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1. Disposiéiones ge‘nerales

PRESIDENCIA DEL GOBIERNO
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el gue se fijan precios diferenciales para losd ex-
cesas de consumo de ciertos productos petroliferos

¥y se establecen medidas de conirol de rendimien- ;

tos energéticos en industrigs.

Las circunstancias por les gque ‘atraviesa la economia espa-
fiola, y el importants incremento en el consumo de productos

petroliferos, estd exigiendo un notable aumenio en lag necesi- | estan proyectadas y centidades de energia m rias para el

dades de importacion de crudos para el abastecimiento nacio-
nal, situacidn gue se ve acentuada por el efecto de la exire-

REAL DECRETQ 2¢84/1978, de 8 de octubre, por

superior a diez mil toneladag 8l afic de fuel-oil, deberan presen-
tar en o] plazo maximo de cuatro meses en las Delegaciones
Provinciales -def Ministerio de Industria corresgondientes, uun
estudio sobre los sistemas de combustién y en general de con-
sumo energético con inclusién de log rendimientos térmicos

! actuales y propussta de mejoras de las instalaciones que per-

mada sequia que padeco e} pais y la consiguiente digminuecién -

de la energia hidroeléctrica producida.

Por dicha razén es aconsejable la mdopcién de medidas que
tiendan & una mwoderacidn en e} consumo, estabieciendo precios
diferenciales fue estimulen el ahorro de cnergia y una utiliza-
cion mag racional.de la mismg mcdiante el control de los ren-
dimientos energéticas. | ‘

E1 Decreto-ley seis/mil novecientos setenia y cuatro, de

veintisiote de noviembre, par sl que se instrumeniaron medidas :

frente. a ]la coyuntura econémica, ep su articulo novenc, faculta

al Gobierno para que adopie las medidas precisas pera esta-

blecer limitaciones en ! uso de productos energéiicos,

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Hacienda y :

de Industria, con gl informe da ia Junta Superior de Precloa
y previa deliberacién del Consejo de Ministros, en su reunién
det dia bcho de octubre de mil novecientos seienta y seis,

DPISPONGO:

Argiculo primero.-Los suministros de fueloil ¥ gaséleq
tipo C para calefacciones en edificios y usos domésticos que
excedan del noventa por ciento de las cantidadez eniregadas
durante -los 0itimos doce meses, anteriores al unc de octubre

de mil novecientos sstenta y seis, se realizarian en el Arep del

monopolio de petrélece con un recarge de un cincuenta por

cienfo scbre el precio vigente para cada tipo de combustible. .

Articulo segundo.——Log suministros de fuel-oil y gasdleo
tipo C para usos industriales que excedan ds! novente y cinco
por ciento de las cantidades enfregadas durante los nitlmos
doce meses anteriores al ung de octubre de¢ mil novecientos
satenta y seis, se facturardn en el é&rea del monopolio de
petrglecs con un recargo del clncwenta por cionta sobre el
precio vigente para cada una de las calidades,

Articulo tercero.—Queda limitado exclusivamente sl uso de
tos de los de automocidm, estando prohibide su utilizacién como
combustible de calderas a excepcién de los usos agricolas.

Articulo cuarto.—Lo preceptuado em al articulo primero
no seri de aplicacién a 1o centrog hospitalarios y asistenclales.

Articulo quinto.~—Lo preceptuado en el articulo segundp

no serd de aplicacién al fuel-oil con destino a las centrales !

termoeléctricas,

Articulo sexto.—Las instalaciones industrinles existentss cuyo
procese productivo requiera un consumo energéiico equivaienke

mitan reducir los consumos especilicos de energia.

Analogamente, a lag solicltudes de nusvas industrias o am-
placién de Ias existentes, cuyo consumo de energia supers ol
equivalente & Seis mi] toneladas al afo de fuel-oil, se debera
acompadar un estudic especifico sohre el empleo de energia,
con detalle de Iog rendimientos para lo que jas instalaclones

proceso Industrial, desglosadas por clases comerciales.

Articulo séptimo.—Por los Ministerios de¢ Hacienda e Indus-
tria se dictaran lag disposiciones nscesarlas para Ia efecucién
y desarrollo de lo .preceptuado en el presente Real Decreto,

- Artfculo octavo.—El presente Reel Decreto enirard en vigor -
a partir de su publicacién en el «Boletin. Oficial del Estado»
y permanecerd vigente hasta o ireinta y uma de diciembre de
mil novecientos setenta y ‘slete.

Dado en Madrid a ocho de octubre de mil novecientos seten-
ta y sels.

JUAN CARLOS

E} Minisiro de la Presidencia dei Gobieino,
ALFONSO OS0HIO GARCIA .

EAL DECRETO 2885/1878, de 16 de octubre, por
el que se apruebe la Reglumentacion Técnico-Sa-
nitaria para la elaboracion, circulucion y comercio
de preparados alimenticios para rogimenes dietéd-
ticos y/o especiales.
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El Decreto de la Presidencia del Gobierno numero dos mii
cuatrocientos ochenta y cuatro/mil novecienlos sesenta y siste,
de- veinliuno de septiembre, por el que se aprueba el fexto dei
Cédigo Alimentario Espafiol, prevé gue puedan ser objeto de
Reglamentacién Especial las -materias en é&i reguladas,

Publicado el Decrete de lg Presidencia del Gobiernc nume-
ro dos mil guinientos diecinueve/mil noveclientos setenta y cua-
tro, de nusve de agosto, sobre entrada en vigor, aplicacién y
desarrollo del Cédigo Alimentario Espafiol, procede ahora dic-
tar las distintas Reglamentaciones establecidas en el mismo.

En su virtud, a propuesta conjunta de los Ministroa de la

gaséleo tipo B para motores de combustién interna, distin. : Gobernacién, Industria y Comercio, oida la Organizacién Sin-

" dical, de acuerdo con el informe favorable de la Comisién In-

terministerial para la Ordenacién Alimenlaria y previa deli-
beracién del Consejo de Ministros en su reunién del dia quince
de octubre de mil novecientos setenta y seis,

DISPONGO:

Articulo unico.—Se aprusba lu adjunin Reglamentacion Tée-

" nico-Sanitaria para la elaboracién, circulacién y comercio de

preparados alimenticios para regimenes dietélicos y/o espe-
cialos.
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DISPOSICION FINAL

La citada Reglamentacién enirard en vigor al die siguiente
de su publicacién en el <Boletfn Oficial del Estados:

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

No obsiante lo establecido en la disposiciAn final y como
dnicas excepciones a lo dispuesto en efla:

Primera.—Las reformas y adaptaciones de las instalaciones
derivadas "de las exigencias incorporadas a esta Reglamenta-
cifn gue no sean consecuencia de disposiciones legales vigen-
tes y oh oespecial de lo dispuesto en el Decreto dos mil qui-
nientos discinueve/mjl novecientos setenta y cuatro, de nueve
de agosto, sobre entrada en vigor, aplicacion y desarrolio del
Cadigo Almentario Espanol, seran Hevadas a cabo en el plazo
de doce meses, a contar desde la publicacion de ]a presente
Reglamentacion. *

