci6n 
*g la presen1e ReglamenlaciCln. 

Segunda.-Se permitir6 a los industriales el uso de las ex,slenclas en alma. 
ch 0 conlraladas de 10s e”“~se9. ellquelas. clerres o precinlos. duranlo un 
plazo de dieciocho rnews. no pudiendo e,ec,uarse a parlir de la lecha de pu- 
bliceci6n del prcsenle Dscrelo nueves contralaclones de dichos ma,er,e,es. 8, 
no SS ajusl8ndose B las normas de la adjunla Reglamenlaci6n. 

>c pemi:irA ssle plazo pars la adscuackk de ,as 16rmulas. 

DISPOSICION DEROGATORIA 

A partir de la lecha de publicacitn de la presenle ReQlamentacidn quedan 
derogadas las si~uienles disposiciones: 

Orden de, Minislerio de la Gobsrnacidn de seis de marzo de mi, “ovecie”,os 
cuarenta y “no. sobre inspacci6n da produclos a,,men,,cias envasados (“Rolalin 
Olicial de, Eslado” de sie,e de marro). 

Orden de ,a Presidencia de, Gobierno de ve,n,icualro de enero de mil no- 
wxienlo~ cuarenla y dos. sobre produclos die,B,icos (“Bole,,” OliCial do, Esla 
do” de ve,n,lci”co de enero). 

Orden de, Minislerio de la Gobernecibn de vein,isie,e de mayo de mil n6ve. 
~isnl~s cuarenla y dos. sobre regislro de produclos elimenlicios envasados (“So- 
,.sl,n Oficial del Eslado” de Ireinla y uno do mayo,. 

Orden del Minislerio de la Gobernacibn de dieciocho de mayo de mi, “ove. 
clanlos ~uarenl.s y lies. sobro denom,nacUn y preparac,(ln de alimenlos-medics- 
me”~osos (“Bolelln Olicial de, Eslado” de ve,nlicua,ro de mayo). 

Orden de la Presidencia de, GobiErno de veinl,sie,e de junio de mil novccien- 
los cuarenla y sie,e. sobre precios de produclos dieWicos. elaborados a base de 
lechs on polvo (“Solelin Olicial de, Eslado” de “no de Iulio). 

Orden de, Minislerio de ,e GobernacWn ds “eintis8is de enero de mil no- 
VECII?IIIOS cusrenla y ocho. por la que se modilica el articulo cuarlo de la Orden 
de “ein,isic,e de mayo de mi, “o”ecien,os c”aren,a y dos. dando nuevas “armas 
para 6, ,egis,,o de p:od”c,os die,Wcos y ali”x?n,icios (“Solclin Olicia, del 
Eslado” de “no de lebrero). 

Ordenes de la Presidencia del Gobierno de si818 de julio de mil novecienlos 
~incuenla y seis (“Bolelin Olicial del EsLado”, de Veca de iulio): de Ireinla de 
diciembre de mil novecienlos cincuenta y ocho (“Boletin Olicial del Estado” 
de sielr Je ensro de mil novecienk~s cincuenla y nueve): da dieciocho de mayo 
de mi, “ovecie”los ci”cuenIe y nueve (“Solelin Olicial de, Eslado” de veintid6s 
de mayo): de Irece de junio de mil novec,en,os wsanla (“Soletin Olicial de, 
Eslado” de veinl,ci”co de Iunlo y ca,orco dq lulio). y de veintld6s do febrero de 
ml, novacienlos sosmIa y “no (“Bolelin Olicial de, Eslado” de tres de marzo). 
por las que se aprueba y reclilica la Reglamsnlacidn Técnico-Sanilaria para la 
elaboracidn y venla de produclos dieW,cos y preparados alimen,icios. 

Rssoluci6n de le Dire&6n General de Sanidad de cualro de lebrero de mil 
nr,vecien,os se,e”la y ssis (“BolclIn Olicial de, Eslado” de Irece de lebrero), 
sobre registro de preparados alimenlicios pare reglmenes espocialss y prepara- 
dos a,imen,ic,os bajo Ibrmulas especilicas que precisen vigilancia sanilaria 
BSPFSid. 

Cuanlas olras disposiciones de igua, o inleror rango se opongan a lo es,a. 
blecido en el oresenle Real Decreto. 



IV0 DISPOSICION ADICIONAL 

Lo dispueslo en fa Reglamentaci6n Tknico-Sanitaria para te elaboraci6n. 
clrculacibn y comercio de preparados alimenlicios para regirnenes dietelicos ylo 
especiales. con las modificaciones introducidas en el presente Real Decrelo (1) 
tendrd cardcter de “or”,e bikica en virlud de lo eslabtecldo en el ~rtfc~lo 149.1.1.’ y 
16.’ de fa Conrlilucibn Espartola. eiceplo lo previsto en el primer pdrrafo de, 
nbméro 16. que se incorpora el artlcufo 20. 

Dado en Madrid a diccisdis dc oclubrc dc mil novrcienlor setente y seis. 

VO 

VO 

JUAN CARLOS 

REGLAMENTACION TECNICO&lNITARIA PARJ. LA ELABORACION, CIRCULA, 
CIDN Y COMERCIO DE PREPARADOS ALIMENTICIOS PARA REGIMENES DIE. 

TETfCOS Y,O ESPECIALES 

TITVLO PRELIMINAR 

Art. 1.’ La presente Reglamentacibn tiene por objeto delinir. a efectos 
legales. lo que se entiende por preparado alimenticio para regirnenes diet8ticos 
ylo especiales y lijar con carácter obligatorio las normas de elaboracibn. 
comercializaci6n y, cn general. la ordenacibn jurldica de tales productos. 
considerando equivalentes a este efecto, los t6rminos epreparado alimenticio 
para regirnenes diet8ticos ylo especialesu y eproducto alimenticio destinado a 
una alimentaci6n especialn. Sera de aplicaci6n asimismo a los productos 
procedentes de terceros paises. 

Esta Reglamentaci6n obliga a todos los febricantes, comerciantes y a los 
importadores. de preparados alimenticios para reglmenes diet8ticos y/o espe. 
ciales. 

Se consideran fabricantes de preparados alimenticios para regirnenes diel& 
ticos y/o especiales. aquellas personas naturales o juridicas. que en uso de las 
autorizaciones concedidas por los Organismos oliciales autorizados dedican su 
actividad a le elaboraci6n de fos productos definidos en fos articulas 2.’ a 4.‘. 

TITULO PRIMERO 

Art. 2.’ Productos alimcnlicios dcsrinados a una alimenfacidn 
especial. Los productos alimenticios destinados e una alimenmcibn especial 
son aquellos que. por su composici6n peculiar o por el particular proceso de su 
fabricacibn. se disringuen claramente de los productos alimenticios de consu- 
mo corriente. son ipropfados pera el objetivo nutritivo seialado y se comercia: 
lizan indicando que responden a dicho objetivo. 

1. Una alimentaci6n especial debe. satisfacer las necesidades nutritivas 
particulares de: 

1.1. Los lact.antes o los nifios de corta edad. co” buena salud. 

1.2. Determinadas clases de personas que se encuentren en condiciones 
fisiol6gicas particulares y que. por ello, obtienen beneficios especiales de una 
ingesti6n controlada de determinadas sustancias de los alimentos. 
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1.3. Determinadas clases de personas cuyos procesos de asimilacibn o de 
metabolismo se encuentran alterados. 

2. La nawraleza o la composici6n de los productos a que se refiere este 
articulo debe ser tal que los mismos sean apropiados para el objetivo nulricio- 
nal especial al que esr&n destinados. 

