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. rrera Oria, numero 334, de Mudrid, de dofa Luisu
MINISTERIO DE INFORMACION Y TURISMO Fernandez Gonzalez. 23502

Orden de 9 de noviembre de 1976 por la que se convoca
oposicién para ingreso en el Cuerpo de Inspectores
g!; Ia Direccitn General de Régimen Juridico de la

onsa.

MINISTERIO DE LA VIVIENDA

Orden de 27 de octubre de 19768 por la que se descalifica
la vivienda de proteccién oficial sita en Peda Gran-
cde —Colonia del Porvenir—, avenida del Cardenal He-

Orden de 3 de noviembre de 1976 por la que se aprucba
la modificacién de jus normas complementarias y sub-
sidiarias de planeamicnto del término municipal de

23568 Cercedilla.

ADMINISTRACION LOCAL
Resolucion del Ayuntamientoc de Eibar refercnte a la

oposicién para la provisibn de plazas de Policia
Municipal.

23502

J23962 REAL DECRETO 20685/1976. de 18 dc_gqctubre,. por
el que se aprueba la HReglamentacion Técnico-Sa-
’X\ }f?.»- nitaria para la elaboracion, circulacién y comercio

-\ de preparados alimenticios para regimenes
/vg i1 ir ticos y/o especiales.

R

dieté-

E! Decreto do la Presidencia dei Gobierno numero dos mil

cuatrocientos ochenta y cuatro/mil novecicntos sesenta y siete,
de veintiuno deo septiembre, por cl que se aprueba el texto del
Cédigo Alimentario Espafol, prevé que puedan ser objeto de

Reglamentacion Especial las materias en él reguladas.
Publicado el Decreto de la Presidencia del Gobierno

nuame-

ro dos mil quinientos diccinueve/mil novecientos setenta y cua-
tro, de nucve de agosto, sobre entrada en vigor, aplicacién y
desarrollo del Codigo Alimentario Espanol, procede ahora dic-
tar las distintas Reglamentaciones establecidas en el mismo.

En su virtud, a propuesta conjunia de los Ministros de la
Gobernacion, Industria y Comercio, oida la Organizacién Sin-
dical, de acuerdo con el informe favorable de la Comisi6n In-
terministerial para la Ordenaciéon Alimentaria 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.—Sec aprueba la adjunta Reglamentacion Téc-
nico-Sanitaria para la elaboracién, circulacion y comercio de
preparados alimenticios para regimenes dictéticos y/o espe-

ciales.
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DISPOSICION FINAL

l.a citada Reglamentacién entrard emn vigor al dia siguiente
de sy publicacién en el «Boletin Oficial del Fstados.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

No obstante lo establecido en la disposici4n final y como
unicas excepciones a lo dispuesto en ella:

Primera.—Las reformas y adaptaciones de las instalaciones
derivadas de las exigencias incorporadas a esta Reglamenta-
¢cion que no sean consecuencia de disposiciones legales vigen-
tes v en especial de lo dispuesto en el Decreto dos mil qui-
nientos discinueve/mil novecientos setenta y cuatro, de nueve
de agosto, sobre entrada en vigor, aplicacién y desarrollo del
Cédigo Alimentario Espaiiol, serdan llevadas a cabo en el plazo
de doce meses, a contar desde la publicacion de la presente
Reglamentacion.

Srgunda.—So permitird & los Industrinles el uso do las exis-
tencias en almacén o contratadas de los envases, etiquotas,
clerres o precintos, durante un plazo de dieciocho meses, no
pudirndo efectuarse a partir de la fecha de publicacion del
prescnte Decreto nuevas contrataciones de dichos materiales,
si no ¢8 ajusténdose a tas normas de la adjunta Reglamentacion.

Asimismo se permitird este plazo para la adecuacién de las
férmulas.

. DISPOSICION DEROGATORIA

-A partir de la° fecha de publicacién de 1a presente Regla-
mentacién quedan derogadas las sigulentes disposiciones:

Orden del Ministerio. de la Gobernacién de seis de marzo
de mil noveciemtos cuarenta y uno, sobre inspeccion de pro-
ductos alimenticios envasados {(«Boletin Oficial del Estado» de
siete de marzo).

Orden de )a Presidencia del Gobierno de veinticuatro de ene-
ro de mil novecientos cusrenta y dos, sabre productos dietéticos
t.Poletin Oficial del Estado» de veinticinco de enero).

Orden del Ministcrio de la Gobernacién de veintisiete de
mayo de mil novecientos cuarenta y dos, sobre registro de pro-
ductos alimenticios envasados (<Boletin Oficial del Estado.
de treinta y uno de mayo). ¢

Orden del Ministerio de la Gobernacién de dieciocho de
mayo de mil novecientos cuarenta y tres, sobre dcnominacién
y .preparacién de alimentos-medicamentosos (.Boletin Oficlal
del Estados de velnticuatro de mayol.

Orden de la Presidencia del Gobierno de veintisiete ce junfo
de mil novecientos cuarenta y siete, sobre precfos de productos
dictéticos, elaborados a base de leche en polvo («Boletin Oficial
del Fstados de uno de fulio). .

Orden dol Ministerio de 1a Gobernacién de veintiséis de ene-
ro de mil novecientos cuarenta y ocho, por la que se modifica
el articulo cuarto de la Orden de veintisietec do mayo de mil
novecientos cuarenta y dos, dando nuevas normas para ¢l re-
gistro de productos dietéticos y alimenticios («Boletin Oficial
del Estados de uno de febrero). .

