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I. Disposiciones generales

PRESIDENCIA DEL GOBIERNO

23961 REAL DECRETO 2684/1976, de 8 de octubre, por 
el que se fijan precios diferenciales para los ex­
cesos de consumo de ciertos productos petrolíferos 
y se establecen medidas de control de rendimien­
tos energéticos en industrias.

Las circunstancias por las que atraviesa la economía espa­
ñola, y el importante incremento en el consumo de productos 
petrolíferos, está exigiendo un notable aumento en las necesi­
dades de importación de crudos para el abastecimiento nacio­
nal, situación que se ve acentuada por el efecto de la extre­
mada sequía que padece el país y la consiguiente disminución 
de la energía hidroeléctrica producida.

Por dicha razón es aconsejable la adopción de medidas que 
tiendan a una moderación en el consumo, estableciendo precios 
diferenciales que estimulen el ahorro de energía y una utiliza­
ción más racional de la misma mediante el control de los ren­
dimientos energéticos.

El Decreto-ley seis/mil novecientos setenta y cuatro, de 
veintisiete de noviembre, por el que se instrumentaron medidas 
frente a la coyuntura económica, en su artículo noveno, faculta 
al Gobierno para que adopte las medidas precisas para esta­
blecer limitaciones en el uso de productos energéticos,

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Hacienda y 
de Industria, con el informe do la Junta Superior de Precios 
y previa deliberación del Consejo de Ministros, en su reunión 
del día ocho de octubre de mil novecientos setenta y seis,

DISPON G O:

Artículo primero.—Los suministros de fuel-oil y gasóleo
tipo C para calefacciones en edificios y usos domésticos que 
excedan del noventa por ciento de las cantidades entregadas
durante los últimos  doce meses, anteriores al uno de octubre
de mil novecientos setenta y seis, se realizarán en el área del 
monopolio de petróleos con un recargo de un cincuenta por 
ciento sobre el precio vigente para cada tipo de combustible.

Artículo segundo.—Los suministros de fuel-oil y gasóleo
tipo C para usos industriales que excedan del noventa y cinco 
por ciento de las cantidades entregadas durante los últimos 
doce meses anteriores al uno de octubre de mil novecientos 
setenta y seis, se facturarán en el área del monopolio de 
petróleos con un recargo del cincuenta por ciento sobre el 
precio vigente para cada una de las calidades.

Artículo tercero.—Queda limitado exclusivamente el uso de 
gasóleo tipo B para motores de combustión interna, distin­
tos de los de automoción, estando prohibida su utilización como 
combustible de calderas a excepción de los usos agrícolas.

Artículo cuarto.—Lo preceptuado en el artículo primero 
no será de aplicación a los centros hospitalarios y asistenciales.

Artículo quinto.—Lo preceptuado en el articulo segundo 
no será de aplicación al fuel-oil con destino a las centrales 
termoeléctricas. 

Artículo sexto.—Las instalaciones industriales existentes cuyo 
proceso productivo requiera un consumo energético equivalente

superior a diez mil toneladas al año de fuel-oil, deberán presen­
tar en el plazo máximo de cuatro meses en las Delegaciones 
Provinciales del Ministerio de Industria correspondientes, un 
estudio sobre los sistemas de combustión y en general de con­
sumo energético con inclusión de los rendimientos térmicos 
actuales y propuesta de mejoras de las instalaciones que per­
mitan reducir los consumos específicos de energía.

Análogamente, a Tas solicitudes de nuevas industrias o am­
pliación de las existentes, cuyo consumo de energía supere el 
equivalente a seis mil toneladas al año de fuel-oil, se deberá 
acompañar un estudio específico sobre el empleo de energía, 
con detalle de los rendimientos para lo que las instalaciones 
están proyectadas y cantidades de energía necesarias para el 
proceso industrial, desglosadas por clases comerciales.

Artículo séptimo.—Por los Ministerios de Hacienda e Indus­
tria se dictaron las disposiciones necesarias para la ejecución 
y desarrollo de lo preceptuado en el presente Real Decreto.