3. Estos productos deberan ajustarse igualmente e las disposiciones obli- 
gatorias aplicables a los productos alimenticios de consumo corriente. salvo en 
los que respecta a las modificaciones que se hayan hecho a Mas para 
adecuarlos a las exigencias previslas en esta ariiculo. 

AH. ,3.” Tipos do proparador alimcnlicios para roglmaner diel&lcof ylo 
OSpOCldOS. 

3.1. Allmenlos que sallslaccn las exIgencias lirioldplcas aspeciales da nulrl. 
cidn de las personas ranas: 

3.1.1. Alimcnlor para nhs IacIanlcs. posllactantes y de corla edad. 

3.1.1.1. Allmenlos il hase do loche. productos Ibcleos y comPonenles de 
la leche: 

VI 0 3.,.,.1.1. Derogado. 

VIO 3.1.1.1.2. Derogado. 

x0 X1.1.2. Derogado. 

X0 3.1.1.3. Derogado. 

X0 3.1.1.4. Derogado. 

3.1.2. Alimcnlor complemenlarlos 0 parn slluacl0nes de erluerro y desgaste. 
3.1.2.1. Alimcnlos para mujeres embarazadas y en periodo de laclricl6n. 
3.1.2.2. Alimenlor que proporcionan nulrienles complemenlarior. En erle pru. 

po 50 Incluyen lOS elimC”lo~ derlinador a squellas pelsO”AJ que rcallìa” es- 
IUE~ZOS lisicos cxlraordinarior o que viven cn condiciones especiales del medio 
ambienle. 

3.1.2.3. Alimenlor para personas de ovilnzada cdad. 

3.2. Alimentos para replmener nulricionales erpecllicos. 

3.2.1. Allmenlos sin ~l”lc,i. 

3.2.2. Alimenlos con reducido contenido en ciertos nminobcidos o nln ellos. 

IX0 3.2.3. Derogado. 
3.2.4. Allmcnlos ,lCOS en cobx,nr. 
3.2.5. Alimentos con variacimer c~n,ic~~n,i,e,iv~s cn O,JSJS. cubohidratos. 

prololnns. sdcs 0 Iones. 

3.2.t. Allmcnlos hiponlerpdnlcos. 

3.2.7. Allmenlos paro dlabdllcos. 

3.3. Alimcnlo~ cspccIaIc~ conrlderndor Irsdiclonalmcnle como cs~ocllicos 
para reglmenes dlel&licos. 

3.3.1. Lcvadurns. 

3.3.2. Germen do Iripo. 

3.3.3. Polen. ,a,ea rea,. 

3.3.4. Alimcnlos no rcllnodor (ceroala y harinas Inleprolos. n21jca.r morc. 
no. ClcClor~). 

3.3.5. neches y grasas con nllo conlcnido en bcidor grasos escncialas. 

3.4. ~limenlos especiales adminlslrados por medio de sonda. 

Arl. 4.” ~,;men,r,r pa,s ,cg,menct dieldlicos y,o OSPOCI~ICJ cnrlwocidor. 

son equaa,,os alimcnbs delinidos en el nrllculo 3.“. en los q”o ID propo=Ibn 
de vilaminas. su~I~nclas minerales. amlnobcldos 0 bcldos grasos eSenCiak!S eS 
.wpcrior a la del conlcnido nawal medio dc sus ingrcdienles por haber sid0 
suplcmcntados signilicalivamcnlc sin linalldnd Icrapdulica. 
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Arl. 5.” Dclinicioncs complcmcnlxias. 

5.1. Suslancia cnriquccedora. 

A clcclos dc csla ReglSmcnlaci6n se consideran susIanc¡as enriquecedoras 
,,quellas que. reuniendo las dcbldas condicloncs .dc ,,u,cza. pucdcn n,,Sdirsc 
inwncionadamcnlc a un olimcnlo con el lin dc CICVM su nivel nulrilivo. En baso 
a las delinicioncs de los hiculos 2.” y 4.’ y a Ia clasilicSci6n de 1.x prcpS,Sdos 
allmenlicios parn reglmcnes diel~licos ylo cspecinles contenida cn el ar~lculc 
3.0. SC consideran como susIanciSs enriquecedoras lis vilaminas. ISS SuslanciSs 
minerales. los nmino3cidos y dcidos grasos esencloles. que pcdrdn emplearso 
Solas o comblnados. y aquellSs olras que sen” ospccilic~mcnlc aulorizadss por 
Ic Dlrccci6n Gcnerpl. dc Sanidad. 

VIO 5.2. Derogado. 

X0 5.3. Derogado. 

X0 5.4. Derogado. 

5.5. Caloria. 

El ,~rm,no ~alcrla se ,.,ierc n un., kilocalorla c calorla grande (un kilojulio 
equivalc a 0.239 kilocalorlas). 

VI 0 5.6. Derogado. 

TITULO II 

Condlclones de las Ind~uslrlas. de los mSlc:lales y del personal 

Ar,. 6.” Requisiloi indur,r,e,er. 

Las Industrias de elaboracl6n dc preparados nlimcnliclos para reglmenas 
diel~licos y/c cspcciales ‘cumplirbn obligaloriamenle les siguienlcs exlgenclas: 

6.1. En cuanto a las InSlolacioncs induslrlales. deborh cumplir los prsccp 
los ~eneralcs y csp~cII/~cs djclados para es,,, Ilpo de Induslria por cl Minislerlo 
de Industria y/o cua!quicr olro Organismo do la Adminirlrscl6n. en lemas de SUS 
respecllvas compelencias. 

6.2. Todos los locales deslinados a la elaboraci6n. cnvssado y, en general. 
manipulacih de malerlas primas. produclos Inlermedios o linales eslaran debi. 
damcnlo aislsdos do cuolesquicra olros ajenos LI fines alimcnlhx. 

6.3. Les serdn do aplicach los reglamentos vigenles dc recipicnles a prc. 
si6n elcclroldcnicos para alla y baja lensi6n y. en gcncral. cualesquiera olros 
de carAc,cr induslria, que conforme a SY nalurS,cza o a su lln corresponda. 

6.4. Los recipionles. maquinas y luberlas do conduccidn dcslhdos a cslar 
en conlaclo con los preparados alimenticios pS,S reglmcnes diel~liccs Ylo 
~specialcs. con sus malerias primas o con los produclos inlermedios serAn do 
m~,eris,es que no alloren IDS ~~ra~lcrlsli~a~ de su conlcnido ni las de ellos 
mlsmos. 

6.5. Deben poseer lccalcs o emplaznmlcnlos reservados para: 
6.5.1. El almacenamlenlo do envases y embalales. 
6.5.2. Lrr reccpcl6n y almacenamicnlo de matc,iSs primes. 
6.53. La elaboracl6n. Irstamlon~c. dosllicnci6n. Ilonado y cnvnsado do 10s 

produclos. En Su caso dispondrb de un Iocal o Inslalacl6n pera 18 relrigcra- 
cih y/o congelocidn c ullrecongelaci6n de los produelos. 

6.5.4. El almacenamlenlo de los prcducIos lerminedoo. 
6.5.5. El almscencmlenlo momenlhco de los reclplenles que conlcngsn 

desperdicios. 

6.6. Las Inslalsclones de dosilicsci6n. llenado y cnvasedo serh mecani. 
zadas en Iodo lo posible y IS Induslria dlspondr6 do un leboralorlo dolado de 
los clcmcnlos S~IIclcnlos para ehlisIS lislco. qulmlcc y mlcroblol6gico. tanlo 
para comprobar calidSdcs y careclerlsllcas de IaS malerlns p,imSS como de los 
prodwhs en curso de claborecl6n y lermlnedos. 
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PodrAn ~onl,clc,cc esloo cc,vIclos con Icboratorloc ajenos c Ic Empresa. con 
la obllgeclbn do que Arla manlen‘,a durenle dos enos 10s resullado, anallllcoc 
oblenldqs c dlsposlcl6n de los Scrvic,or do ,nsFccc,6n de Ic DlrecclAn Genere, 
de Sanldad ” okos sc,vIcl~s o,,c,clcc do la Adm,n,s,,cc,dn Cen,,c,. los cuc,c, 
podrdn eslablecer. en ceda ceso. le periodicidad neceaerlo en su reallzecl6n. 