Ordenes de la Presidencia del Gobierno de siete de julio de
mil novecientos cincuenta y seis («Boletin Oficinl del Estados
de trece de julio); de treinta de diciembre de mil novecientos
cincuenta y ocho («Boletin Oficial del Estado» de siote de encro
de mi! novecientos cincucnta y nueve); de dieciocho de mayo
de mil novecientos cincuenta y nueve («Boletin Oficial del Es-
tado» de veintidos de mayo); de trece de fjunio de mil nove-
cientos sesenta (<Boletin Oficial del Estados de vcinticinco de
junio y catorce de julio), y de veintidés de fchrero de mil nove-
cientos sesenta y uno (<Boletin Oficial del Estados de tres de
marzo}, por los que se aprueba y rectifica Ja Reglamentacién
Técnico-Sanitaria para la elaboracion y venta de productos
dietéticos y preparados alimenticios.

Resolucién de la Direccién General do Sanidad de cuatro de
febrero de mil novacientos setenta y snis (+Boletin Oficial del
Estado» de trece de febrero), sobre registro de preparndos ali-
menticios para regimenes especiales y preparados alimenticios
bak‘: 'mrmulas-especiﬂcas que precisen vigilancla sanitaria es-
pecial. .

Cuantas otras disposiciones de igual o inferior rango se
opongan a lo establecido en el presente Real Decreto.

Dndo en Madrid a dicciséis de octubrs de mil novecientos se-
tenta v scis.

JUAN CARLOS

F1 Ministro de la Presidencia del Goui
ALFONSO OSORIO GARCIA. ¢

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA PARA LA ELABO-
RACION. CIRCULACION Y COMERCIO DE PREPARADOS ALl-
MENTICIOS PARA R'E.GIMENES DIETETICOS Y/O ESPECIALES

/
/[ TITULO PRELIMINAR™
Ambito de aplicacién:

Articulo 1.° La presente Reglaumentacién tiene por objeto
definir, a efectos legales, lo que se entiende por preparado ali-
menticio pars rogimenes dietéticos y/o especiales y fijar con
caracter obligatorio las normas de claboracion, comeroializa-
cién y. en general, la ordenacién juridica de tales prodtictos.
Sera de aplicacion, asimismo, a los producios importados.

Esta Reglamentacion obtiga a todos los fabricantes, comer-
ciantes e importadores de preparados alimenticios para regime-
nes dietéticos v/o especiales,

Se¢ consideran fabricantes de preparados alimenticios para
reghnenns dietéticos v/o cspeciales, aquellas persoras, natura-
les o juridicas, que en uso de las autorizaciones concedides por
los Orgenismos oficiales autorizados dedican su actividad u 1a
elaboracién de lns productos definidos en los articulos 2° a 4.°

TITULO PRIMFRO 1~

Definicionen y tipge ,

Art 2° Praparcedos alimenticios para regimenes dietéticos
y/0 especiales.

Son los alimentos claborados, scgGn férmulas sautorizadas
por 1a Direccidn General de Sanidad, de composicion y/o carac-
teristicas especiales y que satisfacen necesidades fisiolégicas,
bicn de las pérsonus sanas o de aquellas otras cuyos procesos
de asimilacién o metabolismo se encuentran alterados. Dichos
alimentos son los scialados en Jos dos articulos siguientes.

Art. 3.° Tipos de preparados alimenticios para regimenes dle-
téticos y/o especiales.

3.1. Alimentos que satisfacen )as exigencias lisiologicas espe-
ciales de nutricién de las personas sanas:

3.1.1. Alimentos para ninos lactantes, poslactantea y de
corta edad.

3.1.1.1. Alimentos & base de loche, productos lacteos y com-
ponentes de.la leche. - .

3.1.3.1.1. Para lactantes.—Son alimentos presentados en for-
ma sblida o liquida, destinados a reemrlazar o complementar o
1a leche de la madre y a satisfacer las necesidades nutricionales
de dichos nifios. : :

No se consideran incursos en esta Reglamentacién las loches
enteras, semidesnatadas, desnatadas o aquellas que han expe-
rimentado la simple sustiiucién de la grasa lictea por otra ve-
getal, que a fodos los efectos seran reguladas por sus Re-
glamentaciones especificas de productos licteos y preparados
alimenticios, respectivamente.- -

3.1.1.1.2. Para poslactantos.—Son alimentos sélidos o liquidos
que se utilizan normalinente para los nifios a partir del destete
¥ durante e] perjodo de adaptaciéon a los alimentos ordinarios.
Entre éstos se encuentran las harinas lacteadas, instantineas o
no, simples o compuestas, con o sin frutas y/u hortalizas afia-
didas.

3.1.1.2, Alimentos a base de ccreales o hidratos de carbone.

Son alimentos destinados a completar principalmente las ne-
cesidades d¢ los nifos poslactantes y de corta eded.

Entre cllos se considcran:

3.1.1.21. Harinus no lacteadas, instantdneas o no, simp)
o compuestas, con o sin frutas y/u hortalizas. -
3.1.1.2.2. Algunos tipos de galletas o bizcochos cspeciales.

3.1.1.3. Alimcntos a base de hortalizas, frutas, carnes, pes-
cados 0 mezcla de los mismos, cuya finalidad sea exclusiva-
mente el establecer un régimen alimenticio infantil.

3.1.14. Alimentos compuerios de mezclas de los anteriores
y otras férmulas especificas, cuya finalidad sea exclusivamente
el establecer un régimen alimenticio infantil. ’

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

3.1.2.1. Alimentos para mujeres embarazadas y en periodo de

lactacion. - )
3.1.22. Alimentos que proporcionan nutrientes complemen-

tarios. En este grupo se incluyen los alimentos destinades a

aquellas personas que realizan esfuerzos fisicos extraordinarios

o que viven en condiciones especiales del medio ambicnte,
3.1.23. Alimentos para personas de avanzada edad.