Artículo octavo —El presente Real Decreto entrará en vigor 
a partir de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado» 
y permanecerá vigente hasta el treinta y uno de diciembre de 
mil novecientos setenta y siete.

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

JUAN CARLOS

El Ministro de la Presidencia del Gobierno,
ALFONSO OSORIO GARCIA

23962 REAL DECRETO 2685/1976, de 16 de octubre, por 
el que se aprueba la Reglamentación Técnico-Sa­
nitaria para la elaboración, circulación y comercio 
de preparados alimenticios para regímenes dieté­
ticos y/o especiales.

El Decreto de la Presidencia del Gobierno número dos mil 
cuatrocientos ochenta y cuatro/mil novecientos sesenta y siete, 
de veintiuno de septiembre, por el que se aprueba el texto del 
Código Alimentario Español, prevé que puedan ser objeto de 
Reglamentación Especial las materias en él reguladas.

Publicado el Decreto de la Presidencia del Gobierno núme­
ro dos mil quinientos diecinueve/mil novecientos setenta y cua­
tro, de nueve de agosto, sobre entrada en vigor, aplicación y 
desarrollo del Código Alimentario Español, procede ahora dic­
tar las distintas Reglamentaciones establecidas en el mismo.

En su virtud, a propuesta conjunta de los Ministros de la 
Gobernación, Industria y Comercio, oída la Organización Sin­
dical, de acuerdo con el informe favorable de la Comisión In­
terministerial para la Ordenación Alimentaria y previa deli­
beración del Consejo de Ministros en su reunión del día quince 
de octubre de mil novecientos setenta y seis,

DISPONGO:

Articulo único.—Se aprueba la adjunta Reglamentación Téc­
nico-Sanitaria para la elaboración, circulación y comercio de 
preparados alimenticios para regímenes dietéticos y/o espe­
ciales.



DISPOSICION FINAL

La citada Reglamentación entrará en vigor al día siguiente 
de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

No obstante lo establecido en la disposición final y como 
únicas excepciones a lo dispuesto en ella:

Primera.—Las reformas y adaptaciones de las instalaciones 
derivadas de las exigencias incorporadas a esta Reglamenta­
ción que no sean consecuencia de disposiciones legales vigen­
tes y en especial de lo dispuesto en el Decreto dos mil qui­
nientos diecinueve/mil novecientos setenta y cuatro, de nueve 
de agosto, sobre entrada en vigor, aplicación y desarrollo del 
Código Alimentario Español, serán llevadas a. cabo en el plazo 
de doce meses, a contar desde la publicación de la presente 
Reglamentación.

Segunda.—Se permitirá a los industriales el uso de las exis­
tencias en almacén o contratadas de los envases, etiquetas, 
cierres o precintos, durante un plazo de dieciocho meses, no 
pudiendo efectuarse a partir de la fecha de publicación del 
presente Decreto nuevas contrataciones de dichos materiales, 
si no es ajustándose a tas normas de la adjunta Reglamentación.

Asimismo se permitirá este plazo para la adecuación de las 
fórmulas.

DISPOSICION DEROGATORIA

A partir de la fecha de publicación de la presente Regla­
mentación quedan derogadas las siguientes disposiciones:

Orden del Ministerio de la Gobernación de seis de marzo 
de mil novecientos cuarenta y uno, sobre inspección de pro­
ductos alimenticios envasados («Boletín Oficial del Estado» de 
siete de marzo).

Orden de la Presidencia del Gobierno de veinticuatro de ene-' 
ro de mil novecientos cuarenta y dos, sobre productos dietéticos 
(«Boletín Oficial del Estado» de veinticinco de enero).

Orden del Ministerio de la Gobernación de veintisiete de 
mayo de mil novecientos cuarenta y dos, sobre registro de pro­
ductos alimenticios envasados («Boletín Oficial del Estado» 
de treinta y uno de mayo).

Orden del Ministerio de la Gobernación de dieciocho de 
mayo de mil novecientos cuarenta y tres, sobre denominación 
y preparación de alimentos-medicamentosos («Boletín Oficial 
del Estado» de veinticuatro de mayo).

