XXYl.—Platos pre-
parados y/o
precocinados,
preparados
alimenticios
bajo férmula
especifica y
para regime-
nes especiales

Reglamentacion Teécnico-Sanitaria
sobre Preparados Alimenticios
para Regimenes Dietéticos y/o
Especiales

El Decreto de la Prasidencia del Goblerno numero dos mil cualrocienios
ochenta y cualro/mil novecienlos sesenia y siefe, de veinliuno de sepliembre,
por ¢l que se aprusba e! lexto del Cadigo Allmentario Espahol, prevé que
puedan ser objelo de Reglamentacién Especial las malerias en &l reguladas.

Publicado el Decreto de la Presidencia del Gobierno numero dos mil qui-
nlentos diecinueve/mil navecientos setenta y cuatro, de nueve de agoslo, sobre
entrada en vigor, aplicacién y desarrollo del Codigo Alimenlario Espafol, procede
ahora dictar las distinlas Reglamentaciones establecidas en el mismo,

En su virlud, a propuesla confunta de los Ministros de la Gobernacion, In-
dustria y Comaercia, oida ta QOrganizacidn Sindical, de acuerdo con e! Inlorme
{avorable de la Comisidn Interministerial para la Ordenacidn Alimentaria y pre-
via deliberacién del Cdnse]o de Ministros en su reunidén del dia quince de octu-
bre de mil novecientos selenla y seis,

DISPONGO:

Arliculo unico.-—-Se aprueba la adjunta Reglamentacidn Técnico-Sanitaria para
la elaboracion, circulacion y comercio de preparados alimenlicios para regimenes
dieldlicos y/0 especiales.

DISPOSICION FINAL

La citada Reglameniacion enlrard en vigor al dia sigulenle de su publicacién
en gl "Bolelin Olicial del Estado”,

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
No obstante lo eslablecido en la disposicién final y como dnlcas excepciones
a lo dispuesto en ella:

Primera.—Las relormas y adaplaciones de las inslalaciones derivadas de las
exigencias incorporadas a esla Reglamentacidn que no sean consecuencia de



disposiciones legales vigenlas y en especial da lo dispuesto en el Decrelo dos
mil quinientos diecinueve/mil noveclentos setenta y cuatre, de nueve de agosto,
sobre enlrada en vigor, aplicacidn vy desarrallo del Cédigo Alimentario Espadal,
serdn llevadas a cabo en el plazo de doce meses, a conlar desde la publicacién
de {a preasenle Reglamentacién.

Segunda.-—-5e permitird a los industriales e! uso da las exislencias en alma-
cén o contratadas de los envases, ellquetas, clerres o precintos, duranle un
plazo de dleclocho meses, no pudiendo elecluarse a parlir de la lecha de pu-
blicacidn de! presante Decraglo nuevas contralaciones de dichos materlales, si
no &5 ajuslandose a las normas de la adjunta Reglamenlacion,

sz permilird gste plazo para la adecuacién de las lormulas.

DISPOSICION DEROGATORIA

A parlir de la lecha de publicacion de la presente Reglamentacion quedan
derogadas las sigulentes disposiciones:

Crden del Ministerio de la Gabsrnacién de seis de marzo de mil novecientos
cuarenia ¥y uno, sabre inspeccidn de praductos alimenticios envasados {“Baletin
QOficial del Eslado” de siele de marzo).

Orden de la Presidencia del Gobierno de veinticuatro de enero de mil no-
vecientos cuarenta y dos, sobre productos dietdtices (“Boletin Oficial del Esla-
do” de velnlicinco de anero).

Orden de! Minislerie de la Gobernacién de veinlisisle de mayc de mil nove-
cientos cuarenta y dos, sobre regisiro de produclos alimenticios envasados (“Bo-
letin Qlicial del Estado” de treinla ¥ uno de mayo).

Crden del Ministerio de la Gobernacidn de diecloche de mayo da mil nove-
clentas cuarenta y tres, sobro denominacidn y preparacién de alimentos-medica-
mentosos (“"Boelalin Olicial del Estado™ de veinlicualrc de mayo},

Oiden dp la Presidencia del Gobierno de veinlisieta de Junio de mil novecien-
tos cuarenla y siele, sobre precios de produclos dietélicos, elaborados a base de
leche on polve {“Bolelin Oflicial del Eslado™ de uno de julio).

Orden del Minisleric de la Gobernacién de veintiséis de enero de il no-
vecienlos cuarenta y ocho, por la que se modilica el articulo cuarto de la Orden
de veintisiele de mayo de mil novecientos cuarenta y dos, dando nugvas normas
para sl repisiro de productos dietélicos y alimenticios {“Bolelin Qlicial del
Estado™ de uno de [ebrero).

Ordenas da la Presidencia del Gobierno de siele de julio de mil novecienlos
Cincuenia y seis {"Bolelin Olicial del Esiade” de trece de julio}: de treinta de
diciembre de mil novecienlos cincuenta y ocho ("Boletin Oficial del Estado”
de siete Je enefo de mil novacienlos cinguenta y nueve); de dieciacha de mayo
de mil novecienlos cincuenla y nueve (“"Boletin Olicial del Estado™ de veinlidds
de mayo); de trece de junio de mil noveclentos sesenta (“Boletin Olicial del
Estado"” de veinlicinco de junio y catorce de julio), y de veintldds dg lebrero de
mil novecienios sesenla y uno {“Boletin Oficial del Eslade™ de lres de marzo},
por ias que se aprueba y reclilica la Reglamentacidn Técnico-Sanilaria para la
elaboracién y venla de producles dietélicos y preparados alimenticios.

Resolucion de la Direccidn General de Sanidad de cualro de febrero de mil
novecienios setenla y seis {“Boletin Oficial del Estade” de trece de lebrero),
sobre registro de preparados alimenlicios para regimenes especiales y prepara-
dos alimenlicios bajo férmulas especilicas que precisen vigilancia sanilania
aspecial.

Cuanlas olras disposiciones de igual ¢ inferor rango se opongan a lo esla-
blecido en el presenite Real Decrelo.
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DISPOSICION ADICIONAL

Lo dispuesio en la Reglamenlaciéon Técnico-Sanitarla para la elaboracidn,
chreulacidn y comercio de preparados alimenlicios para regimenes dietélicos ylo
especiales, con las modilicaciones inlroducidas en el presenle Real Decrefo (1}
lendrd cardcler de norma basica en virlud de 1o establecldo en el articulo 143.1.1." v
16." de la Consiilucién Espafola, exceplo lo previsto en el primer pdrrafo del
numéro 16, que se incorpora al articulo 20.