B. O. del E.—Num. 284

3.2, Alimentos pare regimcnes nutricionales especificos.

3.2.1. Alimentos sin gluten.

3.2.2. Alimentos con reducido contenido en ciertos &amino-
aridos o sin ellos.

3.2.3. Alimentos con reducidu contenido en calorias.

3.2.4. Alimentos ricos en calorias.

3.2.5. Alimentos con  varaciones cualicuantitativas en gra-
113, carbohidratos, proteinas, sales o iones.

3.28. Alimentos hipoalergenicos.

3.2.7. Alimentos para diabéticos.

3.3. Alimentos especiales considerados tradicionaimente co-
mo especificos para regimenes dietéticos.

3.3.1, Levaduras.

3.3.2. Germen de trigo.

3.3.3. Polen, jalea real.

3.3.4. Alimentos no refinados (cereales y harinas
azucar moreno, etc).

3.3.5. Aceites y grasas con alto conlenido en acidos grasos
esenciales.

3.4.

Art. 47 Alimentos ‘para regimenes dietéticos y/o cspeciales
enriquecidos.

integrales,

Alimentos especiales admintstrados por medio de sonda.

Son aquellos alimentos definidos en el articulo 3.°, en los
que la proporcién de vitaminas, sustancias minerales, amino-
acidos o aécidos grasos esenciales es superior a la del con-
tenido natural medio de sus ingredientes por haber sido su-
plementados significativamente sin {inalidad terapéutica.

Art. 5.°

5.1

Definiciones complementarias
Sustancia enriquecedora.

A cfectos de esta Reglamentacion so consideran sustancias
enviquecedoras aquellas que, reuniendo las debidas condicicnes
de purcza, pucden afadirse intencionadamente- a un alimento
con el fin de elevar su nivel nutritivo. En base a las definicio-
nes de los drticulos 2.° y 4.° y a la clasificacion de los prepa-
rados alimenticlos para regimenes dietéticos y/o especiales con-
tenida en el articulo 3.% se consideran como sustancias enri-
quecedoras las vitaminas, las sustancias minerales, los ami-
noicidos y 4cidos grasos esenciales, que podran emplearse so-
lxs o combinasas, y aquellas otras que sean especificamente
autorizadas por la Direccion General de Sanidad.

52. Lactante (nifio de pecho).

A efectos de esta Reglamentacidén se entiende por nifio lac-
tante o de pecho aquel cuya cdad es inferior a doce meses.

5.3. Poslactante.

A efectos de osta Reglamcentacion, se entiende por nino pos-
lactante aquel que ha rebasado la época del destete.

5 1. Nifo de corta edad.

A cfectos de esta Reglamentacion, se entiende por nino de
corta edad aguel cuya edad estia comprendida entre uno y tres
nnos,

5.5. Caloria.

F1 término caloria se reficre n una kilocaloria o caloria gran-
de tun kilojulio equivale a 0,239 kilocalorias).

5.6. Leches humanizadas (maternizadas),

Son aquellas cuya composicion cualitativa y cuantitativa se
ha aproximado significativamentr:: a la leche de mujer. Por
tanto, para que una leche pucda considerarse como humani-
zada (maternizada) debe haber sido «adaptada» a la leche
de mujer, do acuordo con la; especificaciones marcadas en el
articulo 15, tanto para la iniciacion del recién nacido como
en la alimentacién de seguimiemo

TITULO SEGUNDO H“
Condlcioneq de Ias industrias, de Jos muterlules y_del persenal

Art. 6.° Rcquisitos industriales.

Las industrias de elaboracion de preparados alimenticios
para regimenes dietéticos y/o especiales cumpliran obligato-
rinmm-nte las siguientes exigencias:

8.1. En cuanto a las instalaciones industriales, debrran
cumnlir los preceptos generales y cspecificos dictados para es-
te tipo de industria por el Ministerio de Industria y/o cual-
quirr otro Organismo de la Administracién, en temas de sus
respectivas competencias,
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6.2. Todos los locales destinados a la elaboracion, onva-
sardo y, en general, manipulacién de materias primas, pro-
ductos intermedios o finales estaran debidamente aislados de
cualesquiera otros ajenos a fines alimentarios.

6.3. Les seran de aplicacién los reglamentos vigentes de
recipientes a presion electrotécnicos para alta y baja tensién
y. en general, cualesquiera otros de caracter industrial que
conforme a su naturaleza o & su fin corresponda.

6.4. Los recipientes, maquinas y tuberias de conduccion
destinados & estar en contacto con los preparados alimenticios
para regimenes dietéticos y/o especiales, con sus materias
primas o con los productos intermedios seran de materiales
que no alteren las caracteristicas de su contenido ni las de
ellos mismos.

6.5. Deben poscer locales o emplazamientos reservados paras’

8.5.1. El almacenamiento de envases y embalajes.

8.5.2. La recepcitn y almacenamiento de materias primas.

8.5.3. La claboracién, tratamiento, dosificacién, llenado y
envasado de los productos. En su caso dispondra de un local
o instalaciéon para la refrigeracion y/o congelacién o ultracon-
gelacion de los productos.

6.54. El almacenamiento de los prnductos terminados.

6.5.5. El almacenamiento momentaneo de los recipientes
que contengan desperdicios.

6.6. Las instalaciones de dostficacion, llenado y envasado
seran mecanizadas en todo lo posible y la industria dispondréd
de un laboratorio dotado de los elementos suficicntes para and-
lisis fisico, quimico y microbiolégico, tanto para comprobar ca-
lidades y caracteristicas de Jas materias primas como de los
productos en curso de elaboracién y terminados.