Segunda.—Se permitird a los industrinles el uso de Ins exis-
tencias en almacén o coniratadas de los envases, ctiquetas,
cierres o precintos, duranie un plazo de dicciocho meses, no
pudiendo efectuarse a partir do la fecha de publicacién del
presente Decreto nucvas contrataciones de dichos materiales,

5i no es ajustandose a :as normes de la adjunta Reglamentacién.
Asimismo se permitira este plazo para la adecuacion de les

férmulas. -
DISPOSICION DEROGATORIA

A partir de la fecha de publicacién de ia presenie Regla-
mentacién gquedan derogadas las siguientes disposiciones:

Orden del Ministerio de ia Gobernacién de seis de mearzo
de mil noveciontos cuarenta y uno, sohre inspeccién de pro-
ductos alimenticios envasados {(«Boletin Oficial del Estados de
siele de marzal.

Orden de la Presidencia del Gobierno de veinlicuatre de ene-
ro de mil novecientos cuarenta y dos, sobre productos dietéticos
{«Boletin Oficial del Estudo» de veinticince do enero! .,

Orden de} Ministerio de la Gobernacién de veintisiete de

meyo de mil novecientos cuarenta y dos, sobre registre de pro- .

ductes alimenticios envasados (eBoletin Oficial del! Estados
de treinta y uno de mayo},

Orden del Ministerio de la Gobernacién de dieciocho de
mayo de mil novecientes cusrenta y tres, sohre denominacién
¥ preparacitn de alimentos-medicamentosos (<Boletin' Oficial
del Estados de veinticuatrc de mayol,

Orden de la Presidencia del Gobierno de veintisiete de junio
de mil novecientos cuarenta v siete, sghre precios de productos
dietéticos, elaborados a base de leche en polvo (<Boletin Oficial
del] Estados de uno de julio}, ‘

Orden del Ministerio de 1a Gobernacién de veintiséis de ene-
ro de mil novecienins cuarenta y ocho, por la que se modifica
el articulo cuarto de la Orden de veintisiete de mayo de mi}
-novecientos cuarenta y dos, dando nuevas normas para &l re-
gistro de productos dietéticos y alimenticios {(«Boletin Oficial
del Estado» de uno de febrero). .

Ordenes de la Presidencia del Gobierno de siete de julio de
mil novecientos cincuenta y seis («Boletin Oficial del Estados
de trece de juliol; de treinta de diciembre de inil novecientos
cincuenta ¥ ocho {«Boletin Oficial del Estado» de siete de enero
de mil novecientos cincuenta y nueve}; de dieciocho de mayo
de mil novecientos cincuenta y nueve (-Boletin Oficial del Es-
tado- de veintidés de mayol; de trece de junio de mil nove-
cientos sesenta («Boletin Oficial del Estado» de veinticince de
junio yv.catorce de juiio), y de veintidds de febrero de mil nove-
cientos sosents y uno {«Boletin Oficial del Estados de tres de
marzo}, por 10s que se aprusba y rectifica la Reglamentacién
Técnico-Sanitaria pera la elaboracién vy venta de productos
dietéticos ¥ preparados alimenticios.

Resolucién de la Direccién General de Sanidad de custro de
febrero de mil novecientos setenta y seis {«Boletin Oficial del
Esiado» de trece de fehrero}, sohre registro de preparados ali-
menticies para regfmenes especiales v preparados alimenticios
bajo Et'ﬁrmu}as especificas gue precisen vigilancia sanitaria es-
pecial, '

Cuantas otras disposiciones de igual o inferior range se -

opongan & lo espabtecido en el presente Beal Decreio.

Dado en Madrid a diecidéis de octubra de mil novecientos se-
tenta vy sois,

JUAN CARLOS

E} Ministro de }a Presidencia del Gobierno,
ALFONSO OSORIO GARCIA

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA PARA LA ELABO- .
RACION, CIRCULACION Y COMERCIO DE PREPARADOS ALI-
MENTICIOS PARA REGIMENES DIETETICOS Y/0 ESPECIALES

TiTULO PRELIMINAR
Ambito de aplicacion

Articulo 1. La presente Reglamentacidn tiene por objeto
definir, o efecios legales, lo que se entiende por preparado ali-
menticio para regimenes dietéiicos y/o especiales y fiiar con
caracier ohligatorio las normas de elahoracidn, comeroializa-
cién v, en general, la ordenacidn juridica de tales productos.
Sera de aplicacién, asimismo, a los productos importados.

Esta Reglamentacifn obliga a todos los fabricanles, comer-
ciantes ¢ imporiadores de preparados alimenticios para regime-
nes dietéticos y/o especiales.

Se consideran fabricanies de oreparados alimenticios- para
regimenes dietélicos y/o especiales, agueilas persoras, natura-
les o juridicas, gue en uso de las autorizaciones concedidas por
los Organizmos oficiales autorizados dedican su actividad a la
elaboracién de los productos definidos en los articulos 2.° & 4.°

TITULCQ PRIMERO
Definiciones v tipos

CArt 2° Preparodos alimentiicios para regimenes dietéiicos
W0 especiales.

Son los alimentos elaborados, segan {érmulas auiorizadas
por la Direccion General de Sanidad, de composicién y/o carac-
teristicas especiales y que satisfacen necesidedes fisioldgicas,
bien de las personas sanas o de aquellas otres cuyos procesos
de asimilacién o meiabolismo se encuentran alterados. Dichos
alimentos son loz sefalados en los dos articulos siguientes.

Axt. 3.2 Tipog de preparados alimenticios para regtmenes die-
téticos y/o especiales. ’

3.1. Alimentos que salisfacen las exigencias fisiclogicas espe-
ciales de nutricidén de las personas sanas:

31.1. Alimenios para nifios lactantes,
corta edad. -

3.1.1.1. Alimentos n hasé de lecHe, productos lactcos y com-
ponentes de la leche. -

3.1.1.31.1. Para jactanteés.—%cn alimentos presentados en for-
ma solida o liguida, destinados a reemplazar ¢ compiementar &
la leche de la madre y a satisfacer las necesidades nutricionales
de dichos nifios,

Mo se consideran incursos en esta Reglamentacion las leches
enteras, semidesnatadas, desnatadas o aquellas que han expe-
rimentado la simple sustitucion de la grasa lactea por otra vo-
getal, gue a-fodos los efectes serdn reguledas por sus Re-
glamentaciones especificas de productos lacteos y preparados
alimanticios, respectivaments.

3.1.1.1.2. Para posiactantes.—Son alimentos s6lidos o liquidos
gue se utitizan normalmente para los nifios a partir del desteie

poslaciantes v de

¥ duraate st periodo de adeptacion a los alimentos ordinarios.