Dado en Madrid a diecisdis de oclubre de mil novecienlos sclenta y sais.

JUAN CARLOS

El Minislre de la Proaidencls del Gobleine,
ALFONSO OS0RIQ GARCIA

REGLAMENRTACION TECNICO-SANITARIA PARA LA ELABORACION, CIRCULA-
CION Y COMERCIO OE PREPARADOS ALIMENTICIOS PARA REGIMENES DIE-
TETICOS Y/O ESPECIALES

TITULO PRELIMINAR

Art. 1.° La presenie Reglamentacidn tiene por objeio delinir, a efectos
legales, lo que se entiende por preparado alimenticio para regimenes dielélicos
y/o especiales y fijar con cardcter obligatoric las normas de elaboracitn,
comercializacién y, en general, 1a ordenacién juridica de tales productos,
considerando equivalentes a este electo, los términos «preparadeo alimenticio
para regimenes dietéticos y/o especiales» y «producto alimenticio destinado a

una alimentacidn especials, Serd de aplicacién asimismo a los productos
procedentes de terceros paises.

Esta Reglamentiacion obliga a todos los fabricanies, comerciantes v a los

importadores, de preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o espe-
ciales,

Se consideran fabricantes de preparados alimenticios para regimenes dieté-
ticos y/o especiales. aquellas personas naturales o juridicas, que en uso de las
autorizaciones concedidas por los Organismos eficiales autorizados dedican su
actividad a la elaboracidn de los productos definidos en los articulos 2.° 2 4.°.

TITULO PRIMERC
Deliniciones y lipos

Arl, 2% Productos alimenticios destinados a wna alimentacidn
especial. Los productos alimenticios destinados a una alimentacidn especial
son aquellos que, por su composicién peculiar o por el particular proceso de su
fabricacidn, se distinguen claramente de los productos alimenticios de consu-
mo corriente, son apropiados para el objetivo nutritivo sefalado y se comercia-
lizan indicando que responden a dicho objetivo.

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

1.1, Los lactantes o los nifios de corta edad, con buena salud.

1.2. Determinadas clases de personas que se encuentran en condiciones
fisioldgicas particulares y que, por ello, obtienan beneficios especiales de una
ingestibén controlada de determinadas sustancias de los alimentos.

{1} 5o rotlere al Real Decroto 142671588, de 25 de noviembre, de! Minlstarle do Relaciones con
laz Cories y do la Secretarla del Goblerno, donde aparece publicada esta Disposicion Adiclonal.
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1.3. Determinadas clases de personas cuyos procesos de asimilacién o de
metabolismo se encuentran alterados.

2. La naturaleza o 1a composicién de los productos a que se refiere este
articulo debe ser tal que los mismos sean apropiados para el objetive nutricio-
nal especial al que estdn destinados,

3. Estos produclos deberdn ajustarse igualmente a 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 éstos para
adecvarlos a las exigencias previstas en este articulo.

Art. 3. Tipos do preparades alimenlicios para rogimenes dielélicos ylo
espocilelos.

3.1. Allmenlos que salisfacen las exlgencias [lisioléglcas especiales de nulrl-
cién de las personas sanas:

J.1.1.  Alimentos para nlfos laclantes, postlactantes y de corla edad,

a2.1.1.1. Allmenios a base do leche, productos ldcleos y componenles de
la leche:

3.1.1.1,1. Derogado.

3.1.1.1.2. Derogado.

3. Derogado.

3.1.1.3, Derogado.

3.1.1.4, Derogado.

3.1.2. Alimentos complemeniarios o para situaciones de esfuerzo y desgasle,

3.1.2.1, Alimenios para mujeres embarazadas y en perlodo de laclaclén,

3.1.2.2, Alimenlos que proporcionan nulrienles complementarios. En esle gru-
po seo Incluyen Jos alimenlos deslinados a squellas personas que reallzan es-

fuerzos lisicos exlraordinarios o que viven ¢n condiciones especiales de! medio
ambiente.

3.1.2.3. Alimentes para personas de avanzada edad.

3.2, Alimentos para regimenes nulricionales especilicos.

3.2.1. Alimentos sin gluten.

3.2.2. Alimenios con reducido conlenido en ciertos aminodcidos o sin ellos.
3.2.3. Derogad_o.

3.2.4. Alimenlos ricos en colorios.

3.2.5. Allmentos con variaciones cualicuaniilalivas en grasas, carbohidralos,
protelnas, sales o lones.

3.2.6. Alimentos hipoalergénicos.
3.2.7. Alimenles para dlabéilcos.

3.3, Alimenlos especiales considerados Iradiclonalmenle como espocilicos
para reglmenes dietélicos.

3.3.1. Levaduras.
3.3.2. Germen de lrigo.
3.3.3. Polen, jatea real.

3.3.4. Alimentos no relinados {cereales y harinas Inlegroles, nzicar more-
no, ctcétera).

3.3.5. Acciles y grasas con allo conienido en #&cidos grasos esenciales.
3.4. Alimenlos especiales administrados por medio de sonda,

Arl. 4.  Alimenlos para regimenes dietélicos y/o ospaciales aenriquocidos,

Son aquellos alimenlos delinidos en el arliculo 3.°, en los quo lo proporcién
de vilaminas, suslancias minerales, aminoAcldos o #cidos grasos esenciales es
superior a la del conlenido nalural medio de sus ingredientes por haber sido
suplementados significalivamente sin Jinalidad terapéutica.
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Art. 5.0 Deliniciones complementarias.
5.1. Suslancia enriguccedora.

A clectos de esla Reglamenlacidn se consideran suslancias enriquecedoras
aquellas que, reuniende las debidas condiclones -de pureza, pucden afadirse
intenclonadamenle a un alimenlo con el fin de clevar su nivel nutritivo. En base
a las deliniciones de los arliculos 2" y 4.7 y a la clasilicacion de los preparados
alimenlicios para regimenes dieldlicos y/o especiales contenida en el arliculo
3., se consideran como suslancias enriquecedoras las vilaminas, las suslancias
minerales, los aminodcidos y 4cidos grasos esenclales, que podrdn emplearse

solas o comblnadas, y aquellas olras que sean especilicamente auvlorizadas por
la Direccidn Generpl de Sanidad,

5.2. Derogado.
5.3. Derogado.

5.4. Derogado.
5.5. Calorfa.

El término calorla se reliere a una kilocalosla o calorfa grande (un kilojulia
equivale a 0,239 kilocalorlas).