Orden de la Presidencia del Gobierno de veintisiete de junio 
de mil novecientos cuarenta y siete, sobre precios de productos 
dietéticos, elaborados a base de leche en polvo («Boletín Oficial 
del Estado» de uno de julio).

Orden del Ministerio de la Gobernación de veintiséis de ene­
ro de mil novecientos cuarenta y ocho, por la que se modifica 
el artículo cuarto de la Orden de veintisiete de mayo de mil 
novecientos cuarenta y dos, dando nuevas normas para el re­
gistro de productos dietéticos y alimenticios («Boletín Oficial 
del Estado» de uno de febrero).

Ordenes de la Presidencia del Gobierno de siete de julio de 
mil novecientos cincuenta y seis («Boletín Oficial del Estado» 
de trece de julio); de treinta de diciembre de mil novecientos 
cincuenta y ocho («Boletín Oficial del Estado» de siete de enero 
de mil novecientos cincuenta y nueve); de dieciocho de mayo 
de mil novecientos cincuenta y nueve («Boletín Oficial del Es­
tado» de veintidós de mayo); de trece de junio de mil nove­
cientos sesenta («Boletín Oficial del Estado» de veinticinco de 
junio y catorce de julio), y de veintidós de febrero de mil nove­
cientos sesenta y uno («Boletín Oficial del Estado» de tres de 
marzo), por los que se aprueba y rectifica la Reglamentación 
Técnico-Sanitaria para la elaboración y venta de productos 
dietéticos y preparados alimenticios.

Resolución de la Dirección General de Sanidad de cuatro de 
febrero de mil novecientos setenta y seis («Boletín Oficial del 
Estado» de trece de febrero), sobre registro de preparados ali­
menticios para regímenes' especiales y preparados alimenticios 
bajo fórmulas especificas que precisen vigilancia sanitaria es­
pecial.

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

Dado en Madrid a dieciséis de octubre de mil novecientos se­
tenta y seis.

JUAN CARLOS
El Ministro de la Presidencia del Gobierno,

ALFONSO OSORIO GARCIA

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

TITULO PRELIMINAR 

Ambito de aplicación

Articulo l.° La presente Reglamentación tiene por objeto 
definir, a efectos legales, lo que se entiende por preparado ali­
menticio para regímenes dietéticos y/o especiales y fijar con 
carácter obligatorio las normas de elaboración, comercializa- 
ción y, en general, la ordenación jurídica de tales productos. 
Será de aplicación, asimismo, a los productos importados.

Esta Reglamentación obliga a todos los fabricantes, comer­
ciantes e importadores de preparados alimenticios para regíme­
nes dietéticos y/o especiales.

Se consideran fabricantes de preparados alimenticios  para 
regímenes dietéticos y/o especiales, aquellas personas, natura­
les o jurídicas, que en uso de las autorizaciones concedidas por 
los Organismos oficiales autorizados dedican su actividad a la 
elaboración de los productos definidos en los artículos 2.° a 4.°

TITULO PRIMERO

Definiciones y tipos 

Art 2.° Preparados alimenticios para regímenes dietéticos 
y/o especiales.

Son los alimentos elaborados, según fórmulas autorizadas 
por la Dirección General de Sanidad, de composición y/o carac­
terísticas especiales y que satisfacen necesidades fisiológicas, 
bien de las personas sanas o de aquellas otras cuyos procosos 
de asimilación o metabolismo se encuentran alterados. Dichos 
alimentos son los señalados en los dos artículos siguientes.

Art. 3.° Tipos de preparados alimenticios para regímenes die­
téticos y/o especiales.

3.1. Alimentos que satisfacen las exigencias fisiológicas espe­
ciales de nutrición de las personas sanas:

3.1.1. Alimentos para niños lactantes, poslactantes y de 
corta edad.

3.1.1.1. Alimentos a base de leche, productos lácteos y com­
ponentes de la leche.

3.1.1.1.1. Para lactantes.—Son alimentos presentados en for­
ma sólida o líquida, destinados a reemplazar o complementar a 
la leche de la madre y a satisfacer las necesidades nutricionales 
de dichos niños.