Enire éstos se encuentran las harinas lacteadas, instantineas o
no, simples o compuestas, con o sin frutas y/u hortalizds afa-
didas. -

3.1.1.2. Alimenios a basg de cereales o hidratos de carbono.

Son alimentos destinados a completar principalmente las ne-
cosidades de los nifios poslactanies y de corta edad.

Entrz ¢llos se consideran:

3.5.1.2.1. Harinas no lacteadas, jnstantdneas o no, simples
o0 compuasias, con o sin frutas y/ua hortalizes.
3.1.1.2.2. Algunos tipos de galietas ¢ hizcochos especiales.

3.1.1.5. Alimentos a base de hortalizes, frutas, carnes, pes-
cados ¢ mezcla de los mismos, cuya fipalidad sea exclusiva-
mente el establecer un régimen alimenticio infantil,

3.1.1.4. Alimentos compuestos de mezelas de los anteriores
y otras firinulas especilicas, cuyva finalidad sea exclusivamente
el establecer un régimen alimenticio infantil.

3.1.2, Alimentos complementarios ¢ para situaciones de es-
fuerzo y desgaste. .

3.1.2.1. Alimentos para mujeres embarazadas y en periodo de
lactacion.
3.1.2.2. Alimentos que proporcionan nutrientes complemen-

tarios. En este grupo se incluyen los alimentos destinados &,
aguellas personus gue realizan osfuerzos fisicos extraordinarios’
o gue viven en condiciones especizles del medio ambiente.

3.1.2.3. Alimentos para personas de avanzada edad,

-
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22, Alimentos para regimenes nutricionales especificos.

3.2.1. Alimentos sin gluten.

322, Almentos con reducido conienide en mertos amino-
acidos o sin ellos.

3.2.3. Alimentos con reducido contenido en calorias.

3.2.4. Alimentas ticos en calorias.

“3.2,5. Alimsntos con varaciones cualicuantitativas en gra-
sas, carbohidratos, proteines, sales o iones.

3.2.6, Alimentns hipoalergénicos.

3.2.7. Alimentos pera diabéticos.

2.3, Alimentos especiales considerados iradicionaimente co-

mo especificos para regimenes dietéticos.

3.3.1, Levaduras.

3.3.2. Germen de trigo.

2.3.3. Polen, jalea real

3.3.4. Alimentos no refinados (cereaies y harinas integrales,

azucar moreno, etcl.
3.3.5. Aceites y grasas con aito conitenido en Acidos grasos
esenciales.

3.4. Alimenios especiales administrados por medio de sonda.
Art. 2.° Alimentos para regimenes digtéticos y/o especiales
enrsquec;das

Son aquetlos ahmentos definidos en el articulo. 3., en los
gue la proporcion de vitaminas,. sustancias minerales, amino-
acidos o acidos grasos edenciales es superior a la del con-
tenida natural medio de sus ingredientes por haber sido su-
piementados significativamente sin finalidad terapéutica.

Art. 5.°
5.1. Sustancia enriquecedora.

Definiciones complemeniarias.

A efectos de estae Reglamentacién se consideran sustancias

enriquecedoras- aqueilas gue, reuniendo les debidas condiciones.

~de pureza, pueden afiedirse intencionadements a un alimento

con ei fin de elevar su mivel nuiritivo. En base a las definicio-
nes de los ertfculos 2.2 v 4.° ¥ a la clasificacién de los prepa-
rados alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales con-
tenida en- el articulo 3.°, ss consideran como sustancias enrl-
quecedoras lag vitaminas, las sustancias minerales, los ami-
noacides y acidos grasos esenciales, gue podran emplearse so-
las o combinadas, ¥y aquellas oiras que sean especiflicamente
autorizadds por la Direccién General de Samdad

5.2. Laciante (nifio de pecho);

A electos de esta Reglamentacidon se entiende por nifio lac-
taute o de pecho aguel cuya edad es inferior a doce meses.

5.3. Posiactante.

A ofcctos de esta Reglamentacién, se entiende por nific pos-
lactante aquel que ha rebasado la época del destete.

5.4. Nifio de corta edad.

A efecios de esta Heglamentacion, se entiende por nibo de
corta edad aguei cuya edad -esta cornprend]da entre uno ¥ tres
anos.

5.5. Caloric,

El término caleria se reficre a una kilocaloria o caloria gran-
de fun kilgjulio equivale a 0,239 kilocalorias).

5.6 Leches humanizadas (maternizadas).

Son aguellas cuya composicidn cualitativa y cuantitativa se
ha aproximado significativamente a la leche de mujer. Por
tanto, para que una leché pueda considerarse como humani-
zada (maternizeda} debe haber sido «adaptada» a la Jeche
de mujer, de acuerdo con. las especificaciones marcadas en el
articulo 15, tents para lg iniciacién del recién nacldo como
en la alimentacién de seguimiento.

TITULO SEGUNDO
Condiciones de las indusirias, de los materiales y del personal

Ari. 6.° Requisitos industriales.

Las indusirias de elaboracion de preparados alimenticios
para regimenes dietéticos y/o especiales cumpliran obhgato-
riaments las sigulientas exxgenc;as

6.1. En ‘cuanto a las instalacionas industriales, deberan
cumplir Jos preceptos generales y especificos dictados para es-
te tipo de industria por el Ministerio de Industria y/o cual~
quier ofro Organismo de la Administracién, en temas de sus
respectivas competencias, :
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- contacto con
‘curso do €laboracién, productos elphorados y envases seTAN

8.2. Todos los locales destinados a la elaboracién, enva-
gado ¥, en general, menipulecion de matierias primas, pro-
ductos intermedios o finales estaran debidamente aislados de
cualesquiera otros ajenos a fines alimentarios.

8.3. Les seran de aplicacién los reglamentos vigentes de
recipientes a presién electrotécnicos para alta y bajae tensidn
y, on general, cualesquiera oiros de caracter industirial qua
conforme a su naturaleza o a su fin corresponda.

6.4. Los recipientes, .méquinas y tuberias de conduccidn
destinados a estar en contacto con los preparados alimenticios
para regimenes dietéticos y/o. especidles, con sus materiag
primas o con los productos intermedios serén de materiales
que no.alteren las caracteristicas de su cootenido ni las de
ellos mismos.

6.5. Deben poseer locales o emplazamientos reservados para-‘

4.5.1. .El almacenamiento de envases y embalajes,

6.5.2. Le recepcidn y slmacenamiento de materlas primag.

"@8.5.3. La elaboracidén, tratamiento, dosificacién, lenado y
envasade de los productos. En su caso dispondra de un local
o instalacién para la refrigeracién y/o congelacidn o ultraoon-
gelacidén de los productos.

8.5.4. El almacenamiento de los productos terminsados.

8.5.5. El almacenamiento momenténeo de los recipientes
que rontengan desperdicios.

6.8. Las instalaciones de dosificacién, lenado y envasado
serén mecanizadas sn tedo lo posible ¥y la industria dispondré
de un lahoratorio dotado de los elementos suficientes para and-
lisis fisico, quimico ¥ microbiolégico, tanto para comprobar ca-
Hdades y caracteristicas de las materias primas como de.los
productos en curso de elaboracion y terminados.