5.6. Derogado.

TITULO 1

Condliclones de las Industirlas, de los malerlales y del personal
Art, 6. Requisilos induslriales.

Las industrias de elaboracién de preparados alimenticlos para regimenes
dietdlicos y/o cspeclales "cumplirdn obligatoriamenle {as siguientes exigenclas:
6.1. En cuvantc a las Instalaciones [nduslriales, deberdn cumplilr fos precep-
tos generales y especllicos dictados para esle llpo de industria por el Ministerie

de Industria y/o cualquier olro Organismo do Ia Adminisiracién, en lemas de sus
respeclivas compelencias.

6.2, Todos los locales deslinados a la elaboracidn, envasado y, en general,
manipulacién de materlas primas, productos inlermedios o finales estardn debi-
damenlo aislados de cualesquiera olres ajenos a lines alimentarios,

6.2. Les serdn do aplicacion los reglamentos vigenles de recipienies a pre-
sidn elecirotécnicos para slla y baja lensidn y, en general, cualesquiara olros
de cardcler Industrial que conforme a su naturaleza o a su lin corresponda.

6.4. Los recjpientes. maquinas y tuberlas de conduccién deslinados a eslar
en conlacto con los preparados alimenticios para regimenes dieldticos y/o
especiales, con sus malerias primas o con los produclos intermedios serin da
materiales que no alleren las caraclerlslicas de su conlenido nl las de ellos
mismos.

6.5. Deben poseer locales o emplazomienlos reservados para:

6.5.1. El almacenamienlo de envases y embalajes.

6.5.2. La recepcidn y almacenamicnlo de malerias primas.

6.5.3. La elaboraclén, lratamienfo, dosilicacién, llenado y cnvasado do los
produclos. En su caso dispondrid de un local o Instalacién para 1a relrigera-
cidn y/o congelacidn o ullracongelacidn de los produclos,

6.5.4. El almacenamienlo de los productos terminados.

6.5.5. El almacenamlenlo momentdneo de los recipienies que conlengan
daesperdicios.

6.6. Las Inslalaciones de dositicacién, llenado y cnvasado serdn mecani-
zadas en todo lo posible y la Induslria dispondrd do un laboralorlo dolado de
los elemenlos sulicienles para andlisls lisico, quimlco y microbloldgico, lanlo
para comprobar calidades y caracteristicas de las materlas primas como de los
produclos en curso de claboracién y terminados.



Podradn contralarse eslos sarviclos con laboratorles ajenos a la Empresa, con
la obligacidn de que ésla manlengs duranle dos ados los resultados anallticos
oblenldqs o disposlcidn de los Serviclos deo Inspeccldn de la Direccldn General
de Sanidad u olros serviclos oflclales de la Adminislracidn Ceniral, los cuales
podrdn establecer, en cada caso, la periodicidad necesarla en su realizacion

Arn. 7. Requisilos higiénico-sanilarios,

De modo genérico, las Indusirias de labricacidn de preparados alimenliclos
para feglmenes dietéticos y/o cspecinles habrdn de reunir las condiclones mf-
nimas sigulentes;

7.1. Los locales do fabricacién, envasado y almacenamienla y sus anexos,
en lodo caso, deberdn ser adecuados para el uso a que se deslinen, con empla-
zamlontos y orienlaclones adecuados, accesos ficllas y amplios siluados a con-
venlente dislancla de cualquier causa de suciedad, conlaminacién o Insalubrl-
dad y separados rigurosamente de viviendas o locales donde pernocle o haga
sus comidas cualquler ciase de personal,

7.2, En su conslruccldn o reparacldn se empleardn maleriales idoneos, y
en ninglin caso susceplibles de originar inloxicacionos o ¢onlaminaciones. Los
pavimenlos serdn Impermeables, resislentas, lavables e ignllugos, doldndoles de
los sislemas de desagie precisos.

7.3. Las paredes y los lechos se construirdn con maleriales que permilan
su conservacion en adecuadas condiciones de limpieza y pinlura. ¥ en formp
que las uniones enlro cllos, asl como de las paredes con los suelos no lengan
dngulos ni aristas vivas. Esla Gllima exigencia sélo serd aplicable a fas Indus:
Irias y eslablecimientos de nuevna Inslalacion,

7.4. La venlilacién ¢ iluminacién, naturales o arliliciales, scrdn los regla-
menlarias ¥, cn todo caso, apropiadas a la capacidad y volumen dcl local, segin
la tinalidad a que se destinen,

7.5. Dispondrdn en (odo momenio de agua corrienie polable a presién, fria
o caliente, en cantidad sulicienle para la claboracidn, manipulacién y prepara-
cidbn de produclos, asl comp para cl asco del personal. El lavado de inslala-
ciones y ulensillos Induslitales podrd realizarse con agua de oelras caraclerls-
licas, pero polables desde el punle de visla microblolégico.

Podrd ulilizarse agua de otras caracteristicas en gencraderes do vapor, insla-
laciones industriales Irigorllicas, bocas de incendio y seivicios auxiliares, siem-
‘pre que no exisla conexidn enlre esla red ¥y la del agua potable,

7.6. Habrdn de laner servicios higignicos y vesluarios en numero y carac-
leristicas acomodadas a lo que provean, para cada caso, las autoridades com-
pelenies.

7.7. Todas las méquinas y demas elemenlds que cstén en conlacto con las
materias primas o auxiliares, arlleulos en curso de claboracldn, produclos ela:
borados y envases serdn de caraclerislicas tales que no puedan transmillr al
producto propiedades necivas, y originar, en conlaclo con é&!, reacciones quimi-
cas perjudiciales. Jguales precauciones se lomardn cn cuanlo a los recipientes,
elemenlos de Iransporle, onvases provisionales y lugares de almacenamicnto.
Tados cslos elementos eslardn construides en forma lal que puedan manienerse
en poriectas condiclones de higiene y limpieza,

7.8. Todos los lgcales deben manlenerse en estado de gron pulcritud y
limpicza, la que habrad de llevarse a cabo por los mélodos mds apropindos para
no levanlar polve nl originar alleraciones o cenlaminaclones,

7.9. Contardn con servicios, delensas, ulansilios o Inslalaclones adecuadas
€n su conslruccidn y emplazamlienlo para garantizar la conservocldn de sus pro-
ducios en dplimas condiclones de higlene y limpleza y no conlaminacldn por la
proximidad o coninclo con cualquier clase de ros!duos o aguas residuales, humo,
sucledad y malerios exlrafias, asi como por la presencia de Insectos, roedores
u olros animales.