No se consideran incursos en esta Reglamentación las leches 
enteras, semidesnatadas, desnatadas o aquellas que han expe­
rimentado la simple sustitución de la grasa láctea por otra ve­
getal, que a todos los efectos serán reguladas por sus Re­
glamentaciones específicas de productos lácteos y preparados 
alimenticios, respectivamente.

3.1.1.1.2. Para poslactantes.—Son alimentos sólidos o líquidos 
que se utilizan normalmente para los niños a partir del destete 
y durante el período de adaptación a los alimentos ordinarios. 
Entre éstos se encuentran las harinas lacteadas; instantáneas o 
no, simples o compuestas, con o sin frutas y/u hortalizas aña­
didas.

3.1.1.2. Alimentos a base de cereales o hidratos de carbono.
Son alimentos destinados a completar principalmente las ne­

cesidades de los niños poslactantes y de corta edad.
Entre ellos se consideran:
3.1.1.2.1. Harinas no lacteadas, instantáneas o no, simples 

o compuestas, con o sin frutas y/u hortalizas.
3.1.1.2.2. Algunos tipos de galletas o bizcochos especiales.

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

3.1.1.4. Alimentos compuestos de mezclas de los anteriores 
y otras fórmulas específicas, 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 período de 
lactación.

3.1.2.2. Alimentos que proporcionan nutrientes complemen­
tarios. En este grupo se incluyen los alimentos destinados a 
aquellas personas que realizan esfuerzos físicos extraordinarios 
o que viven en condiciones especiales del medio ambiente.

3.1.2 3. Alimentos para personas de avanzada edad.
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3.2. Alimentos para regímenes nutricionales específicos.

3.2.1. Alimentos sin gluten.
3.2.2. Alimentos con reducido contenido en ciertos amino­

ácidos o sin ellos.
3.2.3. Alimentos con reducido contenido en calorías.
3.2.4. Alimentos ricos en calorías.
3.2.5. Alimentos con varaciones cualicuantitativas en gra­

sas, carbohidratos, proteínas, sales o iones.
3.2.6. Alimentos hipoalergénicos.
3.2.7. Alimentos para diabéticos.
3.3. Alimentos especiales considerados tradicionalmente co­

mo específicos para regímenes 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 integrales, 

azúcar moreno, etc).
3.3.5. Aceites y grasas con alto contenido en ácidos grasos 

esenciales.

3.4. Alimentos especiales administrados por medio de sonda.

Art. 4.° Alimentos para regímenes dietéticos y/o especiales 
enriquecidos.

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

Art. 5.° Definiciones complementarias.

5.1. Sustancia enriquecedora.

A efectos de esta Reglamentación se consideran sustancias 
enriquecedoras aquellas que, reuniendo las debidas condiciones 
de pureza, pueden añadirse intencionadamente a un alimento 
con el fin de elevar su nivel nutritivo. En base a las definicio­
nes de los artículos 2.° y 4.° y a la clasificación de los prepa­
rados alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales con­
tenida en el artículo 3.°, se consideran como sustancias enri­
quecedoras las vitaminas, las sustancias minerales, los ami­
noácidos y ácidos grasos esenciales, que podrán emplearse so­
las o combinadas, y aquellas otras que sean específicamente 
autorizadas por la Dirección General de Sanidad.

5.2. Lactante (niño de pecho).

A efectos de esta Reglamentación se entiende por niño lac­
tante o de pecho aquel cuya edad es inferior a doce meses.

5.3. Poslactante.

A efectos de esta Reglamentación, se entiende por niño pos­
lactante aquel que ha rebasado la época del destete.

5.4. Niño de corta edad.

A efectos de esta Reglamentación, se entiende por niño de 
corta edad aquel cuya edad está comprendida entre uno y tres 
años.

5.5. Caloría. 

El término caloría se refiere a una kilocaloría o caloría gran­
de (un kilojulio equivale a 0,239 kilocalorías).

5.6. Leches humanizadas (maternizadas).

Son aquellas cuya composición cualitativa y cuantitativa se 
ha aproximado significativamente a la leche de mujer. Por 
tanto, para que una leche pueda considerarse como humani­
zada (maternizada) debe haber sido «adaptada» a la leche 
de mujer, do acuerdo con las especificaciones marcadas en el 
artículo 15, tanto para la iniciación del recién nacido como 
en la alimentación de seguimiento.