Arl. 7.’ Rcquisilos higibnico-sonilllrios. 

DO modo ~enA,ico. les Induslrias de labricccibn de F,eFa,ados alimenliclos 
para ieQlmcnes dictAtIcos y/o cspeclnlcs hebrAn do reunlr las condiciones ml. 
nimos sl~ulenles: 

7.1. Los lociloa do labriccci6n. envasado y almacenamien,o y su, cnexos, 
en lodo ceso. debe,An se, adecuados para el uso c que se deslincn. con emplc. 
zcmlcnlos y orienlaclones adecuados. cccccos IAclles y amplios siluados c con- 
venknlo dislenclc do cuclquie, ccuse de sliciedad. conlcmlnaci6n o Insalubrl. 
ded y separedor rlpurosgm~nle de viviendas o locales donde Fornocle p haga 
sus comidas cualqule, clese de personal. 

7.2. En su consl,vccIbn o repc,ccl6n se emplea,An male,,alcs Id6nec.s. y 
en nlnptin caro susccplibles de orlglnar Inloxicacionos o conlaminacloner. Los 
pavimcnlos serAn Impe,meables. ,cs1s~~ntcs. lovabler c Ipnllup~s. dolbndclos de 
los sislemas de desagüe F,ec,soc. 

7.3. Les paredes y los lechos se consl,ui,An con malericlcs que Fermilcn 
LU conservacidn en adecuadas condiciones de limplera y pinlura. y en lormo 
que las uniones cnlrc cllos. csl como de las paredes con loe suelos no lencm” 
A~QUIOS ni ctisms vivas. Esla Ullima CXIQCIKIL! ~610 scrb apliccblo c las Indw 
Irlas y eslcblccimienlor de nvcw Inslalcci(ln. 

7.1. La venlilaci6” e ilumlnoci6n. noluroler 0 orliliCial0S. sc,An Ios WQh’ 
menlahs y. cn lodo caso. cF:opicdcs c la ccpacidod y vol~mcn dol IoccI. sc~tin 
la linolidad c que se declinen. 

1.5. OirpondrAn cm lodo momcnlo de CQ”a co,,ienle polnblc o presión. fila 
o calicnlc. cn canlidsd s~~licicnlo Foro 1c clnborocibn. manipuloci6n y F,eFa,o~ 
cih do Froduclos. .sI como Foro cl osco do, Fc,sõnal. E, lwado do inslclc- 
cioncs y ~I~nsilios induslriales ood,A ,ccliza,so co” OQ”Cl do ol,r,s carnclorls- 
litas. pero polablcs dcsdc cl ponlo de visle microbiol6Qico. 

PodrA ulilizc,so agua dc o1,cs carnclcrlslicas en Qcno,cdo,cs do vapor. inslñ. 
Iaciones induslriclcs f,iQO,kcS, bocas dc incendio y s~lviCios ouxilio,cs. sicm. 
‘ppre que no oxisla conexibn enlro esla red y IU del ngua Folablc. 

7.0. HebrAn do lene, scwicios higiAnicos y vcsI~a,ios en ntimcro y cc,ac’ 
vcrlslicas ocomodadzs o lo que provean. pare cede ceso. les ouloridndcs com 
pclenlcs. 

7.7. Toda lar mAquinas y dcmds elemenldr que cSlAn en conlaclo con les 
ma,a,,a, p,,ma, o ~uxi,,c,cs, a,,,cu,os cn cu,so de olaborocl6n. produclos ela 
boredos y enveses cerAn de caraclrrl~ll~C~ leles que “0 puedan !,cns”Iili, cl 
F,od”c,o F,oFicdados “o~i”cs. y O,iQ,"X. o” Co”lcClo Co” Al. ,CoCCiOW?S qok”i. 
cn, Fe,,“d,c;a,ec. ,~"a,es p,eca”cio”c?s se lO”VNAn C” CUcnlo c 105 ,CCiFiCnlcs. 
e,emen,or de ,,cnsFo,lc. onvcscc F,ovisioncles y lUQc,cs de clmcccncmknlo. 
Todos CSIOS el~~~nlo~ erlarAn conslruldcs en lorma Icl que puedan mcnlcnc,sc 
on porleclas condicloner do hiQicnc y limpieza. 

7.8. Todos los locales deben manlene,sc on estado do g:cn Fulcrilud y 
limpicra. la que hnbrd do Ilcvcrso c cabo Fo, los mblodos mbs oF,oFicdos pare 
no levanlar polvo nl originar nllcraciones 0 conlominncloncs. 

7.9. conlarbn CO” S~lVIclos. delenras. “Io”si,ios o ,nslalac,ones cdec,,adcr 
E” 5” conslruccl6n y cmplazamlenlo para QCKSnliZ8r IB conservoc,*n de cus pro. 
duelos en 6plimes condiciones de hipleno y limplcza y no conlcminccldn Fo, Ic 
proximidad o conIccIo con cuclqulc, clese de ,os!duos 0 e~uas ,erlduclcc, humo. 
suciedad y malerins cxlra~ns. es¡ como Fo, la presoncla de Insectos, ,ocdo,cs 
” omr snimBles. 

7.10. Oeborbn poder mnnlene, las spropladaa condiciones c,“b,cn,c,cs de 
manera que los produclos no sulrcn cl~craclones 0 camblos en cus cc,c~kc,cs 
Inlclales. Ipualmenle debetAn permilir la proleccibn de Ios Froduclos conira la 
acci6n direcla de la luz cole, cuando Asla les scc perjudicial. 
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7.11. Permitirán la rotación de las existencias y remociones periódi- 
cas en función del tiempo da almacenamiento y condiciones de conserva- 
ción que exija cada producto. 

7.12. Cualesquiera otras condiciones técnicas, sanitarias, higiénicas y 
laborales establecidas o que se establezcan en sus respectivas esferas de 
competencia por los Organismos de la Administración Pública. 

Art. 8.O Condiciones generales de los materiales. 

Todo material que tenga contacto con los alimentos para regímenes 
dietéticos ylo especiales, en cualquier momento de su elaboración, distri- 
bución y consumo, mantendrá las debidas condiciones de conservación, 
higiene y limpieza y reunirá las condiciones siguientes, además de aque- 
llas otras que especificamente se señalen en esta Reglamentación: 

8.1. Estar fabricados con materias primas adecuadas y/o autorizadas 
para el fin a que se destinen. 

8.2. No ceder sustancia tóxica contaminante y, en general, ajena’a la 
composición normal de los preparados alimenticios para regimenes dieté- 
ticos y/o especiales o que; aun no siéndolo, exceda del contenido autoriza- 
do en los mismos. 

8.3. No alterar las características do composición ni los caracteres 
organolépticos de los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/ 
0 especiales. 

Art. 9.’ Condiciones de/ personal. 

El personal que trabaje en tareas de manipulación, elaboración y enva- ,:, 
sado de los productos objeto de esta Reglamentación vestirá ropa adecua- 
da y cumplirá con las normas higiénicas más estrictas. 

La higiene de dicho personal será extremada y deberá cumplir las obli- 
gaciones generales, control de estado sanitario y aquellas otras que espe- 
cifica el Código Alimentaiio Español en sus. articulos 2.08.04, 2.03.05 y 
2.08.06. 