Podrin confratarse estos servicios con laboratorios ajenos
a la Empresd, con la obligacién de gque ésta mantenga durante

" dos afos los resultados analiticos obtemidos a disposicion de

los Servicios de Inspeccion de la Direccion General de Sanidad
u otros servigios oficiales de la Administracion Central, los
cuales podran establecer, en cada caso, la periodicidad neces
gsaria en su rsalizacion. .

- Art, 7.°

De modo genérico, las industrias de fabricacion de prepa<
rados alimenticios para regimenes dietéticos y/o. especinles ha-
brén de reunir las condiciones minimas siguientes:

Reguisitos higiénico-sanitarios.

7.1. Los locales de fabricacion, envasado y almacenamien-
to y sus anexos, en todo caso, deberan-ser adecuados para el
use- 8 que se destinen, con emplazamientos y orientaciones ade-
cuados, accesos faciles y -amplios situadog a conveniente dis-
tancia de cualquier causa de suciedad, contaminacion o insa-
lubridad y separados rigurosamente de viviendas o locales donde
pernocta 0 haga sus comidas cualquier clase de personal.

7.2, En su construccion © reparacion se emplearan mates
riales iddneos, ¥ en ningin caso susceptibles de originar into-
xiceciones © contaminaciones. Los pavimentos serin impers
meables, resistentes lavables e ignifugos, dotandoles de los
sistemas da desagie precisos. i

7.3. las paredes y los techos se construiran con materiales
que permitan su conservaciéh en adecuadas condiciones de
limpieza ¥ piniura, y en forma qQue las uniones entre silos,
asi como de ias paredes con los suelos no tengan anguios ni’
aristas vivas, Esta ultima exigencia sélo .sera aplicable a las -
industrias y establecimientos de nueva instalacion.

74. -La ventilacién e iluminacién, naturmles o artificiales,.
seradn las reglamentarias y, en todo caso, apropiadas a la ca-
pacidad y volumen del 1oca.} segln la finalidad a que se des-
tingn.

7.5. Dispondrin en todo momento de agua corriente po-
table a presion, fria o calients, en cantidad suficienie para la
elaboracién, manipulacidon y-preparacion de productos, asf co-
ma para ©l aseo del personal El lavado de instalaciones y
utensilios indusiriales podra realizarse con agua de otras ca-
racteristicas, pero potables' desde el. punto de vista microbio-
légico.

Podra wuiilizarse agun de otras caracieristicas en genera-
dores de vapor, instalaciones industriales frigorifices, bocas
de incendio y servicios auxiliares, siempre gue no exisia co-
nexién entrs esia red y la del agua potable.

7.8, Habran de tener servicios higiénicos v vesiunarios en
nimero y caracteristicas acomodadas a lo que prevean, para
cada caso, las autoridades competehtes.

- 7.7. Todas las maquines ¥ demds elementos que estén en
las materias primas o auxiliares, articulos en

de- caracteristicas tales gue no puedan transmitir al producte
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propiedades mnocivas, y originar, en contacto con &1, reac-
ciongs quimicas perjudiciales. Iguales precauciones se tomaran
en cuanto a los recipientes, elementos de iransporte, envases
provisionales y lugares de almacenamiento. Todos estes ele-
mentos estarin construidos en forma tal que puedan manle-
nerse on perfectas condiciones de higiene y limpioza.

7.8. Todos los locales deben mantenerse en-estado de gran
pulcritud ¥ lUmpieza, la que habrd de llevarse a cabo por los
métodos mAs apropiados para no levantar polvn ni originar
alteraciones o contaminaciones.

7.08. Contardn comn servicios, defensas, uiensilios e instala-
ciones adecuadas en su construccién ¥ emplazamiento para
garantizar la conservacién de sus productos en 6ptimes con-
diciones de higiene y limpieza ¥ no contaminacién por la pro-
ximidad o contacto con cualquier clase de residuos o agues
residuales, humo, suciedad ¥ materias extrafnas, asi como por
la presencia de insectos, roedores u otros animales.

7.10. Debsran poder mantener lac apropiadas condiciones
ambientales de menera que los productos no sufran altera-
ciones o cambios en sus caracteres iniciales. Igualmente de-
berin permitir la proteccién de los productos contra la ac-
cién directa de la luz solar cuando ésta les sea perjudicial.

7.11. Permitirdn la rotacién de las existencias y remocio-
nes periédicas en funcién del tiempo de almacenamiento y
condiciones de conservacién que exija cada producto.

7.12. Cualesquiera otras condiciones técnicas, sanitarias, hi-
giénicas v laborales egstablecidas o que se establezcan en sus
respectivas esfaras de competencia por los Organismos de la
Administracion Phblica.

Art. 8.° Condiciones generales de los materiales.

Todo material que fenga contacto con los alimentos pare

regimenes dietéticos y/o especiales, en cualquier momento de .

su elaboracién, distribuciéon y consumo, mantendra las debi-
das condiclones de conservacién, higiene y limpieza y reunira
las condiciones siguientes, ademas de aquellas otras que espe-
cificamente se sofialen en esta Reglamentacién:

B.1. Estar fabricados con materias primas adecuada.s y/o
autorizadas para el fin a .que se destinen.

8.2, No ceder sustancia téxica contaminante ¥y, en gensa-
ral, ajena a la composician normal de los preparados alimen-
ticios para regimenes dietéticos y/o especiales o que, aun no
siéndofo, exceda del contenmido autorizado en los mismos.

8.3. No alterar las caracteristicas de compaosicién ni los
caracteres organolépticos de los preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales.

Art, 9.°

Condiciones del personal.

El personal que trabaje en tareas de manipulacion, elabo-.
racion -y envasado de los productos objeto de esta Reglamen-
tacion vestirh ropa adecuada y cumplird con ias normas hi-
giénicas mAs estricias,

La higiene de dicho personal serd extremada y deber& cum-
plir las chbligaciongs generales, control de estado sanitario
¥ aquellas oiras que especifica el Co6digo Alimentario Es-
pafiol en sus articulos 2.08.04, 2.08.05 y 2.08.06.

Todo producior aquejado de cualguier dolencia, padeci-
miento o enfermedad estad obligado a poner el hecho en co-
nocimiento de la direccién de ls fédbrica, guien, previo nse-
soramiento faculiativo, determinard }a procedencie o no de su
continuacidn en el puesto de trabajo si éste implicara con-
tagio para el producto elaborado o almacenado, dando cuenta
del hecho a los Servicios de la Sanidad Nacional,

TITULO TERCERO

Registro sanitario

Art. 10. ldentificaciton de la industria.