TITULO SEGUNDO

Condiciones de las industrias, de los materiales y del personal

Art. 6.° Requisitos industriales.

Las industrias de elaboración de preparados alimenticios 
para regímenes dietéticos y/o especiales cumplirán obligato­
riamente las siguientes exigencias:

6.1. En cuanto a las instalaciones industriales, deberán 
cumplir los preceptos generales y específicos dictados para es­
te tipo de industria por el Ministerio de Industria y/o cual­
quier otro Organismo de la Administración, en temas de sus 
respectivas competencias.

6.2. Todos los locales destinados a la elaboración, enva­
sado y, en general, manipulación de materias primas, pro- 
ductos intermedios o finales estarán debidamente aislados de 
cualesquiera otros ajenos a fines alimentarios.

6.3. Les serán de aplicación los reglamentos vigentes de 
recipientes a presión electrotécnicos para alta y baja tensión 
y, en general, cualesquiera otros de carácter industrial que 
conforme' a su naturaleza o a su fin corresponda. 

6.4. Los recipientes, máquinas y tuberías de conducción 
destinados a estar en contacto con los preparados alimenticios 
para regímenes dietéticos y/o especiales, con sus materias 
primas o con los productos intermedios serán de materiales 
que no alteren las características de su contenido ni las de 
ellos mismos.

6.5. Deben poseer locales o emplazamientos reservados para:’

6.5.1. El almacenamiento de envases y embalajes.
6.5.2. La recepción y almacenamiento de materias primas.
6.5.3. La elaboración, tratamiento, dosificación, llenado y 

envasado de los productos. En su caso dispondrá de un local 
o instalación para la refrigeración y/o congelación o ultracon- 
gelación de los productos.

6.5.4. El almacenamiento de los productos terminados.
6.5.5. El almacenamiento momentáneo de los recipientes 

que contengan desperdicios.

6.6. Las instalaciones de dosificación, llenado y envasado 
serán mecanizadas en todo lo posible y la industria dispondrá 
de un laboratorio dotado de los elementos suficientes para aná- 
lisis físico, químico y microbiológico, tanto para comprobar ca- 
lidades y características de las materias primas como de los 
productos en curso de elaboración y terminados.

Podrán contratarse estos servicios con laboratorios ajenos 
a la Empresa, con la obligación de que ésta mantenga durante 
dos años los resultados analíticos obtenidos a disposición de 
los Servicios de Inspección de la Dirección General de Sanidad 
u otros servicios oficiales de la Administración Central, los 
cuales podrán establecer, en cada caso, la periodicidad nece­
saria en su realización.

Art. 7.° Requisitos higiénico-sanitarios.

De modo genérico, las industrias de fabricación de prepa­
rados alimenticios para regímenes dietéticos y/o especiales ha- 
brán de reunir las condiciones mínimas siguientes:

7.1. Los locales de fabricación, envasado y almacenamien­
to y sus anexos, en todo caso, deberán ser adecuados para el

 uso a que se destinen, con emplazamientos y orientaciones ade- 
cuados, accesos fáciles y amplios situados a conveniente dis- 
tancia de cualquier causa de suciedad, contaminación o insa­
lubridad y separados rigurosamente de viviendas o locales donde 
pernocte o haga sus comidas cualquier clase de personal.

7.2. En su construcción o reparación se emplearan mate-; 
ríales idóneos, y en ningún caso susceptibles de originar into­
xicaciones o contaminaciones. Los pavimentos serán imper-; 
meables, resistentes lavables e ignífugos, dotándoles de los 
sistemas de desagüe precisos.

7.3. Las paredes y los techos se construirán con materiales 
que permitan su conservación en adecuadas condiciones de 
limpieza y pintura, y en forma que las uniones entre ellos, 
así como de las paredes con los suelos no tengan ángulos ni 
aristas vivas. Esta última exigencia sólo será aplicable a las 
industrias y establecimientos de nueva instalación.