Podran contratarse estos servicios con laboratorios ajenos
a la Empresu, con la obligacién de que ésta mantenga durante
dos aifos los resultados analiticos obtenidos a disposiciéon de
los Servicios de Inspeccién de la Direccion General de Sanidad
u otros servicios oficiales de la Administracién Central, los
cuales podran establecer, en eada caso, la periodicidad nece:
saria en su realizacién.

Art. 7.° Requisitos higiénico-sanifarios.

De modo genérico, las industrias de fabricacion de prepa-
rados slimenticios para regfmenes dietéticos y/o cspeciales ha-
bran de reunir las condiciones minimas siguientes:

7.1. Los locales de fabricacion, envasado y almacenamien-
to v sus anexns, en todo caso, deberan ser adecuados para el
uso a que se destinen, con emplazamientos y orientaciones ade-
cuados, accesos faciles y amplios situndos a conveniente diss
tancia de cualquier causa de suciedad, contaminacién o insa-
lubridad y separados rigurosamente de viviendas o locales donde
pernocte o haga sus comidas cualquier clase de personal.

7.2. En su construccién o reparacién se emplearan fhate-
riales idéneos, y en ningun caso susceptibles de originar into-
xicaciones o contaminaciones. Los pavimentos serdn imper-
meables, resistentes lavables e ignifugos, doténdoles de los
sistemas de desagiie precisos.

7.3. Las paredes y los techos se construirdn con materiales
que permitan su conservacién en adccuadas condiciones de
limpieza y pintura, y en formu que Jas uniones entre ellos,
asi como de las paredes con los suelos no tengan éngulos ni
aristas vivas. Esia ultima exigencia sdlo sera aplicable a las
industrias y cstablecimientos de nueva instalacién.

7.4. La ventilacion e iluminacion, naturales o artificiales,
seran las rcglamentarias y, en todo caso, apropiadas a la ca-
pacidad y volumen del local, segin la finalidad a que se des-
tinen.

7.5. Dispondran en todo momento de agua corriente po-
table a presion, fria o caliente, en cantidad suficiente para la
elaboracion, munipulaciéon y preparacién de productos, asi co-
mo pura el asco del personal El lavado de instalaciones y
utensilios industriales podra realizarse con agua de otras ca-
racteristicas, pero potables dosde el punto de JNista microbio-
l6gico.

Podra utilizarse egua de otras caracteristicas en genera-
dores de vapor, instalaciones industriales frigorificas, bocas
de incendio y scrvicios auxiliares, siempre que no exista co-
nexién entre esta red y la del agua potable.

7.6. Habran dec tener serviclos higidnicos y vestuarios en
numero y caracteristicas acomodudas & lo que prevean, para
cada caso, las autoridades competentes.

. 7.7. Todas las maquinas y demas elementos que estén en
contacto con las materias primas o auxiliares, articulos en
curso de elahoracién, productos elaborados y envases scran
de caracteristicas tales que no puedan transmitir al producto
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propiedades nocivas, y originar, en contacto con ¢él, reac-
en cuanto a los recipientes, elementos de transporte, envases
provisionales y lugares de almacenamiento. Todos estos ele-
mentos estardn construidos en forma tal que pucdan mante-
nerse en perfectas condiciones de higiene y limpicza.

7.8. Todos los locales deben mantenerse en estado de gran
puicritud y limpieza, la que habrd de llevarse a cabo por los
métodos mAs apropiados para no levantar polvo ni originar
slteraciones o contaminaciones.

7.9. ContarAn con servicios, defensas, utensilios e instala-
ciones adecuadas en su construccién y emplazamiento para
garuntizar la conservacién de sus productos en éptimas con-
diciones de higiene y limplieza y no contaminacién por la pro-
ximidad o contacto con cualquier clase de residuos o aguas
residuales, humo, suciedad y materias extrailas, asi comwo por
la presencia de insectos, roedores u otros animales.

7.10. Deberan poder mantener las apropiadas condiciones
ambientales de manera que los productos no sufran altera-
ciones o c¢ambios en sus cuaracteres iniciales. Igualmente de-
beran permitir la protecciéon de los productos contra la ac-
cion direcia de la luz solar cuando ésta les sea perjudicial.

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

7.12. Cualesquiera otras condiciones técnicas, sanitarias, hi-
giénicas y laborules establecidas o que se establezcan en sus
respectivas esferas de competencia por los Organismos de la
Administracion Publica.

Art. 8.° Condiciones generales de los matceriales.

Todo material que tenga contacto con los alimentos para
regimenes dietéticos y/o especiales, en cualquier momento de
su elaboracion, distribucién y consumo, mantendra las doebi-

das condiciones de conservacién, higiene y limpieza y reunira :

las condiciones siguientes, ademas de aquellas otras que espe-
cificamente se sefialen en esta Reglamentacion:

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

82. No ceder sustancia téxica contaminante y, en gene-
ral, ajona a la composicién normal de los preperades alimon-
ticins para regimenes dietéticos y/o especiales o que, aun no
siéndolo, exceda del contenido autorizado en los mismos.

813. 'No alterar las caracteristicas de composicién ni los
caracteres organolépticos de los preparados alimenticios para
regiinenes dietéticos y/o especiales.

Art. 9.° Condiclones-del personal.

El personal que trabaje en tareas de manipulacién, elabo-
racion y envasado de los productos objeto de esta Reglamen-
tacion vestirA ropa adecuada y cumplira con las normas hi-
giénicas méas estrictas.