7.10. Debordn poder mantener las apropiadas condicioncs amblenlales da
manera que los produclos no sulran alteraclones o camblos en sus caracleres
iniclales. lgualmenle deberdn permilir 1a prolecclén de los producles contra la
accién directa de la luz solar cuando ésla les sea perjudicial,
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7.11. Permitirdn la rotacidn de las existencias y remociones periédi-
cas en funcion del tiempo da almacenamiento y condncnones de conserva-
cién que exija cada producto.

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

Art. 8.° Condiciones generales de los materiales.

Todo material que tenga contacto con los alimentos para regimenes
dietéticos y/o especiales, en cualquier momento de su elaboracidn, distri-
bucidn y consumo, mantendra las debidas condiciones de conservacion,
higiene y limpieza y reunira las condiciones siguientes, ademas de aque-
Ilas otras que especificamente se sefalen en esta Reglamentacion:

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

8.2. No ceder sustancia toxica contaminante y, en general, ajena a la
composicion 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 caracteristicas do composicién ni los caracteres
organolépticos de los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/
o especiales.

Art. 9.° Condiciones del personal.

£l personal que trabaje en tareas de manipulacion, elaboracién y enva-
sado de los productos objeto de esta Reglamentacion vestira ropa adecua-
da y cumplird con las normas higiénicas mas estrictas.

La higiene de dicho personal seré extremada y debera cumplir las obli-
gaciones generales, control de estado sanitario y aquellas otras que espe-
cifica el Cédigo Alimentario Espahol en sus, articutos 2.08.04, 2.03.05 y
2.08.06.

'

Todo productor aquejado de cualquier dolencia, padecimiento o enfer-
medad esta obligado a poner el hecho en conocimiento de la direccion de
la fabrica, quien, previo asesoramiento facultativo determinara la proce-
dencia o no de su continuacién 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 N

Informacion de la comercializacién de los productos

Art. 10. 1. Con caracter general y sin perjuicio de lo establecido  en
disposiciones mas especificas, la comercializacion de los productos alimen-
ticios destinados a una alimentacién especial debera ser objeto de modifi-
cacion a la autoridad competente, con caracter previo o simultaneo a la
primera puesta en el mercado.

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

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

a) La notificacion de la etiqueta de los preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales, de fabricacion nacional o procedentes
de paises pertenecientes a la Unign Europea, se presentara ante los orga-
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nos de la Comunidad Auténoma competente por razén del domicilio social
del fabricante o del responsable de la primera puesta en el mercado. Las
autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma recibirén las notifica-
ciones y resolverdn sobre la adecuacién al presente Real Decreto de los
productos notificados.

b) Se presentaran ante la Direccion General de Salud Publica del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, directamente o a través de los servicios
periféricos, las notificaciones de preparados alimenticios para regimenes
dietéticos y/o especiales, cuando, aun procediendo los preparados de pai-
ses pertenecientes a la Union Europea, el responsable no tenga estableci-
do su domicilio social en Espafia o cuando los preparados procedan de ter-
ceros paises no pertenecientes a la Union Europea. La Direccion General
de Salud Publica recibirad las notificaciones y resolverd sobre su adecua-
cion al presente Real Decreto.

¢} 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 notificacion hayan sido objeto de resolucidn favo-
rable seran inscritos de oficio en el Registro General Sanitario de Alimen-
tos de la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y
Consumo. Con tal finalidad, las autoridades sanitarias de las Comunidades
Auténomas trasladaran al Ministerio de Sanidad y Consumo, una vez 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 comercializacion, o el
importador en el caso de terceros paises, remitirdn al Ministerio de Sani-
dad y Consumo en el momento de su primera comercializacion en Espana,
la misma informacion completada con la indicacién de la autoridad desti-
nataria de la primera notificacién.

3. En caso necesario, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra exi-
gir al fabricante, o al responsable de la primera puesta en el mercado, o al
importador en el caso de terceros paises, la presentacion de los trabajos
cientificos y de los datos que justifiquen la conformidad del producto.

Siempre que dichos datos hayan sido objeto de una publicacién de facil
acceso, bastara con una referencia a esta ultima.

4. La primera comercializacién 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 regird igualmente, a efectos de
notificacién de puesta en el mercado, por lo dispuesto en el apartado 1 de
este articulo.

5. En el caso de aquellos productos alimenticios destinados a regime-
nes especiales que, perteneciendo a uno de los grupos o categorias que
figuran en el anexo, no se ajusten, por divergencias de composicidn exclu-
sivamente resultantes del progreso cientifico y técnico, a las disposiciones
especificas que regulan la categoria en la que deberian encuadrarse, el
Ministerio de Sanidad y Consumo trasladard a la Comisién Europea el ex-
pediente del producto, con vistas a la concesion de una autorizacion tem-
poral de comercializaci6n a nivel comunitario.

Dicha autorizacion, que se otorgara por la Comision Europea, tendra una
vigencia méaxima de dos ellos y estard en todo caso condicionada al dicta-
men favorable emitido por el Comité Cientifico de la Alimentacion Huma-
na, de la citada institucién comunitaria.

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo inscribird 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 registral el caracter temporal de dichas
autorizaciones.
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7. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo comprobase, baséndose en
una motivacion detallada, que un producto alimenticio destinado a una ali-
mentacién especial no se ajusta a lo dispuesto en el articulo 2 0 supone un
riesgo para la salud humana, a pesar de circular libremente en uno o va-
rios Estados miembros, podré suspender o limitar provisionalmente en el
territorio espafnol la comercializacion del producto en cuestién e informara
de ello a la Comision de la Comunidad Europea y a los deméas Estados
miembros, especificando los motivos que justifiquen su decisidn.

8. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo comprobase, basandose en
una motivacion detallada por la existencia de nuevos datos o de una nue-
va evaluacién de los ya existentes, posterior a la publicacion de normas
internas especificas en aplicacion de Directivas Comunitarias, que el em-
pleo de un producto destinado a una alimentacidn especial pone en peligro
la salud humana, a pesar de ajustarse a las disposiciones de dichas nor-
mas, podra suspender o limitar en el territorio nacional la aplicacion de las
disposiciones en cuestion. Informaréa de ello inmediatamente a la Comisidn
de la Comunidad Europea y a los demas Estados miembros, especificando
los motivos que justifiquen su decision.

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

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

TITULO IV

Caracteristicas de preparados alimenticios para regimenes dietéticos
y/o especiales -

Art. 11.° Los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales estardn elaborados con Ingredientes sanos, adecuados y apro-
piados para el uso a que se destinen.

Las materias primas satisfardn las especificaciones de composicion,
calidad e higiene que establecen las Reglamentaciones correspondientes.

Los ingredientes cédrnicos deberan 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.
Deberén proceder siempre de Industrias autorizadas por la Direccion Ge-
neral de Sanidad.

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

Los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales
deberan elaborarse con extremo cuidado mediante practicas correctas de
fabricacién.

Art. 12.° Los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales deberan ajustarse a las siguientes normas microbiolégicas:

A: Productos que han de consumirse después de afnadir un liquido.
B: Productos que deben cocerse antes del consumo (*).

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

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



Recuenlo de acro-
bios cn placa (**)

Coliformes

Eséherichia Coli ..,

Salmonellas

Estalilococos
ADNasa posiliva

Levaduras y’mohos
{(en alimenlos 2
base de cereales)

c

Méximo 50.000
col/g.

Ausencla en
0,01 gramos.

Ausencia en
1 gramo.

|JAusencia en

30 gramos.

Ausencia en
0,1 gramos.

Midximo 300
col/g.

Maximo 200.000
col/g.

Ausencia en
0,001 gramos.

Ausencia en
0,1 gramos.

Ausencia en
30 gramos,

Ausencia en
0,01 gramos.

Mdximo 1.000
col/g.

Miximo 10.000
col/g.

Ausencia en
0,1 gramos.

Ausencia en
1 gramo,

Ausencia en
30 gramos.

Ausencia en
0,1 gramos,

Méximo 300
col/g.

Prueba de eslerilidad.
Las mueslras serdn
sometidas a pruebas
de incubacién. La mi-
tad del lote de mues-
tras a 30" C durante
cualro semanas y la
olra milad a 44"C
duranle diez dias. En
esle ullimo caso, de
no haber abomba-
mienlo se somelen
las mueslras de nue-
vo durante olros diez
dias a QS" C.

Las muestras™ des-
pués de incubadas y
enfriadas no presen-
tardn moditicaciones
en su sabor y olor
caraclerislicos.

Estos productos ha-
bran sutrido un {rata-
miento que garantice
la Inaclivacidén de los
esporos del "Cl. Bo-
tulinum®,

(")

perlodo de 103 minulos como minimo,

forman 4cido Jiclico,

Atl,

13.°

So entiendo por cocer, el aclo de calentar el projuclo a lemperaturas do 100" C, o superlores, durants un |

No os aplicable a los productos allmenliclos obiin'dos, en cualquicr fase de su proceso, por bacterlas que

No obstanle las caracleristicas especiales sefaladas en los ar-

liculos 11 y 12.° lodos los preparados alimenticios para regimenes dielélicos
y/o especiales deberdn ajustarse a las {ormulas especificas que la induslria
elaboradora debe registrar en la Direccién General de Sanidad, individualmenle
por producto, acompafadas de la documentacién acreditativa de 1a composicion,
los fines que se proponen y las personas a que se destinan,

X©
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Ant,

Arl. 14,

16.

Derogado.
Art, 15. Derogado.

TITULO QUINTO

Alimenlos para reglmenes nulriclonales especilicos

Alimenlos con reducido cantenido cn sodio.

Para que un alimenlo sea considerado de rcducido contenido en sodio de-
ber4 conlener, como maximo, 120 miligramos de Na por 100 gramos de produclo
lerminado, y como muy pobre en sodio, 40 miligramos de Na por 400 gramos
de produclo lerminado, -

Arl,

17.

Alimenlos “"al glulen” o “glulinados”.

Estos climenlos, incluidos en el aparlado 3.2.5, deberan poseer las siguien-
les caraclerfsticas:

Los denominados “al gluten” serdn los claborados con harinas de lrigo a
los que se les ha incorporado “gluten” en proporcién no inlerior al 30 por 100
de glulen seco. Si la canlidad de glulen afadida (uera superior al 16 por 100
6 inlerior al 30 por 100, los productos deberdn denominarse “glutinados™.

Art, 18,

Alimenlos para diabélicos,

En el caso de alimenlos ulilizados para el contumo por diabélicos, habrdn
de cumplirse las siguienles exigencias: '
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1. Limilacién del conlenido en glicidos:

1.1, Cn el caso del pan, produclos
de panaderia, bolleria, paslas alimen-
licias, mczclas de harina ya prepara-

das y olros produclos farindceos ... ... Reduccién en un 23 por 100 m/m,

como minimo, en comparacién con los
alimenlos corrienies, expresado on sus.
lancia scca,

1.2. Mermeladas, compotas, dul-
ces, jaleas, néclares, zumos de lrulas

y olras conservas de lrulas .., ... ... Conlener menos de un 8 por 100

m/m. de azGcares quo no figuren en-
tre los indicados en el punlo 2.2 de
esle arliculo, en el produclo listo para
¢l consumo,

1.3. Olros alimenlos ... ... ... ... ficduccién en un 50 por 100 m/m,
como minimo en comparacidn con los
alimenlos corrienles, expresado  ¢n
susiancia seca.

2. Adicién do azdcares y cdulcoranles.

2.1. No se¢ permile la adicidn do glucosa, azvcar inverlido, sacarosa, olros
disacdridos o hidrolizados de almidones (“jarabes da glucosa”).

2.2. Como edulcorante natural sustitutivo del azlcar puede emplearse la
fructosa.

2.3. En lodos aqueilos alimenlos que conlengan sorbilol figurarad necesa-
riamenle cn su etiqueta, ademas de lo exigido cn el arliculo 20 de csla
Reglamentacion, las siguientes expresiones:

"“Sélo para adullos."”