Sin perjuicic de la legislacién industria]l competente, los
industriales que fabriguen o importen preparados atimenticios
para regimenes dietéticos y/o especiales deberan regisirarse, e
igualmente, registrardn especificamente cada producio en Ia
Direccién General de Saenidad, de acuerdo con lo establecido
en el Decreto del Minisierio de Ja Gobernacién numero 799;’1975
de 21 de marzo, por el que se estahlece la competencia en ma-
teria ahmentana de la Dirzccidn General de Sanidad y dis-
posiciones que lo complementan.

TITULO CUARTO

" Caracteristicas de preparados alimpnticios para regimenes
dietéticos y/o especiales

Ari. 11. Los preparados alimenticios para regimenee dieid-
ticos ¥/o especiales estarfn elaborados con ingredientes sanos,
adecuados ¥y apropiados para el uso 8 que se desiinen.

i Las materias primas satisfaran ilas especificaciones de com-
posicion, calidad e higiene que establecen las Regiamentacinnes
correspondientes

! Los ingredientes carnicos deberan proceder de animales en
buenas condiciones sanitarias en el momento de su sacrificio ¥
aptos para el consumo humano, en la forma determinada por las’
disposiciones en vigor. Deberan proceder siempre de indusirias
autorizadas por & Direccion General de Sanidad.

Los ingredientes a base de productos de la pesca y sus deri-
vados seran produclos de las especies comestibles y cumpliran
las caracieristicas establecidas en las Reglamentaciones corres-
pondientes.

; Los preparados alimenticios pera regimenes dietéticos y/o es-
i peciales deberdn elaborarse con exiremo cuidado mediante prac-
ticas correcias de fabricacion. i

" Art. 12. Los preparados alimenticios para regimenes dieiéti-
cos y/o especiales deberan ajustarse m las siguientes normas
microbiolégicas:

A: Productos que han de consumirse después de afadir un
liguido.

B: Productos que deben cocerse antes del consume (%)

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

D: Productos listos para su consumo, no comprendidos sn
A, BoC.

A B D . C
. Recuento de nerohios en pla- | Maximo 50.000/g. Maximo 200.000vg. |Méaximo 10.000/g. 1. Prueba de esterilidad. —Laa
ca (**} . muestras seran sometidas a
pruebas de incubacién, La mi-
Coliformes. Ausencia en 001]|Ausenciza en 0,001} Ausencia en 0,1 tad del lote de muestras a 30° C
ETamos, Eramos.- Eramos. durante cuatrc semenas y Ia
) otra mitad a 44°C durante diez
Escherichia Coli. Ausencia en 1 gra-| Ausencia en 0,1] Ausencia en 1 gra- dias. En este altimo caso, de-no
mo. Eramos. mo. haber abombamiento se someten
_ las musstras de nuevo durante
Salmonelias. - Ausencia en 30 gra- | Ausencia en 30 gra-] Ausencia en 30 otros diex dias a 55° C.
mos., . INOs. Eramos, ) Las muestras después de incu-
badas y enfriadas no presenta-
‘Estalilococos ADMasa positiva. | Ausencia en 0,1)Ausencia en 0,01{Ausencia en 0,1 ran modificeciones en su sabor
Eramos, ‘grameos, Eramos. ¥ olor caracteristicos.
2, Estos productos habrdan sufrido
Levadurss ¥ mohos {en alimen- | Maximo 360/g. Maximo 1.000/g, Maximo 300/g. un tratamiento que garanlice la
tos a base de cereales). ’ inactivacién de los esporos del
«Cl. Botulinume.

minimao,
{**} No es aplicable & los pxoductus alimanticios obtenidos,

() Se entiende por cocer, el aclo de calenter el- producio a temperaturas de 100° C, o superiores, durante un perfodo de tres minutos come

en cuaiguier fase de su p_mre&.o, por bacterias gue forman acide lactico.
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Art. 13.
das en los ariiculos 11 y 12, todos los preparados alimenticics
para regimenes dietéticos y/0 especiales deberan ajustarse a
las formulas especilicas que la industria slaboradora debe re-
gistrar en la Direccidon General de Sanidad, individualmente
por producto, acompaiiadas de 1a documentacién acreditativa
de la composicién, los fines que se proponen y las personas a
que se desiinan.

Art. 14, Ca,raczerz'stica,s especiales de composicién en los
aslimentos para nifios lactantes o posiasianies.

14,1, Se preparar4n con sustancias nutritivas que se utili-
cen, egtén reconocidas o se vendan comunmente como alimen-
tos o ingredientes ailimentarios. Podran emplearse en su elabo-
raciéon unicamente los agentes aromaticos y aditivos gque auto-
rice expresamente la Direccidn General de Sanidad para este
tipo de productos. )

14.2. Los alimentos a base de leche tendran como COMponen-
te fundamental la Jeche - de vaca o de ofras especies. Esta cir-
cunsiancia debera hacerse figurer en la relacion cualitativa de
los ingredientas que figuren en la rotulacidm o etigueta,

14.3, " Los alimentos de primera edad, o para lactantes, sefia-
lados en el apartndo 3.1.1.1.1 se ajustaran a las siguientes espe-
cificaciones: .

14.3.1. Contenido en proteinas.—Minimo de 1.8 gramos por 100
calorias utilizables, de proteinas de calidad nutriliva equivalen-
te a Is de la caseina o una cantidad mayor de otras proteinas

~en proporcion a su valor bioldgico.

La calidad de las proteinas no seri inferior al 85 por 100 re-
ferida a la de la caseina.

La cantidad total de proteinas no excedera de cuatro gramos
por cada 100 calorias utilizables.

En el caso de utilizecién de proteinas de otros origenes dis-
tintos de los lacteos, esta circunstancia debera indicarse en la
relacién cualitative de ingredienles gue figure en la rotulacién
0 etiqueta,

14.3.2. En el caso de que se utilicen aminoacidos esenciales
para mejorar la calidad de las proteinas éstos deberan ser for-
mas «levogirass.

. 14.3.3. Contenido en grasas y linoleato.—Contendran acido }-
noleico (en forma de glicéridos), en canitdad nco inferior a 300
miligramos por cade 100 calorias utilizablies.

La grasa total estard comprendida entre 3,3 y 8§ gramos por
cada 100 calorias utilizables, Cuando los productos contengaen
grasa total en cantidades inferiores a 3,3 gramos por 100 calo-
rias utilizables, pero sin descender de 1,8 gramos, se denomina-
ran <parcialmente desnatados».

14.3.4. No contendran més de 60 miligramos de sodio por
cada 100 calorias utilizables (2,8 miliequivalentes).

144. Los alimentos para pbslactantes o de segunde edad, se-
fialados en el epigrafe 3.1.1.2.2, se ajustaran a las siguienies es-
pecificaciones: .

14.4,1, Contenido en proteinas—Minimo de 2,5 gramos por
100 calorias utilizables, con las mismas caracteristicas citadas en
el epigrafe 14.3.1 del punto anterior.

14.4.2, Contenido en grasa. wwI\rﬁrurm) de dos gramos por 100
calorias utilizables.