La higiene de dicho personal ser& extreamada y deberd cum- '

plir las cbligaciones generales, control de estado sanitario
y aquellas otras que especifica el Cédigo Alimentario Es-
paiiol en sus articulos 2.08.04, 2.08.05 y 2.08.06.

1 Todo productor aquejado de cuualquier dolencia, padeci-
ciones quimicas perjudiciales. Iguales precauciones se tomaran |

miento o enfermedad estd obligado a porer el hecho en cos
| nocimiento de la direccién de la fabrica, auien, previo ase-
i soramiento facultativo, determinard }a procedencia o no de su
! continuacién en el puesto de trabajo si éste implicara coa-
tagio para el producto elaborado o almacenado, dando cuenta
del hecho a los Servicios de la Sanidad Nacional.

TITULO TERCERO [~

Registro_sanitario.
Art. 10. Identificacion de la industria.

Sin perjuicio de la legislacién industrial competente, los
industriales que fabriquen o importen prepurados alimenticios
para regimenes dietéticos v/o especiales deberan registrarse, e
i igualmente, registraran especificamente cada producto en la
Direccién General de Sanidad, de acuerdo con lo establecido
en el Decreto del Ministerio de la Gobernacién numero 7998/1975,
de 21 de marzo, por el que se establece la competencia ea ma-
teria alimentaria de la Direcciébn General de Sanidad y dlg-
posiciones que lo complementan. —

v

TITULO CUARTO _--

Caracteristicas de preparados_alimenticios para.regimenes
Jdietéticos_y/o_especiales.

‘Art. 11. Los preparados alimenticios para regimenes dieté-
ticos y/o especizles estaran claborados con ingredienties sanos, -
adecuados y apropiados para el uso a que se destinen.

I Las materias primas satisfaran las especificaciones de com-
, posicién, calidad e higiene que establecen las Reglamentaciones
. correspondientes

Los ingredientes carnicos deberin proceder de animales en
. buenas condicienes sanitarias en el mom.nto de su sacrificio y
: aplos para el consumo huimano, en la forma determinada por las
' disposiciones en vigor. Deberan proceder siempre de industrias .
]

. autorizadas por la Direccion General de Sanidad.

Lo. ingredientes a base de productos de la pesca y sus deri-
vados serdn productos de las especies comestibles y cumpliran
las caracteristicas establecidas en las Reglamentaciones corres-
pondientes.

Los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o es-
peciales deberan elaborarse con extremo cuidado mediante prac- |
ticas correctas de fabricacién. .

Art. 12. Los preparados alimenticios para regimenes dietét!-
cos y/o especiales deberan ajustarse a las siguientes normas
microbioldgicas:

A: Productos que han de consumirse después de anadir un
i tiquido.
! B: Productos que deben cocerse antes del consumo (*),

C: Productos sometidos a esterilizacién técnica, industrial o
i comercial y comercializados en envases hermdticos.
| D: Productos listos para su consumo, no comprendidos en
i A, BoC.

A B

D C

Recuento de acrobios en pla-

Maximo 50.000/g. -
ca (*"),

Coliformes.

Maximo 200.000vVg.

Maximo 11.000/g. Prueba de esterilidad.-—-Las
. muestras serdn sometidas a
pruebas de incubacién, La mi-

Ausencia en 0,01]Ausencia en 0001|Ausencia en 0,1 tad del lote de muestras a 30°C
gramos. Eramos. gramos. durante cuatro semanas y Ia
. , otra mitad o 44* C durante diez
Escherichia Coli. Ausencia cn 1 gra-]Ausencia en 0,1{Ausencia en 1 gra- dfas. En este Gltimo caso, de no
mo. gramos. mo. haber abombamiento se someten
Co- i las muestras de nuevo durante
Salmoncllas. Ausencia en 30 gra- | Ausencia en 30 gra-{ Ausencia en 30 otros diez dias a 35°C.
mos. mos, gramos. Las muestras después de incu-
] badas y enfriadas no presenta-
Estafilncocos ADNasa positiva. Ausencia en 0,1}Ausencia en 001]Ausencia en 0,1 ran modificaciones en su sabor
gramos. gramos. gramos. y olor caracteristicos.

Levaduras y mohos (en alimen-

Maximo 300/g.
tos a base de cereales).

minimao.

Maximo 1.000/g.

Estos productos habran sufrido
un tratamiento que garantice la
inactivacién de lc: esporos del
«Cl. Botulinums.

Maximo 300/g.

(7} Se* entlende por cocer, el acto de calentar el producto a temperaturas de 100°C, o superiores. durante un periodo de tres minutos como

(**) No es aplicable a los pioductos alimenticios ohtenidos, en cualqnier fase de su proceso, por bacterias que forman dcido lactico.

——e
——
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Art. 13. No obstante las caracteristicas especiales seiiala-
dns on los articulos 11 y 12, todos los preparardos alimenticios
pura regimeones dietéticos y/o especiules deberan ajustarse a
Ins férmulas especificas que la industria elaboradora debe re-
gistrar en la Direccion General de Sanidad, individualmente
por producto, acompafnadas de la documentacién acreditativa
dn la composicion, los fines que se proponen y las personas a
que se destinan.

Art, 14. Caracteristicas especiales de composicion en los
alimentos para nifos lactantes o poslactantes.

14.1. Se prepararan con sustancias nutritivas que se utill-
cen, estén roconocidas o se vendan comunmente como alimen-
tos o ingredientes alimentarios. Podran emplearse en su elabo-
racion unicumente los agentes aromaticos 'y aditivos que auto-
rtce oxprosumente la Direccion General de Sanidad para este
tipo de productos.