"Ingeslidn maxima del sorbitol: 25 g/dia."”
"“Conlenido de sorbitol en esla unidad: 9." (1)

La expresién 'so6lo para adultos™ figurard en el mismo campo visual de fa

eliquela y a conlinuacién de lodas y cada una de las menciones que se hagan
sobre la ulilizacidén del produclo para diabélicos. Ambas indicaciones estardn
impresas con el mismo tamado, color y lipo de letra.

Las olras dos expresiones obligalorias se colocardn en el mismo campo
visual en que ligurc 1a denominacion del alimento, E! lipo y tamado minimo de

letra a emplear en eslas cxpresiones serd el ulilizado cn la relacién de
ingredientes.

2.4. Cuando conlengan asparlame, la canlidad del mismo en el producto

serd tal que su consumo normal no suponga una ingeslidn diaria superior a 40
mg/kg de peso corporal,

En lodos aquellos alimenlos que conlengan aspartame figurard neccsaria-
mente en su eliqueta, ademds de lo exigido en ei arliculo 20 de esla Reglamen-
tacion, las siguienles expresiones:

""Edulcorante arlilicial " ASPARTAME: NO APTO PARA
FENILCETONURICOS."

“Ingesla maxima diaria dc aspartame, 40 mg/kg de peso corporal.” "Conle-
nido de asparlame en csta unidad: mg." (1)

“La expresion “Edulcorante arlificial ASPARTAME. NO APTO PARA FENIL-
CETONURICOS", ligurar4 en cl mismo campo visual de la eliquela y a conli-

{1} Indlquosa ol nimnro do gramos o millgramos, rospoctivamente,
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nuacion de lodas y cada una de las menciones que se hegan sobre la utiliza-
cion del produclo para diabélicos. Ambas indicaciones eslardn impresas con el

Las olras dos expresiones obligalorias sc¢ colocardn tn el mismo campo
visual en que ligure (2 denominacién de alimenlo. El lipo y tamado minimo de

letra a emplear en eslas expresiones scrd el utilizado en la relacién de
ingredientes.

3. Conlenido en grasas.

El conlenido en calorias de origen graso en eslos alimen
exceder del de los alimenlos ordinarios comparables.

En aquellos alimenlos que la Reglamentacion Técnico-Sanitaria que los
regula sdlo eslablece el limite minimo exigido de conlenido graso, éste, en su
equivalenle para ¢l consumo por diabélicos, serd, como maximo, ¢l limile

inferior exiaido mias el 10 nor 100 de! mismo
inierior exigido mas ¢! 10 nor 1 P mismo,

v QO

TITULO SCXTO
Envasado y rolulacién

Arl. 19, Envasado.

Los preparados alimenlicios para regimenes diclélicos y/o especiales se
oxpenderdn debidamente . envasados y rotulados o cliquelados. :

Los envases o embalajes podrdn ser de hojalala, vidrio, cerdmica, papel o
malerial macromolecular, asl como de cualquicr olro malerial que previamente
haya sido aulorizado por la Dircccion General de Sanidad.

Queda prohibida la venla a granel o cl fraccionamiento de los produclos
envasados.

En consideracién al envasado mecanico, se admile una lolerancia sobre e
peso nelo consignado cn el mismo de & 3 por 100, para los envascs de peso
nelo superior a 100 gramos, y de 4 5 por 100, para envases de 100 gramos o
pesos inferiores sobre muesira representaliva,

Art, 20. E£tiquetado y publicidad. En los envases de los productos ali-
menticios destinados a una alimentacién especial sers de aplicacidn lo estable-
cido en el Real Decreto 1122/1988, de 23 de sepliembre, por el que se aprueba
13 Norma General de Etiquetado, Presentacidn y Publicidad de los productos

alimenticios envasados, con las particularidades que se establecen a continua-
cién:

1. Ladenominacién de venta de estos productos deberd ir acompanada de
la mencidn de sus caracteristicas nutricionales especiales. No obstante, en el
caso de los productos destinados a los nifios de corta edad con buena salud,
esta mencién serd sustituida por la indicacidén de su destino.

2. los productos a que se refieren los apartados 2.1.2 y 2.1.3 del

artlculo 2.°, podran caracterizarse por las indicaciones «dieléticos» o de «régi-
meny,

3. Eletiquetado de los productos que no figuran en el anexo y de aquellos

que figuran en éste que no tengan legislacién especifica armonizada con la
comunitaria deber&n incluir también:

3.1. Los elementos particulares de la composicidn cualitativa y cuantitativa

o el particular proceso de fabricacion que dan al producto sus caracteristicas
nutricionales especiales.

3.2. Valor energético disponible expresado en kj y kcal, asi como el
contenido de hidratos de carbono, grasas y proteinas 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.
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No obstante, si este valor energético es inferior a 50 kj (12 kcal) por 100
gramos o mililitros del producto comercializado, las indicaciones de que se
trate podrén ser sustituidas, bien por la mencién «valor energético inferior a 50

kj (12 kcal) por 100 gramos» bien por «valor energético inferior a 50 kj (12
kcal) por 100 mililitros»..

4. En el etiquetado, en la prese'ntacién y en la publicidad de los productos
alimenticios de consumo corriente estardn prohibidas:

4.1. La utilizacién de los calificativos «dietéticos» o «de régimeny solos o

en combinacién con otros términos, para designar dichos productos alimenti-
cios. _ . :

4.2. Cualquiera otra indicacién o cualquier presentacion 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 presentacién y la
publicidad de los productos mencionados en el articulo-2.% no deberdn atribuir
a los mismos propiedades de prevencién, de tratamiento o de curacién de una
enfermedad humana ni evocar tales propiedades.

No obstante, lo anterior no impediré la difusién de cualquier informacién o
recomendacién Gtil, destinada exclusivamente a las personas cualificadas en el
dmbito de la medicina, de la nutricibn o de la farmacia.

6. Se prohiben las denominaciones «Recomendada por la clase médican,
«Medicinan, «Saludable», «Rejuvenecedors, «Adelgazante», «Sustitutivo de la
lactancia materna» y otras que puedan inducir a error.