14.4.3. No contandran mas de 250 miligramos de sodio por
cada 100 gramos de producio ierminado. .

14.5. Los alimentes a base de cereales que contengan ca-
cao tendran este ingredienis en cantidades no superiores a
5 por 100 m/m., pudiéndose dar estos productos a partir del
‘afio de edad.

Mo contendran més de 100 miligramos de sodio por cada 100
gramos de producto terminado.

14.8. los alimentos a base de cereales, hortalizas, carnes,
pescados o mezclas de los mismos contendran cantidades de so-
dio mferwres a 300 mihgramos por 100 gramos de producto ier-
minado.

Art. 15.
zadal,

+

Coracteristicas de la ieche humanizada {(maierni-

Ademas de las caracteristicas sefialadas en los puntos 14.3.1
a 14.3.4 del articulo anterior deberdn preseniar modificacion de
los cinco principios nutritivos siguientes:

Crasa: Elevacién de la centidad de &cidos grasgs escnciales,
Proteinas: Hay que disminuir a la mitad de la cantidad equi-
valenie de la leche de vaca y modificar, 1a relacidn,

Caseine

proteinas séricas {lactoalbhminag}

No obstanie las cara.cteristicasraaf:ecialea sefiala- |

para gque se aproxime & la relacion existente en la leche de
mujer.

Lactosa: Serda el unico hidrato de carbono presente, aumen-
tandolo segin necesidades.

Sales minerales: Se rebajara su contenido, al menos a la mi-
tad del equivalente de la leche de vaca y se reguiaran los equi-
librios de

calcio potasio
fosloro sodia

Vitaminas: Adicién suficiente para cubrir las necesidades
diarias. -

TITULO QUINTO
Alimentos para regimenes nutricionales especificos

.’ N
Art. 18. Alimentios con reducido conienido en sodio,

Para que un alimento sea considerado de reducido contenido
en sodio deberé contener, como maximo 120 miligramos de Na
por 109 gramos de producto terminado, ¥y como muy pobre en
sodio, 40 miligramos de Na por 100 gramos de producto ter- .
minado.

Art. 17.

Estos alimentos, ipcluidos en ol apartado 3.2.5, deberdn po-
seer las siguientes caracteristicas:

Alimentos <al glutens o «<glutinodoss.

Los denominados «al glutens serdn los elaborados con hari-
nas de trigo a los que se les ha incorporado gluiens en pro-
porcidn nho inferior al 30 por 100 de gluten seco. 5i la cantidad
de gluten afadida fuera superior al 16 por 100 e inferior al 30
por 100, Ios productos deberan denominarse «glutinadoss.

Art. 18. Alimentos para dicbéticos.

En ¢l caso de alimentos utilizados para el consumo por dia-
béticos, habran de cumplir las siguientes exigencias:

1. Limitacion del contenido en ghicidos:

1.1. En ol caso del pan, pro-

ductos de panaderia, bolieria,
pastas alimenticias, mezclas de

harinas ya preparadas y-otros

productos farinaceos ............... Reduccidn en un 23 por
100 m/m. como minimo en
comparacion con los alimentos
corrientes, expresado en 8. 5.

1.2, Mermeladas, cumpoias,

" dulces, jaleas, néciares, zumos

de frutas y otras conservas de .
frutas Contener mnencs de un 8 por
100 m/m. de azdcares que no
figuren entre los indicados en
el punto 2.2 de esie articulo,
en el producto listo para el

consumo.

Reduccion en un 50 pot
100 m/m. como minimo, en
comparacidn con los alimentos
corrientes, expresado en SuUs-
tancia seca.

1.3. Oiros alimentos ...........

2. Adicién de azucares y edulcorantes.

2.1. No se permite !a adicién de glucosa, azucar invertido,
sacarosa, otrosg disacaridos e hidrolizados de almidones {<ara-
hes de glucosa=).

2.2, Como edulcorantes naturales sustitutivos del azdcar
pueden emplearse la fructosa, el sorbitol, el manitol y el xili-
tol, v en el caso de los artificiales, la sacarina y el ciclamato
y sus sales sédicas, potésicas y calcicas. Cuando contengen sor-
bm)l la proporcién de! mismo en el productb serd tal que su
CONSUMO No SUPONEA Una 1ngestﬂ5n diaria superior a 40 gramos.

3. Contenido de grasas.

E! contenido de calorias -de origen graso en esios alimentos
no debe exceder del de los alimentos ordinarios comparables.

TITULO SEXTO
Envasado y rotulacion

Art. 19. Envasodo.

Los preparados alimenticios para regimenes dictétices y/o es-
peciales se expenderan debidamenie envasados y rotuiados o
stiquetados.
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Los envases o embalajes podran ser de hojalata, vidrio, ce-
ramica, papel o material macromolecular, as{ como cualquier
otro material que previamente haya sido autorizado por la Di-
reccidon General de Sanidad,

Queda prohibida la venta a granel o el fraccionamiento de
los productos envasados.

En consideracién al envasado mecéanico, se admite una iole-
rancia sobre el peso neto consignado en cl mlsmo de *+ 3 por 104,
para los envases des peso neto superior a i gramos, ¥y
de = 5 por 100, para envases de 100 gramos o pesos.inferiores,
sobre muesira representntiva.

Art. 20. Rotulacidn y efiquetado.

En los envases de preparados alimenticios para regimenes
" dietéticos y/o0 especiales sera de aplicacién lo establecido en el
Decreto 336/1875, de 7 de marzo, por el que se aprueba la normga
general de rotuiacidn, efigquetado v publicidad de los- alimentos
envasados y embalados.

En 1o referente al etiquetado obligatorio y especifica, se
hara constar en idioma espafiol:

1. Marca registrada, o nombre, o razon social y domicilio.

2, Las expresiones genéricas «Produtio de régimans, sdie-

téiico» o s«enriquecido-, segin los casos. ,
38 Las denominaciones genéricas anteriores podran susti-
tuirse por las denominaciones especificas de los productos, de
acuerdo con lo establecido en Jos arlicules 3.° y 4.° de esta Re-
glamentacion.

4. Relacién cualitativa de los ingredientes- en orden de-
creciente de concentracién, Podrén expresarse individualmente
0 poT grupos genéricos.

5. Relacién centesimal de principios inmediatos y valor
energético expresado en calorias, asi como proporciones de
aniones y cationes en aquellos casos en que su indicacidn se
cqgsgdare necesaria a juicio de la Direccién General de Sa-
nidad.

8. Cuando el producto esté enriquecido con una destermina-
da sustancia, deberd hacerse figurar en la etiqueta Ia can-
tidad total de la misma en el producto.

No podra hacerse ninguna referencia al contenido de vi-
taminas, sales minerales o sustancias enriquecedoras de otro
tipo si no han sido. afiadidas especificamente, ni aunque ésias
lo fueran en sustitucion de las destruidas durante el proceso
de preparacion.