Todo productor aquejado de cualquier dolencia, padecimiento o enfer- 
medad está obligado a poner el hecho en conocimiento de la dirección de 
la fábrica, quien, previo asesoramiento facultativo determinará la proce- 
dencia o no de su continuación en el puesto de trabajo si éste implicara 
contagio para el producto elaborado o almacenado, dando cuenta del he- 
cho a los Servicios de la Sanidad Nacional. 

TITULO III 

X10’ Información de la comercialización de los productos 

Art. 10. 1. Con carácter general y sin perjuicio de lo establecid;’ en 
disposiciones más especificas, la comercialización de los productos alimen- 
ticios destinados a una alimentación especial deberá ser objeto de modifi- 
cación a la autoridad competente, con carácter previo o simultáneo a la 
primera puesta en el mercado. 

Dicha notificación obligatoria deberá ser realizada por el fabricante, o 
el responsable de la primera puesta en el mercado o el importador, en el 
caso de terceros paises, mediante la transmisión de un modelo de etique- 
tado del producto a comercializar a las autoridades competentes. 

A efectos de la notificación anterior y tramitación de los expedientes en 
el Registro General Sanitario de Alimentos: 

a) La notificación de la etiqueta de los preparados alimenticios para 
regímenes dietéticos y/o especiales, de fabricación riakional o procedentes ” 

de paises pertenecientes a la Unión Europea, se presentará ante los órga- 
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nos de la Comunidad Autónoma competente por razón del domicilio social 
del fabricante o del responsable de la primera puesta en el mercado. Las 
autoridades sanitarias de la Comunidad Autónoma recibirán las notifica- 
ciones y resolverán sobre la adecuación al presente Real Decreto de los 
productos notificados. 

b) Se presentarán ante la Direcci8n General de Salud Pública del Mi- 
nisterio de Sanidad y Consumo, directamente o a través de los servicios 
periféricos, las notificaciones de preparados alimenticios para regímenes 
dietéticos y/o especiales, cuando, aun procediendo los preparados de psi- 
ses pertenecientes a la Unión Europea, el responsable no tenga estableci- 
do SU domicilio social.en Espatia o cuando los preparados procedan de ter- 
ceros paises no pertenecientes a la Unión Europea. La Dirección General 
de Salud PUblica recibirá las notificaciones y resolverá sobre su adecua- 
ción al presente Real Decreto. 

c) A efectos de lo dispuesto en el Real Decreto 1712/1991, de 29 de 
noviembre, sobre Registro General Sanitario de Alimentos, los producto 
cuyos procedimientos de notificación hayan sido objeto de resolución favo- 
rable serán inscritos de oficio en el Registro General Sanitario de Alimen- 
tos de la Dirección General de Salud Pública del Ministerio de Sanidad y 
Consumo. Con tal finalidad, las autoridades sanitarias de las Comunidades 
Autónomas trasladaran al Ministerio de Sanidad y Consumo, una vez re- 
sueltos, los expedientes por ellas tramitados. 

2. En el caso de productos ya comercializados en otro Estado miem- 
bro, el fabricante, o el responsable de la primera comercialización, o el 
importador en el caso de terceros paises, remitirán al Ministerio de Sani- 
dad y Consumo en el momento de su primera comercialización en Espaia, 
la misma información completada con la indicación de la autoridad desti- 
nataria de la primera notificación. 

3. En caso necesario, el Ministerio de Sanidad y Consumo podrá exi- 
gir al fabricante, o al responsable de la primera puesta en’ el mercado, o al 
importador en el caso de terceros países, la presentación de los trabajos 
científicos y de los datos que justifiquen la conformidad del producto. 

Siempre que dichos datos hayan sido objeto de una publicación de fácil 
acceso, bastará con una referencia a esta última. 

4. La primera comercialización de los productos pertenecientes a cual- 
quiera de los grupos o categorias que figuran en el anexo, en tanto no estén 
regulados por disposiciones especificas, se regirá igualmente, a efectos de 
notificación de puesta en el mercado, por lo dispuesto en el apartado 1 de ’ 
este artículo. 

5. En el caso de aquellos productos alimenticios destinados a regime- 
nes especiales que, perteneciendo a uno de los grupos o categorías que 
figuran en el anexo, no se ajusten, por divergencias de composición exclu- 
sivamente resultantes del progreso científico y técnico, a las disposiciones 
especificas que regulan la categoría en la que deberian encuadrarse, el 
Ministerio de Sanidad y Consumo trasladará a la Comisión Europea el ex- 
pediente del producto, con vistas a la concesión de una autorización tem- 
poral de comercializaciôn a nivel comunitario. 

Dicha autorización, que se otorgará por la Comisión Europea, tendrá una 
vigencia máxima de dos ellos y estará en todo caso condicionada al dicta- 
men favorable emitido por el Comité Científico de la Alimentación Huma- 
na, de la citada institución comunitaria. 

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo inscribirá en el Registro Gene- 
ral Sanitario de Alimentos, de acuerdo con lo establecido en el Real Decre- 
to 1712/1991, de 29 de noviembre, los productos informados favorable- 
mente al amparo del procedimiento previsto en el apartado anterior, 
haciendo constar en el asiento registra1 el carácter temporal de dichas 
autorizaciones. 
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7. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo comprobase, basándose en 
una motivacibn detallada, que un producto alimenticio destinado a una ali- 
mentación especial no se ajusta a lo dispuesto en el artículo 2 o supone un 
riesgo para la salud humana, a pesar de circular libremente en uno o va- 
rios Estados miembros, podrá suspender o limitar provisionalmente en el 
territorio espatiol la comercialización del producto en cuestión e informará 
de ello a la Comisión de la Comunidad Europea y a los demás Estados 
miembros, especificando los motivos que justifiquen su decisión. 

8. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo comprobase, basándose en 
una motivación detallada por la existencia de nuevos datos o de una nue- 
va evaluación de los ya existentes, posterior a la publicación de normas 
internas específicas en aplicación de Directivas Comunitarias, que el em- 
pleo de un producto destinado a una alimentación especial pone en peligro 
la salud humana, a pesar de ajustarse a las disposiciones de dichas nor- 
mas, podrá suspender o limitar en el territorio nacional la aplicación de las 
disposiciones en cuestión. Informará de ello inmediatamente a la Comisión 
de la Comunidad Europea y a los demás Estados miembros, especificando 
los motivos que justifiquen su decisión. 

La misma medida con los mismos requisitos, podrá ser de aplicación a 
aquellos productos que hayan obtenido la autorización temporal de la Co- 
misión Europea, por dos años, conforme a lo establecido en el apartado 5 
de este artículo. 

9. Cuando las Administraciones sanitarias comprueben el incumpli- 
miento de las disposiciones aplicables o la existencia de riesgo para la salud 
humana, adoptarán las medidas pertinentes en el ámbito de SUS compe- ’ 
tencias y darán cuenta de ello al Ministerio de Sanidad y Consumo, a efec- 
tos de la dispuesto en los apartados anteriores. 

TITULO IV 

Características de preparados alimenticios para regímenes dietéticos 
y/o especiales 

Art. Il.’ Los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o 
especiales estarán elaborados con Ingredientes sanos, adecuados y apro- 
piados para el uso a que se destinen. 

Las materias primas satisfarán las especificaciones de composición, 
calidad e higiene que establecen las Reglamentaciones correspondientes. 

Los ingredientes cárnicos deberán proceder de animales en buenas 
condiciones sanitarias en el momento de su sacrificio y aptos para el con- 
sumo humano, en la forma determinada por las disposiciones en vigor. 
Deberán proceder siempre de Industrias autorizadas por la Dirección Ge- 
neral de Sanidad. 