7. Dadas las especiales caracteristicas de estos productos y su destino, la
comercializacién y publicidad de los mismos no podra fomentarse con procedi-
mientos que no tengan relacién con su composicién y utilidad dietética ni con
descuentos sobre los precios marcados, ni concesiones ni bonificaciones,
siempre que se probare que los mismos se practiquen con &nimo de deterioro
de la calidad del producto, como préctica desleal o que implique confusionis-
mo. En ningln caso podrd desvalorizarse 1a lactancia materna.

7.1. Dadas las caracteristicas de los productos resefados en el articulo 3.°
de esta Reglamentacién bajo los epigrafes:

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

— 3.2. Alimentos para regimenes nutricionales especificos.

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

— 3.4, Alimentos especiales administrados por medio de sonda.

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

7.1.2. Queda prohibido fomentar el consumo de estos productos con
procedimientos que no tengan relacion con su composiciébn y su utilidad
dietética, tales como regalos, viajes, concursos, sorteos, descuentos o cuales-
quiera otras 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 especificos,
puedan comprarlos con posibles perjuicios en su adecuada alimentacién.

7.1.3. Queda prohibida cualquier forma de declaracién de propiedades
que directa o indirectamente induzca a las madres a nd amamantar a sus hijos o
entraiien la sugerencia de que los alimentos que reemplacen o complementen
la lactancia materna son superiores a ésta.

7.1.4. Se mantendrd el maximo nivel de competencia profesional en lo que
respecta a propaganda, informacién 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 fisicas o juridicas
dedicadas a la elaboracion, distribucién, promocién, informacién, publicidad y.
venta de los productos citados, dar-u ofrecer directa o indirectamente primas u
obsequios de cualquier naturaleza con valor intrinseco a aquellas personas
relacionadas con la adquisicién, prescripcion, venta, dispensacién o aplicacion
de dichos preparados © como consecuencia del desempefio de funciones
sanitarias especificas a sus parientes, familiares o personas de su convivencia y
a Organismos o Entidades en los que aquéllos presten su colaboraccbn asf
como su aceptacidén por estas personas y Entidades.

7.1.6. Asimismo queda prohibida toda contribucién y subvencidn directa o
indirecta a las Entidades y personas fisicas o juridicas citadas en el punto
anterior, para reuniones, congresos y demas actos similares, organizados por
facultativos o ayudantes sanitarios y cualesquiera otras personas y Entidades
flsicas o juridicas que tuvieran relacidén con la elaboraci6n, distribucién, promo-
cidn, informacion, publicidad y venta de dichos productos, salvo que dichas
aportaciones, que lo serén siempre en metalico, se apliquen exclusivamente a
las actividades de indole puramente cientifica, tales como conferencias, leccio-
nes, coloquios, proyecciones y publicaciones, siendo los fabricantes y/o los
distribuidores de los productos responsables de! destino dado a sus aportacio-

- nes, independientemente de la responsabilidad que corresponde a los organiza-
dores de los referidos actos. No se consideraran vulneraciones a esta prohibi-
ciébn aquellas actividades que supongan una labor divulgadora o de promocién
y contenido cientifico, relacuonadas con ¢stands» de informacion o manifesta-
ciones similares.

Los premios, becas y viajes de estudio serén destinados a8 profesionales y
distribuidos, o, en su caso, adjudicados, por Entidades como el Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas, 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.

8. En el etiquetado de los productos alimenticios destinados a enfermos
celiacos podré consignarse la expresion «alimentos sin gluten», como informa-
cibn complementaria dirigida a aquéllos y a los consumidores en general.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para que, a propuesta de la
Direccidén General de Salud Alimentaria y Proteccién de los Consumidores,

pueda aprobar con caracter general un logotipo identificativo de estos produc-
tos.

TITULO SEPTIMO
Almvacenamlenlo y lransporle

At 21, Almacenamienlo. :

Los almacenes para los produclos resciiados en esla Reglamentacion de-
berdn scr amplios, limpios y sin olores oxlraiios, y cslar libres de inseclos, roe-
dores y olros animales,

Cumplitan las condicioncs gonerales descrilas en los arliculos 2.06.01 y
2.06.02 dol Cédigo Alimenlario Espaiol, asl .como los 2.06.03 y 2.06.04, relalivos
a \emperaluras, humedades y demds condiciones (isicas que deben tener los
almacenes,

Arl, 22, Transporle,
El transporle do los produclos resefados en esla Reglamentacidn cumplird

las condiclones deoscritas en los"arllculps 2.06.05 y 2,06.06 dol Cdédigo Alimenta-
rio Espaol.

Asimismo, tanto en lo relalive a almacenamienlo como a transporle, se
cumpliran los articulos 2.06.07 y 2.06.08, relativos a desinleccion y prohibicio-
nes del Cédigo Alimentario Espanol. '



TITULO OCTAVO

Exporlacion e Imporlacion
Arl. 23. Exportacién.

Los preparados alimenticios para regimences dielélicos y/o especiales desli-
nados a la exporlacidén podran ajuslarse a las disposiciones. reglamenlarias
exigidas por el pals de destino.

Cuando eslas disposiciones no aseguren el cumpiimienlo de las condicio-
nes .que fija esle Reglamento, los preparados alimenticios para regimenes
dielélicos 'y/o especiales no podran comercializarse en Espada sin previa
autorizacién del Minislerio de Comercio y previo informe de la Comisién
Interministerial- para la Ordenacidn Alimentaria.

El Minislerio de Comercio dccudnra a la visla de la correspondienle licencia
de exporlacion.

En el momento de su .distribucién deberén responder a las condiciones

- lijadas en esla E\eglamemac:bn, y los embalajes o envases, seqdn los casos,

llevardn impresa la palabra "EXPORT" junlo con aquellas inscripciones que,

lij.adas por el Ministerio de Comercio, previo inlorme de la- Comisién Inler-

minislerial para la Ordenacion Alimentaria, aclaren al consumidor la diferencia -

existenle enlre el-producto conlenido en el envase y los similares que cumplen
las condiciones do esta Reglamenlacion,

Arl, 24, Irhporlacién.