14.2. Los alimentos a base de leche tendran como componen-
te fundamental la leche de vaca o de otras especies. Esta cir-
cunstancia doberA hacerse figurar en la relacion cualitativa de
lns ingrodientes que flguren en la rotulaclén o etiqueta,

14.3. Lrs alimentos de primera edad, o para lactantos, sefia-
lndos en el apartado 3.1.1.1.1 se ajustarian a las sigutcntes espe-
cificaciones: .

14.3.1, Contenido en proteinas.—Minimo de 1,8 gramos por 100
calorias utilizables, de proteinas de calidad nutritiva equivalon-
te a la de la caselna o una cantidad mayor de otras proteinas
en proporcién a su valor biolégico.

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

La cantidud total de proteinas no excederd de cuatro gramos
por cada 100 calorias utilizables.

En ol caso de utilizacién de protoinas de otros origenes dis-
tintos de los lacteos, esta circunstancia deberg indicarse en la
rolacién cualitativa de ingredientes quo figure en la rotulacién
o etiqueta.

14.3.2. En el caso de que se utilicen aminoacidos esenciales
para mejorar Ja calidad de las protoinas éstos doberdn ser for-
mas slevogiras-,

14.3.3. Contenido en grasas y llnolento —Contendran acido lf.
noleico (en forma de glicéridos), en cantidad no inforior a 300
miligramos por cada 100 calorias utilizables.

La grasa total estard comprendida enire 3,3 y 6 gramos por
cada 100 calorfas utilizables. Cuando los productos contengan
grasa total en cantidades inferiores a 3,3 gramos por 100 calo-
rias utilizables, pero sin descender de 1,0 gramos, se donomina-
rdn eparcialmente desnatadoss.

14.3.4. No contendrdn maAs de 60 miligramos de sodio por
cada 100 calorias utilizables (2,8 milirquivalentes),

144, i.os alimentos para poslactantes o de segunda edad, se-
fAalados on o! epigrafo 3.1.1.2.2, so ajustrrAn a las siguientes es-
pecificaciones:

144.1. Contenido en proteinas.—Minimo de 2,5 gramos por
100 calorfas utilizables, con las mismas caractoristicas citandas on
ol epigrafe 14.3.1 del punto anteriqr,

14.4.2. Contenido en grasa.—Minimo de Jdos gramos por 100
calorias utilizables,

14.4.3. No contendrdan méds de 250 miligramos de sodio por
cada 100 gramos de producto tormin

14.5. Los alimentos a base de cerrales que contengan ca-
cao tendran esto ingrediente en cantidados no superiores a
8 por 100 m/m., pudiéndose dar estos productos a parth del
afio do edad.

No contendran mas de 100 miligramos de sodio por cada 100
gramos de producto terminado.

14.6. Los. alimentos a base dn cerealos, hortalizas, carnes,
pescados o mezclas de los mismos contendrdn cantidades do so-
dio inferiores a 300 millgramos por 100 gramos de producto ter-
minado.

Art. 18, Caracteristicas de la leche humanizada (materni-
zada),

Ademas de las caracteristicas snflaladas en los puntos 14.3.1
a 14.3.4 dol articulo anterior deberan prosentar modificacién de
los cinco principios nutritivos siguiontes:

Crasa: Elevacién de la cantidad de &cidos grasos esonciales,
Proteinas: Hay que disminuir a la mitad de Ia cantidad equi-
valente do la laeche de vaca y modificar la relacién.

Caseina

proteinas séricas (lactoalbuminas)

para que se aproxime a la relacion existente en lu leche de
mujor.

Lactosa: Sora el unico hidrato de carbono presente, aumen-
tandolo segun nocesidades.

Salos minerales: Se rebajard su contenido, al menos a la mi-
tad del equivalente de la leche de vaca y se regularan los equi-
librios de

calcio " potaslo
fésforo sodlo
Vitaminus: Adicién suficlente para cubrir las’ necesidedes
dlarlas.

TITULO QUINTO _Y~
Alimentos para regimenesa_nutriclonales_especificos »
Art, 16. Alimentos con reducido contenido en sodio.

Para que un alimento sca considerado de reducido contenido
en sodio debera contener, como maximo 120 miligramos de Na
por 100 gramos de producto terminado, y como muy pobre en
sodl:& 40 miligramos de Na por 100 gramos de product ter-
minado.

Art. 17. Alimentos «al glutens o sglutinadoss.

Estos alimontos, incluidos en el apartado 3.2.5, deberan po-
soer las sigulentes caracteristicas:

Los denominados «al glutens serdn los elaborados con hari-
nas de trigo a los quo se les ha incorporado «glutene en pro-
porcion no inferior al 30 por 100 de gluten seco. S{ la cantidad
de gluten afiadida fucra superior al 16 por 100 e inferior al 30
por 100, los productos deberin denominarse eglutinadoss,

Art. 18, Alimentos para diabéticos.

En ol caso de alimontos utilizados para el consumo por dia-
béticos, habran duv cumplir las siguientea exigencias:

1. Limitacion del contenido en glacidos:

1.1. En el caso del pan, pro-
ductos de panaderia, bolleria,
pastas alimenticias, mezclas de -
harinas ya preparadas y otros
productos fAriNACCOR ............... Reduccion en un 23 por
100 m/m. como minimo en
comparacion con los alimentoe
oorrientes, exprosado en 8. 6.