Los Ingredientes a base de productos de la pesca y sus derivados se- 
rán productos de las especies comestibles y cumplirán las caracteristicas 
establecidas en las Reglamentaciones correspondientes. 

Los preparados alimenticios para regímenes dietéticos y/o especiales 
deberán elaborarse con extremo cuidado mediante prácticas correctas de 
fabricación. 

Art. 12.’ Los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o 
especiales deberán ajustarse a las siguientes normas microbiológicas: 

A: Productos que han de consumirse después de atiadir un liquido. 

8: Productos que deben cocerse antes del consumo (“1. 

C: Productos sometidos a esterilización técnica, industrial o comercial 
y comercializados en envases herméticos. 

D: Productos listos para su consumo, no comprendidos en A. B o C. 



I A. 
Recucnlo de ocro. 

bios cn placa ( l *) Maximo 50.000 
covg. 

Coliformes .,, .,. ,.. Auscncln cn 
0,Ol gramos. 

Esiherichia Coli . . . Ausencia en 
1 gramo. 

Salmonellas , ., .,, Ausencia en 
30 gramos. 

Eslalilococos 
ADNasa positiva Ausencia en 

0.1 gramos. 

Levaduras y’mohos 
(en nlimenlos a 
base de ccr,ealcs) M d x f m o 30C 

Prueba dc esterilidad. 
Maximo 200.000 Idximo 10.000 ” Las mueslras serin 

covg. covg. somelidas a pruebas 

Ausencia cn uscncio cn 
do incubacibn. La mi- 

0,001 gramos. 0,l gramos. 
lad del lolc de mues- 
Iras a 30°C duranle 

Ausencia cn ,usencia bn cualro semanas y la 

0.1 gramos. 1 gramo. olra mi1ad a 44°C 
duranle diez dlas. En 

Au.sencia en ,usencia en cslc Ullimo caso, de 
30 gramos. 30 gramos. no h a be r abomba- 

mienlo se someten 
las mueslras de nue- 

Ausencia en ruscncia cn vo duranlo olros diez 
0,Ol gramos. 0,l gramos. dias a 35” C. 

Las muestras- des- 
pu& de Incubadas y 

CoVg. 
M6ximo l.OOC ddximo 30( 

enlriadas no presen- 
taran modilicaciones 

covg. covg. en su sabor y olor 
caraclerlslicos. 

ll D C 

2. Eslos produclos ha- 
bran sufrido un Irala- 
mienlo quo garanlice 
la Inactivaci6n de los 
esporos del “Cl. Bo- 
lulinum”. 

hl. 13.1’ No obslanle las caraclcrislicas cspccinlcs sciialadas en los ar- 
liculos 11 y 12.0 lodos los preparados alimenlicios para reglmcncs die18liCos 
y/o espccialcs dcber3n ajustarse a las 16rmulas espccilicas que Ia lnduslria 
elaboradora debe regislrar en la Direcci6n General dc Sanidad, individualmenlc 
por produclo, acompafiadas de la documcnlacibn ncrcdilallva de la composlci6n, 
los lincs que SC proponen y las personas a que SC deslinan. 

x0 Arl. 14. Derogado. 

VI 0 hl. 15. Derogado. 

TITULO QUINTO 

Alimcnlos para rcglmcncs nulrlclonales espccillcos 

Arl. 1G. Alimcnfos con rcdocido crwfcnido cn sodio. 

Para que un alimcnlo sea considerado dc reducido conlenido en sodio dc- 
bcr.? conlcner, como mhximo, 120 mil¡gramUs dc Na por 100 gramos dc produclo 
lerminado, y como muy pobre en sodio, 40 miligramos de Na por 400 gramos 
de produclo Icrminado. 

Arl. 17. Alimenlos “al glulen” o “ghlinados”. 

Eslos climcnlos, incluidos en el aparlado 3.2.5, d’cbcran poseer las siguien- 
los cnraclcrlslicas: 

Los dcnominndõs “al glulcn” serán los claborados con harinas dc Irigo R 
los que se les ha incorporado “glulcn” cn proporci6n no inlcrior a’l 30 por 100 
de glulen seco, Si la canlidad dc gltrlcn a3ad.ida luern superior al 1G por 100 

%‘inlerior al 30 por 100, los produclos debcrh denominarse “ghJlinados”. 

Arl. 10. Alimcnfos pnra diabbficos. 

En cl caso de alimenlos uliliza3os pero cl conzumo por diabc?licos. hnbrbn 
dc cumplirse las siguicnlcs exigencias: 
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1. Limilacibn del conlcnido cn glucrdos: 

1.1. En cl caso del pan, produc\os 
dc panadcria, bollcria, pastas nlimen- 
licias, mezclas do harina ya prepara. 
das y olros produclos larinaccos ,,. . . . Rcducci6n cn un 23 por 100 m/ni. 

como minimo, cn comparacion con los 
alimcnlos corricnlcs, expresado cn SUS- 
lancia sccít. 

1.2. Mermeladas, compolas. dul. 
ces, jofcas, ndclarcs, zumos dc Irulas 
y otras conservas do Irulns . . . . . . ..I Conlcncr menos dc un 0 por IpO 

m/m. dc azticarcs que no ligurcn cn- 
Ire los indicados cn el punlo 2.2 dc 
cslc arllculo, cn cl produclo listo para 
cl consumo. 

1.3. Olros alimentos .., . . . ,.. . . . Ficducci6n cn un 50 por 100 m/m. 
como mlnimo cn comparscion con los 
alimcnlos corricnlcs. expresado cn 
sustancia seca. 

2. Adici6n dc azucares y cdulcoranlcs. 

2.1. No SC pcrmilc la adicion do glucosa, azilcar inverlido. sacarosa, olros 
disacaridos o hidrolizados dc almidones (“jarabes dS glucosa”). 

2.2. Como edulcorante ‘natural sustitutivo del azúcar puede emplearse la 
fructosa. 

2.3. En lodos aquellos alimcnlos que conlengan sorbilol figurara necesa- 
riamcnle en su clìqucla, ademas dc lo exigido cn el arlkulo 20 de csla 
Rcglamcnlaci6n, las siguienles expresiones: 

“Solo para odullos.” 
“lngcstion maxima del sorbitol: 25 gldia.” 
“Conlenido dc sorbilol cn csla unidad: 9.” (1) 

La exprcsi6n “~610 para adultos” ligurara en el mismo campo visual dc In 
etiquela y â continuaci6r-r dc Ipdas y cada una de las menciones que se hagan 
sobre la ulilizacibn del producto para diabelicos. Ambas indicaciones estaran 
impresas con cl mismo tamaño, color y lipo de letra. 

Las otras dos expresiones obligalorias se colocardn en el, mismo campo 
visual en que figurc la dcnominncibn del alimcnlo. El lipo y lamano mlnimo dc 
lelra a cmplcar en cslas cxprcsiones sera el ulilizado cn la relacion dc 
ingredientes. 

2.4. Cuando contengan aspartamc, la canlidad del mismo en el produclo 
scrd Ial que su consumo normal no suponga una ingestion diaria superior a 40 

mg@ dc peso corporal. 

En todos aquellos slimcntos que conlengan aspartamc ligurara ncccsaria- 
mcntc en su ctiqucln, ademas de lo exigido cn cl articulo 20 dc csla Reglamcn- 
tacion,, las siguienles cxprcsioncs: 

“Edulcorante arlilicial ASPARTAME: NO, APTO PARA 
FENICCETONURICOS.” 