7. Fin dietético al que se destina.

8, Nameros de regisiro sanitario de la industria y del re-
gistro sanitario especifico del producto,

9. Peso neto,

10. El trimesirs y afio de fabricacién y et codigo de iden-
tificacién del lote. El trimesire se indicara con el numero
correspondiente del 1 al 4, seguido de la expresién «TRI», a la
que acompafiardn las dos 0ltimas cifras del afio de fabri-
cacifn.

La Direccion General de Sanidad podra exigir, en casops es-
pecHicos, la inClusién en la etiqueia de la fecha de cadu-
cidad.

11. En los productos de imporiscién se indicar4 el pais
de origen y el punto 1 se referird al importador.

12. En aquellos productos que necesitan la accién del frio
para su conservacidn, debera indicarse esta circunstancia ade-
cuadamente.

13. Instrucciones para la conservacién, preparacién y con-
sumo, Si fuera necesario deberd afiadirse un folleto ampliando
las explicaciones sobre los fines, composicion, dosificacion, ana-
lisis y cuantos datos pueden ser de mteréa para el consu-
midor.

14. Se prohiben las denominaciones -Recomendada por la
clase médicas, «Medicina», «Saludables, -Reiuvenecedors, «Adel-
gazantes, -Susntutwo de Ia lactancia maternas vy otras que
puedan inducir a error,

15, Dadas las especiales caracterisiicas de estos productos
¥y su destino, la comerclalizacién y publicidad de los mismos
no podr4 fomentarse con procedimientos que no tengan re-
lacién con su composicién y utilidad diética, ni con descuentos
sobre los precios marcados, ni concesiones ni bonificaciones de

ningun tipo. En ningdn casa podra desvalorizarse la lactancia
materna,

TITULO SEPTIMO
Almacengmiznto y transporie
Art. 21, Almacenamiento,

Los almacenes para los productos resenados en esta Regla-
mentacion deberdn ser amplios, limpios v sin olores extrafos,
¥ estar libres de insectos, roedores y otros animales.

PORT» junto con aqueHas inscripciones gque,

Cumpliran las condiciones generales descritus en los ar-
ticulos 2.06.01 ¥y 2.08.02 del Cddigo Alimentario Espafio:, asi
como log 2.06.03 y 2.08.04, relativos a temperaturas, humedades
y demas condiciones fisicas que deben teper los almacenes.

Art, 22, Transparie.

El transporte de los productos resefiados en esta Regiamén-
tacion cumplira las condiciones_descritas en los articulos 2.08.05
y 2.08.06 del Codigo Alimentario Espeniol.

‘Asimisino, ianto en lo relative & almacenamiento como a
transporie, se cumpliran los articules 2.08,07 y 2.04.08, reia-
tivos a desinfeccidén y prohibiciones del Cédigo Alimentaria
Espafiol.

TITULO OCTAVO
Exportacién e imporiacién

Art 23, Fxportacion.

Los preparados alimenticios para regimenes dietélicos v/a
especiales destinados a la ¢xportacién podran ajustarsic o las
disposiciones regiamentearias exigidas por 8l pais de desiino.

Cuando estas disposiciones no asegurén el cumplimienio
de las condiciones que fija este Reglamento, los preparados
alimenticivs para regimenes dietéticos y/o especiales' no po-
dran comercializarsa en Espamfia, sin previa autorizacion del
Ministerio de Comercio, y previo informe de la Comisidén In-
terministerial para la Ordenacién Alimentaria.

El Ministerio do Comercio decidird, s la vista de la cc-
rraspondiente licencia de exportacién.

En el momenio de su distribucién deberdn responder a las
condiciones fijadas en esta Reglamentacién, y los embalajes
0 envases, gegun log casos, levaran impresa la palabra <EX-
fijadas por el
Ministerio de Comercio, previo informe de la Comision Inter-
ministerial para la Ordenacién Alimentaria, aclaren al consu-
midor la diferencia existente entre el producto contenido en el
envase ¥ los similares gque cumplen las condiciones de esia
Reglamentacion.

Art. 24.

Los productos regulados por esta Reglamentacion producidos
en el extraniero para su consumo en nuésiro pais deberan adap-
larse estrictamente, para su distribucién en él. a todas las
disposiciones establecidas por esta Reglamentacién, salva lo
dispuesto en los tiratados o convenios inteérnacionales ¢ las
excepciones que pusda autorizar la Comisién Interministerial
para la Ordenacidn Alimentaria.

Impariacidn.

TITULO NOVENO
Responsahilidades y competencia

Art. 25

1, La respnnsabilidad inherente g la identidad def producto
conlenido en envases no abiertos, integros, corresponde al fa-
bricante o eiaborador de! mismo, o importador, en su caso.

2. La responsabilidad inherente a la identidad de! preducto
conteénido en envases abiertos corresponde al temedor.

3. La responsabilidad inherente a la mala conservacidn
del producio contenido en envases, abiertos o nao, corrésponde’
al tenedar del produrio.

Hesponsubilidadés.

Art. 26, Campetencias.

Los Ministerios de ia Gohernacion (Direccion General de
Sanidad), Indusiria ¥ Comercio, en la esfera de sus respectivas
competencias vigilaran el cumpiimiento- de lo anter:ormeme
expuesto en esta Regiamentauon

Art. 27. La Direccion General de Sanidad podrda cancelar
o anular la auforizacién sanitaria concedida a deierminados
preparandos alimenticios para regimenes digtéficos y/o . espe-
ciales tuando conveniencias de la salud pablica. informacionesy
técnicas documentadas o nuevos conocimientos de la ciencia Yy
la tecnologia asi lo aconsejen,

La Direccion General de Sanidad sera e! unico Organismo
competente para 8stablecer la conveniencia del enriquecimiento
de los alimentos a efectos de comercializacidn &n razén a los
razonamienios nutritivos que lo justifiquen y dei uso dei ter-
mino «enriguecido», en este caso,

. N

Art, 28, A la Organizacion Sindical se le encomienda una
funcion de informacién, tramite y asesoramientic acerca de lus
Industrias que reguia esta- Replamentacién y asimisme de fos
Organismos de la Administracion que deban, per su funcién,
relacionarse.con estas actividades.
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La funcién de iramiie tendri unae actividad fundamental
coordinadora en lo referente al Hegisiro Sanitario, y la Orga-
nizacion Sindical procedera a la exiension de tarjetas acredi-
tativas con periodicidad anual, a efectos de regulacion de

Census,
TITULO DECIMO
Distribucidn y venia
Art. 29. Distribucion y venta.

Los productos incluidos en la presenie Reglamentacion se-
ran distribuidos y comercializados a través de ios canalés de
la aiimentacién, de los establecimientos especializados en ali-
mentos de régimen y/o en ias olicinas de farmacia,

MNo obstante, se expenderan exclusivainente en oficinas de
farmacia los siguientes:

1. Los elaborados a base de leche, productos lgctecs y
componenies de la leche, incluidos en el apariado 3.1.1.1,

2.. Los de reducido contenido en aminoacidos o sin ellas.