1.2. Mormeladas, coipotas,
dulces, jaleas, néctares, zumos
de frutas y otras conservas de
trutas ..... errreresarnanes crrerrersasente Contener menos de un 8 por
100 m/m. de aziicares que no
figuren entre los irdicados en
el punto 2.2 de este articulo,
en el producto listo para el
consumd.

Reduccién en un 30 por
100 m/m.™como minimo, en
comparacién con los alimentos
corrientes, expresado en sus-
tancia seca.

2. Adicion de azicares y odulcorantes.

2.1. No se pormite la adicién de glucosa, azucar invertido,
sacarosa, otros disacaAridos e hldrolizados de almidones (ejara-
hes de glucosas).

2.2, Como edulcorantes naturales sustitutivos del azdcar
pueden emplearse ia fructosa, el sorbitol, ol manitol y el xili-
tol, y en el caso de los artificiales, la sacarina y el ciclamato
y sus sales sédicas, potdsicas y cdlcicas. Cuando contongan sor-
bitol, Ia proporciéon del mismo en el producto sanrd tal que su
consumo no suponga una ingostién diaria superior a 40 gramos.

3. Contenido de grasas.

El contenido do calorfas de origon graso en ostos alimoentos
no debo exceder del de los alimentos ordinarios comparables,

TITuLo sexto YT
Envasado y rotalacion,

1.2. Otros alimentos ............

Art. 19. Envasado.

Los preparados alimenticlos para regimones dietéticos y/o es-
peclales se oxpenderan debidamente envasados y rotulados o
etiquetados.
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1.ns envases o embalajes podran ser de hojalata, vidrio, ce-
ramica, papel o material macromolecular, asf como cualquier
otro material que previamente haya sido autorizado por la Di-
yoevion General de Sanidad.

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

Fn consideracion al envasado mecanico, se admite una tole-
rancin sobre el peso neto consignado en €l mismo de * 3 por 100,
pura los envases de peso neto superior a 100 gramos., y
4+ ¢ 5 por 100, para envases de 100 gramos o pesos inferiores.
sobre muestra representativa.

Art. 20. Rotulacion y etiquetado.

Fn los envases de preparados alimenticios para regimenes
dicloticos” y/0 especiales serd de aplicacion lo establecido en el
Decreto 33871975, de 7 de marzo, por el que se aprueba la norma
genoral de rotulacién, etiquetado y publicidad de los alimentos
envasados vy embalados.

Fn Jo referente al etiquetado obligatorio v especifico. se
haras constar en idioma espanol:

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

2, Las expresiones genéricas <Producto de riegimens, .die-
tético» o <enriquecidos, segun los casos.

3. Las denominaciones genéricas anteriores podran susti-
tuirse por las denominaciones especificas de los productos. de
acurrdo con lo establecido en los articulos 3.° y 4.° de esta Re-
glamentacion, ’

4. Relacién cualitativa de los ingredientes en orden de-
creciente de concentracion. Podran expresarse individualmente
¢ por grupos genéricos. :

5 Relacién centesimal de principlos inmediatos y valor
energético expresado en calorfas, asi como proporciones de
aniones y cationes en aquellos casos en que su indicaciéon se
'cogsidsre necesuria a juicio de la Direccién General de Sa-
nidad. : '

8. Cuando el producto esté enriquecido con una determina-
da sustancia, debera hacerse figurar en la etiqueta la 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
tipu_ st no han sido anadidas especificamente, ni aunque éstas
lo fueran en sustitucién de las destruidas durante el proceso
de preparacioén.

7. Fin dietético al que ge destina.

8. Numeros de registro sanitaric de la industria y del re-
gistro sanitario especifico del- producto.

9. Peso neto, .

10. El trimestre y afto de fabricacién vy el cédigo de iden-
tificacién del lote - El trimestre se indicara con el numero
‘correspondiente del 1 al 4, seguido de la expresién TRI», a la
que acompafiardn las dos uwltimas cifras del afio de fabri-
cacién. ’

-La Direccién General de Sanidad pndra exigir, en casos es-
p;‘:lgcos, 1a° inClusién en la etiqueta de la fecha de cadu-
cidad.

. 11. En los productos de importacion se indicard el pafs
de origen y el punjo 1 se referliA al Importador.

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

13. Instrucciones para la conservacién, preparaciéon y con-
8umo. Si fuera necesariuo deberA anadirse un folleto anrpliando
las explicaciones sobre los fines, composicion, dosificacion, ana-
lisis y cuantos datos puedsn ser de interés para el consu-
midor. ’

14. Se prohiben las denominaciones <Recomendada por la
clase médicas, «Medicina», «Saludabte., -Rejuvenecedors, «Adel-
Razantes, «Sustitutivo de la lactancia malernas y otras que
puedan inducir a error.

18. Dadas las especiales caracteristicas de estos productos

¥ su destino, la comercializacién y publicidad de los mismos
no podrd fomentarse con procedimientos que nc tengan re-
lacién con su composicién y utilidnd diética. ni con descuentos
sobre los precios marcados, ni concesiones ni bonificaciones de

ningin tipo. En ningin casn podra desvalorizarse la lactancia
materna.

TITULO SFPTIMO Y1l

.
Almacenam:2nto v transporte
S TR ERID y_tralohRente |

Art. 21. Almacenamiento.

Los almacenes para los productcs resenades en esta Regla.
mentacién deberan ser amplios iimpics y <in cleres extrafos,
¥ estar Jibres de insectos, rgedores y otros animales,

Cumpliran las condiciones generales descritus en los ar-
ticulos 2.06.01 y 2.08.02 del Codigo Alimentario Espaiol. asi
como los 2.08.03 y 2.06.04, relativos a temperaturas, humedades
v demas condiciones fisicas que deben tener los almacenes.