“lngosla maxima diaria dc asparlame. 40 mglkg dc peso corporal.” “Conlc- 
nido dc asparlamc en csla unidad: mg.” (1) 

La cxpresion “Edulcoranle artilicial ASPARTAME. NO APTO PARA FENIL- 
C~TONURICOS”. figurari en cl mismo campo visual do la eliqueta y a conli- 

(1) Indlquoío al nlimoro do grumos o mlllgrnmos, rospocllvamenle. 



nuaci6n dc lodas y cada una dc las mcncioncs que SC htgan sobre la utitiza- 
cibn del producto para diaboticos. Ambas indicaciones estarAn impresas con el 
mismo Ismuño, color y lipo dc Iclra. 

Las olras dos exprcsioncs obligalorins SC colocar3n ‘cn el mismo campo 
visual en que ligurc la dcnominaci6n de alimento. El tipo y tamafio minimo dc 
Iclra a emplear cn cslas cxprcsiones scr3 el ulilizado en la relacibn de 
lngrediëotcs. 

3. Contenido en grasas. 

El contenido cn calarias de origen graso en estos alimentos no debe 
exceder del de los alimcnlos ordinarios comparables. 

En aquellos alimentos que la Rcglamcntacibn T6cnicoSanitaria que los 
regula ~310 eslablece cl limite mlnimo exigido de conlehido graso. esle. cn SU 
equivalcnlc paro cl consumo por diabeticos, serti, como maximo, el limite 
Inferior exigido m3s cl 10 por 100 del mismo. 

TITULO SEXTO 

Envasado y rolulacion 

hl. 19. EnvnsCldo. 

LOS preparados alimenticios para rcgimcncs dicl6ticos y/o cspcciales SC 
oxpcndcran dcbidamcntc .cnvasados y rotulados o ctiquctados. 

Los cnvascs o cmbalsjcs podrdn ser dc hojslala, vidrio, ccramics, papel o 
malcrial macromol.cculsr, asl como dc cualquier otro mnlcrial que prcviamcntc 
haya sido nulorizad,o por la Dircccion Gcncral dc Sanidad. 

Queda prohibida la venta n grancl o cl Irnccion~micnlo dc los productos 
envasados. 

En considcracion al envasado mcc.inico. SC admilc una lotcrancia sobre cl 

peso nclo consignado cn cl mismo dc & 3 por 100. para los cnvascs dc peso 
neto superior a 100 gramos, y d,c 2 5 por 100. para envases dc 100 gramos o 
pesos infcriorcs sobre mucslrn rcprcscnlaliva. 

Art. 20. Etiquetado y publicidad. En los envases de los productos all- 
menticios destinados a una alimentaci6n especial sers de aplicaci6n lo estable- 
cido en el Real Decreto 1122/1988, de 23 de septiembre, por el que se aprueba 
la Norma General de Etiquetado, Presentacibn y Publicidad de los productos 
alimenticios envasados, con las particularidades que se establecen a continua- 
ci6n: 

1. La denominaci6n de venta de estos productos debera ir acompaiiada de 
la menci6n de sus características nutricionales especiales. No obstante, en el 
caso de los productos destinados a los niños de corta edad con buena salud. 
esta menci6n sera sustituida por la indicación de su destino. 

2. Los productos a que se refieren los apartados 2.1.2 y 2.1.3 del 
articulo 2.‘, podr.5n caracterizarse por’ las indicaciones ctdietéticos)) o de ctrégi- 
men),. 

3. El etiquetado de los productos que no figuran en el anexo y de aquellos 
que figuran en este que no tengan legislaci6n especifica armonizada con la 
comunitaria deberan incluir tambien: 

3.1. Los elementos fiarticulares de la composicibn cualitativa y cuantitativa 
o el particular proceso de fabricacibn que dan al producto sus caracteristicas 
riutricionales especiales. 

3.2. Valor energetico disponible expresado en kj, y kcal, asi como el 
contenido de hidratos de carbono, grasas y proteínas por 100 gramos o 100 
mililitros de producto comercializado y referido a la cantidad propuesta para el 
consumo, si el producto se presenta de esta manera. 



_......-.., “” #,..‘U Ib6ttLLbltL3 UILICIICU~ y cspecwes 

No obstante, si este valor energetico es inferior a 50 kj (12 kcal) por 1 OO 
gramos o mililitros del producto comercializado, las indicaciones de que se 
trate podran ser sustituidas, bien por la mención ((valor energetico inferior a 50 
kj (12 kcal) por 100 gramos)) bien por ((valor energético inferior a 50 kj (12 
kcal) por 1 OO mililitros».. 

4. En el etiquetado, en la presentacibn y en la publicidad de los productos 
alimenticios de consumo corriente estaran prohibidas: 

4.1. La utilizacibn de los calificativos ctdietéticow o ctde regimen» solos o 
en combinación con otros terminos, para designar dichos productos alimenti- 
cios. 

4.2. Cualquiera otra indicaci6n o cualquier presentaci6n que pueda hacer 
creer que se trata de uno de los productos definidos en el articulo 2.‘. 

5. El etiquetado y las modalidades utilizadas para ello, la presentaci6n y la 
publicidad de los productos mencionados en el artículo2.0 no deberdn atribuir 
a los mismos propiedades de prevención, de tratamiento o de curación de una 
enfermedad humana ni evocar tales propiedades. 

No obstante, lo anterior no impedira la difusión de cualquier informaci6n o 
recomendaci.6n útil, destinada exclusivamente a las personas cualificadas en el 
ambito de la medicina, de la nutricibn o de la farmacia. 

VO 6. Se prohiben las denominaciones «Recomendada por la clase médica)), 
«Medicina», (Saludable», ((Rejuvenecedon), ((Adelgazan(e)), «Sustitutivo de la 
lactancia materna)) y otras que puedan inducir a error. 

10 VO 7. Dadas las especiales características de estos productos y su destino, la 
comercializacibn y publicidad de los mismos no podra fomentarse con procedi- 
mientos que no tengan relación con su composicibn y utilidad dietetica ni coo 
descuentos sobre los precios marcados, ni concesiones ni bonificaciones, 
siempre que se probare que los mismos se practiquen con ánimo de deterioro 
de la calidad del producto, como práctica desleal o que implique confusionis- 
mo. En ningún caso podra desvalorizarse la lactancia materna. 

VIO 7.1. Dadas las caracteristicas de los productos resecados en el artículo 3.O 
de esta Reglamentaci6n bajo los epígrafes: 

- 3.1.2. Alimentos complementarios o para situaciones de esfuerzo y 
desgaste. 

- 3.2. Alimentos para regímenes nutricionales específicos. 

- 3.3. Alimentos especiales considerados tradicionalmente como especi- 
ficos para reglmenes dietéticos. 

- 3.4. Alimentos especiales administrados por medio de sonda. 

7.1.1. La rotulacibn, etiquetado y publicidad de estos productos se redac- 
tará de forma que no deje lugar a dudas respecto a su verdadera naturaleza, 
composici6n. utilidad dìetbtica, calidad, origen, cantidad, tratamiento general a 
que ha sido sometido y otras propiedades esenciales de los mismos. 

7J.2. Queda prohibido fomentar el consumo de estos productos con 
procedimientos que no tengan relaci6n con su composici6n y su utilidad 
dietética, tales como regalos, viajes, concursos,. sorteos, descuentos o cuales- 
quiera otros que supongan una influencia sobre los adquirentes que, motivados 
por las ventajas ofrecidas, ajenas a las practicas comerciales normales para 
estos preparados alimenticios destinados a consumidores tan específicos, 
puedan comprarlos con posibles perjuicios en su adecuada alimentaci6r-t. 