3. Los destinados a nifios con alteraciones metabdélicas, como
las intolerancias a la leche, a la galactosa, a la fructosa, g la
iactosa y & los azicares en general por transferencia intestinal
activa, .

4, Las destinedos a los regimenes para la fenilceéionuria.

5. Los destinados a la llarmada enfermedad celiaca.

6. Los destinados -a admiaistracién por medio de sonda.

En ios aspectos fécnicos y econdmicos reiacionados con ja
" distribucion ¥ dispensacién de los productos cilados en lcs
punios 1 a 8, ambos inclusive, de este articuio, sérd preceptivo
el informe de la Direccion General de Sanidad, sin perjuicio
de la competencia del Ministerio de Comercio en esta materia.

Art. 30. La Direccion General de Sanidad establecerd las
condiciones higiénico-sanitarias que deben reunir ios esiable-
cimientos del ramo de la alimentacion o los especializados en
alimentos de régimen, de acuerdo con la correcta conservacién
vy venta al deiall de los productos_objeto de esta HEg’amen—
tacion,

REAL DECRETQ 2656/1978, de 16 de octubre, por
el que se aprucha-ia Reglameniacion Técnico-Sa-
nitgric ~sobre el uso de materiales poliméricos en
relacion con los productos alimenticios y alimen-
tarios.
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El uso creciente de los materiales poliméricos en el envasa-
do y distribucidn de productos alimenticios constituyen un le-
nomeno de nuestro t{iempo de marcada incidencia social, que
reclama la atencién de la Administracién; por ello se consi-
dera necesario establecer criterios de contr‘ol sanitario con el
fin de:

Evitar, en cualquier casu, el uso indebido de materiales que,
por no ser idoneos frente & un deierminado alimento, pudisran
ser causa mas o menos proxima de alteraciones del mismo.

Adoptar gradualments aquellos procedimientos técnicos més
niodernos y eficaces para el control sanitario de los envases,
incorporando al guehacer juridico aquellas normativas y cono-
cimientos técnicos que permitan agilizar los expedienies y en-
sayos vinculados & una autorizacién sanitaria de uso.

DYsponer gradualmente de un cuerpo de disposiciones que,
sin descuidar la evelucion tecnoldgica y sanitaria y la sxperien-
cia de olros paises, nos colaque en consonancia con jas linecas
previsibles dz una legislacidn europea, con objeto de proteger
debidamente al consumidor,

Desarroliar los puntos tres, cinco y seis del articulo dos
punto cero cuatro punio cero dos del capitulo IV del Céd;go
Alimentario Espafol.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de la Goberna-
cién, Agricultura, Industria y Comercio, oida la Organizacion
Sindical, de acuerdo con e} informs favarable de la Comisién
~ Interministerial pare la Ordenacion Alimentaria, previa del-

beracidon del Consejo de Ministros en su reunion deél dia quince
de octubre de mil novecientos setenta y seis, ,

DISPONGO:

Articulo dnico.—-Se aprueba la adjunta Reglamen&écmu Téc-
nico-Sanitaria- sobre el uso de materiales poliméricos wsu rela-
cion con los productos alimmenticios y alimentarios.

DISPOSICION FINAL

Fsta Reglameniacién entrard en vigor sl dia siguiente de
su publicacion en el «Boletin Oficial del Estados,

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.--5Se establece el plazo de-~un ano, a contar desds
la lecha de publicacién del presente Real Decreto, para qQue
los fabricanies, transformadores y manipuladores de material
polimérico en contacto con los alimentos, legaimente autoriza-
dos, Heven a cabo las necesarias reformas y adaptaciones de
sus industrias conforine' a las disposiciones de esta Regiamen-
tacion.

Segundua.—A contar desde la fecha de publicacidén del pre-
sente Real Decreto se permitiir4, durante un periodo no superior
a un ano, que los industriales que estén dedicados a la fabri-
racion, transformacidn o manipulacion de material polimérico
puedan seguir utilizando las existencias en almacén o contra-
tadas de las etiguetas, envoltorios y envases roiulados gue no
se ajusien a lo exigido en esta Reglamentacidn,

Después de la publicacién del presente Real Decrefo, todo
encargo de etiguetas, envolturas o envases se ajustard a lo dis-
pucsto en el texto de ia presente Reglamentacidn, siendo con-
siderada esta infraccién como Talta grave.

Dado en Madrid a dieciséis de octubre de mil novecientos
setenta v seis,

JUAN CARLQOS

El Minisiro de la Presidencia del Gobierno,
ALFOWNSO QOSORIO GARCIA .

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA SOBRE EL USO
DE MATERIALES POLIMERICOS EN RELACION CON LOS
PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y ALIMENTARIOS

TITULO PRELIMINAR
Ambito de ag!icacién

Articulo 1.° La presente Reglamentacién tiene por objeio de-
Tinir, n efectos legales, 1o que sa entiende por materiales po-
liméricos, en relacion con los producios alimenticios y alimen-
tarios y iijar, con caracter obligatorio, las normas de utiliza-
cién y comercializacion y, en general, la ordenacién juridica
de tales productos. Sera de eplicacién asimismo a los produc-
tos importados.

Esia Reglamenlacion obliga a todos los fabricantes, transfor-
madores y comerciantes de materiales poliméricos para uso en
alimentacion y, en su caso, a los importadorss.

Se consideran fabricantes, transformadores y comerciantes
de materinles poliméricos aguellas personas, naturales o juri-

_dicas, que, en uso de las autorizaciones concedidas por los Or-

ganismos oficiales competentes, dediquen.su actividad a la ob-
tencién, transformacién o mﬂmpulamon de los productos defi-
nidos en los articulos 2.° al 4.°

TITULO PRIMERO

Definiciones y clasificaciones

Art. 2% Materiales poliméricos.

Se denominan maieriales poliméricos, a efectos de esta Re-
glamentacion, los ésteres y éteres de la celulosa y los produc-
{05 elaborados toial o parcialmente por compuesios IACIomo-
leculares de sintesis.

Art. 3° Clasificacion.

Entre los maieriales poliméricos se utilizan fundamenfalmen-
te iog siguientes: .

3.1. Esteres y éleres de la celulosa.—Plasticos basados en po-
limeros en los que las unidades estructurales que se. repiten
son éteres o ésteres de la celuiosa.

3.2 Compuestos macromoleculares de sintesis utilizados en
la elaboracién de materiales que vean a tener relacién con los
productos alimenticios o aixment.arlos, como tales, en sus mez-
clas o copolimeros.

3.2.1. Polietileno de baja densidad {LDPE): Pilasticos consti-
tuidos por polimecros de stileno o copolimeros de atileno con
oiros monomeros, siendo el etileno el principal componente y
cuya densidad eos inferior a 0,830 g/ml.

3.2.2. Polietileno de media densidad {(MDPE}. Plasticos cons-
tituidos por polimeros dé etileno o copolimeros de stileno con