Art. 22 Transporte.

El transporte de los productos resefiados en esta Reglamen-
tacion cumplira las condiciones descritas en los articulos 2.08.05
y 2.06.06 del Codigo Alimentario Espaiiol.

Asimismo. tanto en lo relativo a almacenamiento como &

‘{rancporte, se cumpliran los articulos 2.06.07 y 2.08.08, rela-

tives a desinfeccion y prohibiciones del Cédigo Alimentario
Espanol.

TITULO OCTAVO Vi~

Exportacién e importacién .
Art 23. v
Los prepurados alimenticlos para regimenes dietéticos y/o
especiales destinndos a la exportacién podran ajusiarse a las
disposiciones reglamentarias exigidas por el pais de destino.
Cuando estas disposiciones no aseguren e} cumplimiento

de las condiciores que fija estc Reglamento, los preparados
alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales no po-

Exportacidn.

‘dran comercializarse en Espafa, sin predia autorizacion del

Ministerio de Comercio, y previo informe de la Comisién In-
terministerial para la Ordenacién Alimentaria.

El Ministerio do Comercio decidira, a la vista de la co-
rrespondiente licencia de exportacién. . :

En el monfento de su distribucién deberan responder a las
condicicnes fijadas en esta Reglamentacidn, y los embalajes
o envases, segGn los casos, llevardn impresa la palabra <EX-
PORT- junto con aquellas inscripciones que, fijadas pér el
Ministerio de Comercio, previo informe e la Comisién Inter-
ministerial para la Ordenacién Alimentaria, aclaren al consu-
midor Ja diferencia existente entre el producto contenido en el
envase y los similares que cumplen las condiciones de esta
Reglamentacién.

Art. 24.

Los productos regulados por esta Reglamentacion producidos
en el extranjero para su consumo en nuestro pais deberan adap-
tarse estrictamente, para su distribucién en ¢l a todas’ )as
disposiciones establecidas por esta Reglamentacion. salvo lo
dispuesto en los tratados o convenios internacionales o las
excepciones que pueda autorizar la Comisi6n Interministerial
para la Ordenacion Alimentaria.

Importacion.

TITULO NovENo (X T

Responsabilidades y competencia

—

Art. 25. Responsabilidades.

1. La responsabilidad inherente a la identidad del producto
contenido en envases no abiertos, integros, corresponde al fa-
bricante o elaborador del mismo, o importador, en su caso.

2. La responsabilidad inherente a la identidad del producto
contenido en envasec abiertos corresponde ul tenedor.

3. La responsabilidad inherente a la mala conservacién
del producto contenido eh -envases, abiertos o no, corresponde
al tenedor del producto.

Art. 28. Competencias.

Luos Ministerios de la Gobernacion (Direccion Genetal de
Sanidad), Industria y Comercio, en la esfera de sus respectivas
competencias vigilaran el cumplimiento de lo anteriormente
exputsto en esta Reglamentacioén. .

Art. 27. La Direccién General de Sanidad podra cancelar
o anular la autorizacion sanitaria concedida a determinados
preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o -espe-
ciales cuando conveniencias de la salud pablica, informaciones
técnicas documentadas o nueévos conocimientos de la ciencia ¥y
la tecnologia asf lo aconsejen .

La Direccidn General de Sanidad sera el unico Organismo
competente para €stablecer }a conveniencia del enriquecimiento
de !os alimentos a efectos de comercializacion en razén a los
razonamientos nutritivos que lo justifiquen y del uso del tér-
mino «enriquecido., en este caso,

Art. 28. A la Organizacién Sindical se le encomienda una
funcién de informacién. tramite y as2soramicente acorea de las
indusirins que reguia esta Reglamentacion v asimicmo de los
Organitmos de la Administrucién aque deban, por su funcién,
relacionarse con estas actividades,
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La funcién de tramite tendria una actividad fundamental
coordinadora en lo referente al Registro Sarniterio, y la Orga-
nizacion Sindical procedera a la extensiéon de tarjetas acredi-
ta‘ivas con periodicidad anual, a efectos de regulaciéon de
censos,

TITULO DECIMO X ~

Distribucién y venta . ,'

_Art. 28. Distribucion y venta.

Lus productos incluidos en la presente Reglamentacién se-
ran distribuidos y comercializados a través de los canales de
la alimentacién, de los establecimientos especializados en ali-
mentos de régimen y/o en jas oficinas de farmacia,

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

1. Los elaborados a base de leche, productos lacteos y
componentes de la leche, incluidas el el apartado 3.1.1.1.

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

3. Los destinados & niflos con alteraciones metabolicas. como
las intolerancias a la leche, a la galactosa, a la fructosa, a la
factosa y s los azicares en general por transferencia intestinal
activa. ‘- . .

4. Los destinados a los regimenes para la fenilcetonur.a,

5. Los destinados a la llamada enfermedad celiaca.

8. Los destinados a administracion por medio de sonda.

En los aspectos técnicos y econ6micos relacionados con Ia
distribucién y .dispensacién de los productos citados en los
puntos 1 & 6, ambos inclusive, de este articulo, sera preceptivo
el informe de la Direccién General de Sanidad, sin perjuicio
de la competencia del Ministerio de Comercio en esta materia.

Art, 30. La Direccién General de Sanidad establecers las
condiciones higiénico-sanitarias que deben reunir los estable-
cimicntos del ramo de la alimentacion o los especializados en
alimentos de régimen, de acuerdo cun la correcta conservacién
y venta al detall de los productos objeto de esta Reglamen-
tacion,