7.1.3. Queda prohibida cualquier forma de declaracibn de propiedades 
que directa o indirectamente induzca a las madres a n6 amamantar a sus hijos o 
entrañen la sugerencia de que los alimentos que reemplacen o complementen 
la lactancia materna son superiores a .Bsta. 

7.1.4. Se mantendra el maximo nivel de competencia profesional, en lo que 
respecta a propaganda, informaci6n sobre el producto y servicios de asesora- 
miento relacionados con estos alimentos. 
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7.1.5. Se prohibe a los fabricantes de estos alimentos, sus concesionarios, 
distribuidores, almacenistas y cualesquiera otras personas físicas o jurídicas 
dedicadas a la elaboraci6n, distribución, promocikr, informaci6n. publicidad y 
venta de los productos citados, daru ofrecer directa o indirectamente primas u 
obsequios de cualquier naturaleza con valor intrlnseco a aquellas personas 
relacionadas con la adquisici6n, prescripción, venta, dispensación o aplicacibn 
de dichos preparados 8 como consecuencia del desempeño de funciones 
sanitarias especificas a sus parientes, familiares o personas de su convivencia y 
a Organismos o Entidades en los que aquéllos presten su colaboraci6n. así 
como su aceptaci6n por estas personas y Entidades. 

7.1 :S. Asimismo queda prohibida toda contribución y subvenci6n directa o 
indirecta a las Entidades y personas flsicas o jurldicas citadas en el punto 
anterior, para reuniones, congresos y demas actos similares, organizados por 
facultativos o ayudante.s sanitarios y cualesquiera otras personas y Entidades 
frsicas o jurídicas que tuvieran relacibn con la elaboraci6n distribución, promo- 
ci¿m, informaci6n. publicidad y venta de dichos productos, salvo que dichas 
aportaciones, que lo seran siempre en metálico, se apliquen exclusivamente a 
las actividades de Indole puramente científica, tales como conferencias, leccio- 
nes, coloquios, proyecciones y publicaciones, siendo los fabricantes y/o. tos 
distribuidores de los productos responsables del destino dado a S+JS aportacio- 
nes, independientemente de la responsabilidad que corresponde a los organiza- 
dores de los referidos actos. No se considerarán vulneraciones a :esta prohibi- 
cibn aquellas actividades que supongan una labor divulgadora o de promocibn 
y contenido científico, relacionadas con «stands» de informaci6n o manifesta- 
ciones similares. 

Los premios, becas y viajes de estudio serán destinados a profesionales y 
distribuidos, o, en su caso, adjudicados, por Entidades como el Consejo 
Superior de Investigaciones Científicas, Reales Academia, Juntas de Faculta- 
des, Corporaciones profesionales y otras, de forma que éstos los sometan a las 
condiciones previstas por sus reglamentos y/o a las decisiones exclusivas de 
sus tribunales. 

[V 0 8. En el etiquetado de los productos alimenticios de,stinados a enfermos 

VO 
celiacos podra consignarse la expresión ctalimentos sin,gluten», como informa- 
ción complementaria dirigida a aquellos y a los consumidores en’ general. 

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para que, a propuesta de la 
Direcci6n General de Salud Alimentaria y Proteccibn de los Consumidores, 
pueda aprobar con carácter general un logotipo identificativo de estos produc- 
tos. 

TITULO’ SEPTIMO 

Alnraccnamlcnlo y transporlc 

Arl. 2’1. A/maccnamicnfo. 

Los almace& para los ‘produclos rosoñados en esta Rcglamentaci6n dc- 
bcr6n ser amplios, limpios y sin olores oxlroños, y cslar libres dc inseclos, roc- 
dores y olros animales, 

Cumpliran las condiciones goneratcs descritas cn los arlict!los 2.06.01 y 
2.06.02 d.ol Cddigo Alimenlario Espaiiol, asi .co’mo los 2.06.03 y 2.06.04, rclalivos 
a .tcmpcralurns, humcdadcs y dcmSs condiciones Itsicos que deben tcncr los 
almaccncs. ..z 

hl. 22. TrJnsporlc. : 
El transporto do los produclos rcscña’Jos cn csla Rcglsmcnlaci6n cump1ir.i 

las condicloncs doscrilas cn los”arllculos 2.06.05 y 2.06.OC dol Cbdigo Alimcnta- 
rio EspaP.01. 

Asimismo, tanlo en lo relativo a almacenamiento Como a transporte, se 
cumpliran los arliculos 2.06.07 y 2,.06.08, relativos a desinleccibn y prohibicio- 
nes del Ccdigo Alimentario Espafiol. 



TITULO OCTAVO 

Exporlaciin e lmporlaci9n 
‘. 

Arl. 23. Exporfacidn. : ‘. 

Los prcpnrados alimenticio; para rcglmcncs dicl¿tlicos ylo cspc~ialcs dcsli- 

nados a la exporlacibn podrdn ajustarse a las disposiciones reglamentarias 
exigidas por el pals de destino. 

Cuando eslas disposiciones no aseguren el cumpiimienlo de las condicio- 
nes .que lija’ esle Reglamento, los preparados alimenlicios para reglmenes 
dieWicos .yto especiales no podran comerciallzarse en Espana sin previa 
aulorizacibn del Minislerio de Comercio y,previo informe de la Comisi6n 
Inlermini~lerial ,parà la Ordenaci6n Alimetilaria. 

El Miniskrio do Comercio dccid,ird, a la visla de la correspondienlc licencia 
de cxporlaci6n. 

En el momento ,de su .dislribuci6n deberan responder a Jas condiciones 
liJadas en csla Reglamen\acibn, y los embalajes o enuases, iegirn los casos, 
Ilevartin impresa la palabra “EXPORT” junio con aquellas inscripciones que, 
lijadas por el Minislerio de Comercio, previo inlorm’e de Ia, Comisibn Inler- 
minislerial para la Ordenaci6n Alimentaria, aclaren al consumidor la dilcrcncia 
existenle enlre el,produclo contenido en el envase y los similares que cumplen 
las condiciones do esla Rcglamenlacidn. 

ArL 24. Imporfaci6n. <’ 

Los produclos regulados por csla Reglamenlacibn producidos en el exlran- 
jero para su consumo en nuestro’ pais deber& adaplarsc eslriclamenle, para 
su dislribuci6n en 81, a lodas las disposiciones’eslablecidas por csla Regla- 
mentaci6n, salvo lo dispuesto en los lralados o convenios inlernacion~les o las 
excepciones que pueda aulorìzar la Comisi6n Inlerminislerial para la Ordena- 
ci6n Alimenlaria. 

TITULO N&ENfj 

Rcsporisabllldadcs y compelcncia 

Art. 25. Responsabilidades. 
‘, 

1. La responsabilidad inhcrenle a la iden\idad del produclo conlcnido en 
envases no abierlos, Inlegros, corresponde al fabricante o Elaborador del 
mismo, o imporlador, en su caso., 

2. La responsabilidad inhercnlc a .la idenlidad del produclo contenido en 
envases corresponde al lencdor. 

3. La responsabilidad inherente a la mala Conscrvaci6n del produclo 
con\enido en envases; abierlos o no, corresponde ai Icnedor del produclo. 

Arl. 26. Compolcncias. , 
Los Minislcrios dc la Gobcrnacibn (Oirecci6n General dc Sanidad), Indus- 

Iris y Comercio, cn.la esfera d.c sus rcspccliv’as compcIencias. vigilaran cl 
cumpliniicnlo dc lo anlcriormcnlc cxpucslo cn csla Rcglnmenlaci6n. 