Los productos regulados por esta Reglamentacion producidos en el exlran-
jero para su consumo en nuesiro pals deberdn adaplarse eslriclamente, para
su distribucién en &1, a lodas las disposiciones "eslablecidas por csta Regla-
menlacién, salvo lo dispuesto en los tralados o convenios internacionales o las

excepciones que pueda aulorizar la Comisidn Inlerministerial para la Ordena-
ciébn Alimentaria. :

TITULO NOVENO i
Responsabllldades y compelencia

Arl, 25, Responsablhdades

1. La responsabilidad inherenle a fa identidad del produclo conlenido en

envases no abierlos, Inlegros, corresponde al {abricante o elaborador del
mismo, o imporlador, en su caso.,

2. La responsabilidad inherente a Ja idenlidad del produclo conlenido en
envases corresponde al lencdor.

3. La responsabilidad inherenle a la mala conscrvacién del producto
' conlenido en envases, abiertos o no, corrcsponde al lcnedor del produclo.
Art, 26. Compoiencias.

Los Ministerios de la Gobcrnacnbn (Onreccubn General de Sanidad), Indus-
Iria y Comercio, en.la ceslera de sus respeclivas compelencias, vigilardn cl
cumpliniiento de lo anleriormente cxpuesto en esla Reglamentacion.

Art. 27, La Direccion General de Sanidad podrd cancelar o anular la
aulorizacién sanitaria concedida a delerminados preparados alimenlicios para
regimenes dictélicos y/o especiales cuando conveniencias de 1a salud poblica,

informaciones t¢cnicas documentadas o-nuevos conocimientos de la cnencua Y
la tecnologla asi lo aconsejen.

La Direccion General de Sanidad ser& el Gnico Organismo compelenle para -
eslablecer 1a conveniencia del enriquecimiento de los alimenlos a efeclos de
comercializacién en razén a-los razonamientos nulritivos que lo justifiquen y
" del uso del término '‘enriquecido’, en este caso.

rt, 28. A l1a Organizacidon Sindical se le encomienda una luncion de
informacién, trdmile y asesoramiento acerca de las industrias que regula esla
Reglamentacién y asimismo de los Organismos de la Administracion quc
deban, por su funcidn, relacmnarsc con eslas aclividades,
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La funcion de tramite tendrd una actividad fundamental coordinadora
en lo referente al Registro Sanitario, y la Organizacidon Sindical procederd
a la extension de tarjetas acreditativas con periodicidad anual, a efectos
de regulacidén de censos,

TITULO DECIMO
Distribucion y venta

Art. 29. Distribucién y venta.

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

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

1. Derogado.
2. Los de reducido contenido en aminoacidos o sin ellos.

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

4, Los destinados a los regimenes para la lenilcetonuria.

5. Los destinados a administracion por medio de sonda.

En los aspectos técnicos y econdmicos relacionados con la distribucion®
y dispensacion de los productos citados en los puntos 1 a 5, ambos inclusi--
ve, de este articulo serd preceptivo el Informe de la Direcciéon General de

Salud Alimentaria y Proteccién de los Consumidores, sin perjuicio de la
competencia del Ministerio de Economia y Hacienda en esta materia.

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

Art. 30, La Direccion General de Sanidad establece a las condiciones
higiénico-sanitarias que deben reunir los establecimientos del ramo de la
alimentacién o los especializados en alimentos de régimen, de acuerdo con
la correcta conservacion y venta al detall de los productos objeto de esta
Reglamentacion.

ANEXO
Relacién de productos alimenticios objeto de legislacion especifica a
establecer mediante Reglamentaciones Técnico-Sanitarias:
Preparados para lactantes, :
Leches de continuacidn 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 hiposddicas o
asodicas,

Alimentos sin gluten.

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

Alimentos destinados a las personas fisicas afectadas de perturbamo-
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-
cion Técnico-Sanitaria para la elaboracion, circulacion y comercio de preparados
alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales. («DO del Estado» nuam. 204,
do 26 de noviembre de 1976.)

REAL DECRETOQ 305/1980, de 10 de enero, por el que se modifican algunos articulos
del anterior. («B. O. del Estado» nim. 55, de 4 de marzo de 1980.)

REAL DECRETO 1424/1982, de 10 de junio, por el que se modifica el articulo 20.15
de la Reglamentacion anterior. («B. O. del Estado» nim. 154, de 29 de junio de
1982.)

REAL DECRETO 314/1982, de 12 de noviembre, por el que se modifican los articulos
10, 20 y 29 de la Reglamentacion anterior. («B. O. del Estado» num. 202, de 24 de
noviembre de 1982.)

REAL DECRETO 2353/1986, de 10 de octubre de 1986, del Ministerio de Relaciones
con las Cortes y de la Secretaria del Gobierno, que modifica los anteriores. {(«B. O.
del Estado» nim. 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 Reglamentacion Técnico-
Sanitaria anterior. {«B. O. del Estado» num. 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 Secretaria del Gobierno, que modifica la Reglamentacidn Técnico-
Sanitaria anterior. («BOE» nim. 308, de 25 de diciembre de 1991.)

REAL DECRETO 1408/1892, de 20 de noviembre, del Ministerio de Relaciones con
las Cortes y de la Secretaria del Gobierno, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria Especifica de los preparados para lactantes y preparados de con-
tinuacion y modifica la primera. («BOE» nim. 11, de 13 de enero de 1993.)

REAL DECRETQ 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 para
su uso en la elaboracion de productos alimenticios, asi como sus condiciones de
utilizacion. («BOE» nim. 11, de 12 de enero de 1996.)

REAL DECRETO 46/1996, de 19 de enero, del Ministerio de la Presidencia, por el que
se modifica la Reglamentacion técnico-sanitaria de los preparados para lactantes y
preparados de continuacién, aprobada por el Real Decreto 1408/1992, de 20 de
noviembre. («BOE» num. 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 reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los produc-
tos alimenticios destinados a ser utilizados en dietas de bajo valor energético para
reduccion de peso. {(«BOE» naum. 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 la Reglamentacion Técnico-Sanitaria especifica de los Alimentos
Elaborados a base de Cereales y Alimentos Infantiles para lactantes y Ninos de
Corta Edad. («BOE» num. 83, de 7 de abril de 1998.)

REAL DECRETO 431/1999, de 12 de marzo, por el que se modifica la Reglamenta-
cién técnico-sanitaria, para la elaboracion, circulacion y comercio de preparados
alimenticios para regimenes diatéticos y/o especiales, aprobada por el Real Decreto
2685/1976, de 16 de octubre. {(«BOE» num. 62, de 13 de marzo de 1999.}
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