Art. 27. La Direccibn General dc Sanidad podrd cancelar o anular la 
aulorizaci6n sanilaria concedida a dclerminados preparados alimcn~icios para 
regímcncs dic\&icos ylo especiales cuando conveniencias de la salud pYbllca. 
informncioncs i&cnicaS documenladas o-nuevos conocimlenlos de la ciencia y 
la Lecnologla asi lo aconsejen. ” 

La Direcci6n General de Sanidad serA el Único Organismo compelenlc para 
eskibleccr la convcnicncla del cnriqucclmienlo de los alìmenlos a electos de 
comercializaci6n en rsz6n a. los razonamientos nutritivos que lo jusliliquen y 
del uso del lkrmino “cnriquccido”, en cslo caso. 

Art. 20. A Iti Organizaci6n Sindical se’ le encomienda una lunci6n de 
jnformaci6n, Irdmilc y asesoramienlo acerca de las industrias que regUla eSI3 

Aeglamenlacibn y asimismo de los Organismos de la Adminislracibn que 
deban, por su iunci6n. relacionarse con estas actividades. 

Miguel Marcos


Miguel Marcos




La funci8n de trámite tendrá una actividad fundamental coordinadora 
en lo referente al Registro Sanitario, y la Organizaci8n Sindical procederá 
a la extensión de tarjetas acreditativas con periodicidad anual, a efectos 
de regulación de censos, 

TITULO DECIMO 

Distribución y venta 

IV0 Art. 29. Distribución y venta. 

Los productos Incluidos en la presente Reglamentación serán distribui- 
dos y comercializados a través de los canales de alimentación, de los esta- 
blecimientos especializados en alimentos de régimen y/o en las oficinas de 
farmacia, 

No obstante, se expenderán exclusivamente en oficinas de farmacia los 
siguientes: 

VIII0 1. Derogado. 

2. Los de reducido contenido en aminoácidos o sin ellos. 

3. Los destinados a ninos con alteraciones metabólicas, como las into- 
lerancias a la leche, a la gatactosa, a la tructosa, a la lactosa y a los aztica- 
res en general por transferencia Intestinal activa. 

4. Los destinados a los regimenes para la lenilcetonuria. 

5. Los destinados a administración por medio de sonda. 

En los aspectos técnicos y económicos relacionados con la distribución’ 
y dispensación de los productos citados en los puntos 1 a 5, ambos inclusi-’ 
ve, de este articulo será preceptivo el Informe de la Dirección General de 
Salud Alimentaria y Protección de los Consumidores, sin perjuicio de la 
competencia del Ministerio de Economía y Hacienda en esta materia. 

Queda prohibida la publicidad de los productos contemplados en los 
puntos 2 a 5, ambos inclusive, de este artículo, si bien se autoriza la infor- 
mación a profesionales sanitarios. 

Art. 30, La Dirección General de Sanidad establece a las condiciones 
higiónico-sanitarias que deben reunir los establecimientos del ramo de la 
alimentación o los especializados en alimentos de régimen, de acuerdo con 
la correcta conservación y venta al detall de los productos objeto de esta 
Reglamentación. 

VO ANEXO 

Relación de productos alimenticios objeto de legislación especifica a 
establecer mediante Reglamentaciones Técnico-Sanitarias: 

Preparados para lactantes, 

Leches de continuación y otros alimentos para poslactantes. 

Alimentos para bebés (a base de hortalizas, frutas, carnes, pescados o 
mezclas de los mismos preparados y zumos infantiles). 

Productos alimenticios de escaso o reducido valor energético, destina- 
dos al control de peso, 

Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales, 

Alimentos pobres en sodio, incluidas las sales dietéticas hiposódicas o 
asódicas, 

Alimentos sin gluten. 

Alimentos adaptados a un intenso desgaste muscular, sobre todo para 
deportistas. 

Alimentos destinados a las personas físicas afectadas de perturbacio- 
nes en el metabolismo de los hidratos de carbono (diabéticos). 
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REAL DECRETO 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la Reglamenta- 
ción Técnico-Sanitaria para la elaboración, circulación y comercio de preparados 
alimenticios para regímenes dietéticos y/o especiales. ((100 del Estadoj) núm. 204, 
do 26 de noviembre de 1976.) 

REAL DECRETO 305/1980, de IO de enero, por el que se modifican algunos articulos 
del anterior. ((IB. 0. del Estado)) núm. 55, de 4 de marzo de 1980.) 

REAL DECRETO 1424/1982, de 10 de junio, por el que se modifica el artículo 20.15 
de la Reglamentación anterior. (uB. 0. del Estado )) núm. 154, de 29 de junio de 
1982.) 

REAL DECRETO 314/1982, de 12 de noviembre, por el que se modifican los artículos 
10, 20 y 29 de la Reglamentación anterior. (aB. 0. del Estado)) núm. 202, de 24 de 
noviembre de 1982.) 

REAL DECRETO 2353/1986, de 10 de octubre de 7986, del Ministeiio de Relaciones 
con las Cortes y de la Secretaria de/ Gobierno, que modifica los anteriores. (aB. 0. 
del Estado)) núm. 268, de 8 de noviembre de 1986.) 

REAL DECRETO 1426/1986. de 25 de noviembre, del Ministerio de Relaciones con 
las Cortas y de la Secretaria del Gobierno, que modifica la Reglamentación Técnico- 
Sanitaria anterior. (c<B. 0. del Estado)) núm. 288, de 1 de diciembre de 1988.) 

REAL DECRETO 1809/1991, de 13 de diciembre, del Ministerio de Relaciones, con 
las Cortes y de la Secretaría del Gobierno, que modifica la Reglamentación Técnico- 
Sanitaria anterior. (NBOEH núm. 308, de 25 de diciembre de 1991.) 

REAL DECRETO 1408/1992, de 20 de noviembre, del Ministerio de Relaciones con 
las Cortes y de la Secretaria del Gobierno, por el que se aprueba la Reglamentación 
Técnico-Sanitaria Específica de los preparados para lactantes y preparados de con- 
tinuación y modifica la primera. (IIBOE» núm. ll, de 13 de enero de 1993.) 

REAL DECRETO 2002/1995, de 7 de diciembre, del Ministerio de Sanidad y Consu- 
mo, por el que se aprueba la lista positiva de aditivos edulcorantes autorizados par? 
su uso en la elaboración de productos alimenticios, asi como sus condiciones de 
utilización. (c(BOEs núm. ll, de 12 de enero de 1996.) 

REAL DECRETO 46/7996, de 79 de enero, del Ministerio de la Presidencia, por el que 
se modifica la Reglamentación técnico-sanitaria de los preparados para lactantes y 
preparados de continuación, aprobada por el Real Decreto 1408/7992, de 20 de 
noviembre. (NBOEN núm. 44, de 20 de febrero de 1996.) 

REAL DECRETO 1430/1997, de 15 de septiembre, del Ministerio de la Presidencia, 
por el que se aprueba la reglamentación técnico-sanitaria especifica de los produc- 
tos alimenticios destinados a ser utilizados en dietas de bajo valor energético para 
reducción de peso. (aBOE» núm. 229, de 24 de septiembre de 1997.) 

REAL DECRETO 490/1998, de 27 de marzo, del Ministerio de la Presidencia, por el 
que se aprueba /a Reglamentación Técnico-Sanitaria especifica de los Alimentos 
E/aborados a base de Cereales y Alimentos Infantiles para lactaqtes y Niños de 
Corta Edad. (c(BOE)) núm. 83, de 7 de abril de 1998.) 

REAL DECRETO 431/7999, de 12 de marzo, por el que se modifica la Reglamenta- 
ción técnico-sanitaria, para la elaboración, circulación y comercio de .preparados 
alimenticios para regimenes diatéticos y/o especiales, aprobada por el Real Decreto 
2685/1976, de 76 de octubre. (((BOE)) núm. 62, de 13 de marzo de 1999.) 
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