7.4. La ventilación e iluminación, naturales o artificiales, 
serán las reglamentarias y, en todo caso, apropiadas a la ca­
pacidad y volumen del local, según la finalidad a que se des-

 tinen.
7.5. Dispondrán en todo momento de agua corriente po- 

table a presión, fría o caliente, en cantidad suficiente para la 
elaboración, manipulación y preparación de productos, así co­
mo para el aseo, del personal El lavado de instalaciones y 
utensilios industríales podrá realizarse con agua de otras ca­
racterísticas, pero potables desdé el punto de vista microbio- 
lógico.

Podrá utilizarse agua de otras, características en genera­
dores de vapor, instalaciones industriales frigoríficas, bocas 
de incendio y servicios auxiliares, siempre que no exista co­
nexión entre esta red y la del agua potable.

7.6. Habrán de tener servicios higiénicos y vestuarios en 
número y características acomodadas a lo que prevean, para 
cada caso, las autoridades competentes.

7.7. Todas las máquinas y demás elementos que estén en 
contacto con las materias primas o auxiliares, artículos en 
curso de elaboración, productos elaborados y envases serán 
de características tales que no puedan transmitir al producto



propiedades nocivas, y originar, en contacto con él, reac­
ciones quimicas perjudiciales. Iguales precauciones se tomarán 
en cuanto a los recipientes, elementos de transpórte, envases 
provisionales y lugares de almacenamiento. Todos estos ele­
mentos estarán construidos en forma tal que puedan mante­
nerse en perfectas condiciones de higiene y limpieza.

7.8. Todos los locales deben mantenerse en estado de gran 
pulcritud y limpieza, la que habrá de llevarse a cabo por los 
métodos más apropiados para no levantar polvo ni originar 
alteraciones o contaminaciones.

7.9. Contarán con servicios, defensas, utensilios e instala­
ciones adecuadas en su construcción y emplazamiento para 
garantizar la conservación de sus productos en óptimas con­
diciones de higiene y limpieza y no contaminación por la pro­
ximidad o contacto con cualquier clase de residuos o aguas 
residuales, humo, suciedad y materias extrañas, así como por 
la presencia de insectos, roedores u otros animales.

7.10. Deberán poder mantener las apropiadas condiciones 
ambientales de manera que los productos no sufran altera­
ciones o cambios en sus caracteres iniciales. Igualmente de­
berán permitir la protección de los productos contra la ac­
ción directa de la luz solar cuando ésta les sea perjudicial.

7.11. Permitirán la rotación de las existencias y remocio­
nes periódicas en función del tiempo de almacenamiento y 
condiciones de conservación que exija cada producto.

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

Art. 8.º Condiciones generales de los materiales.

Todo material que tenga contacto con los alimentos para 
regímenes dietéticos y/o especiales, en cualquier momento de 
su elaboración, distribución y consumo, mantendrá las debi­
das condiciones de conservación, higiene y limpieza y reunirá 
las condiciones siguientes, además de aquellas otras que espe­
cíficamente se señalen en esta Reglamentación:

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

8.2. No ceder sustancia tóxica contaminante y, en gene­
ral, ajena a la composición normal de los preparados alimen­
ticios para regímenes dietéticos y/o especiales o que, aun no 
siéndolo, exceda del contenido autorizado en los mismos.

8.3. No alterar las características de composición ni los 
caracteres organolépticos de los preparados alimenticios para 
regímenes dietéticos y/o especiales.

Art. 9.° Condiciones del personal.

El personal que trabaje en tareas de manipulación, elabo­
ración y envasado de los productos objeto de esta Reglamen­
tación vestirá ropa adecuada y cumplirá con las normas hi­
giénicas más estrictas.

La higiene de dicho personal será extremada y deberá cum­
plir las obligaciones generales, control de estado sanitario 
y aquellas otras que especifica el Código Alimentario Es­
pañol en sus artículos 2.08.04, 2.08.05 y 2.08.08.

Todo productor aquejado de cualquier dolencia, padeci­
miento o enfermedad está obligado a poner el hecho en co­
nocimiento de la dirección de la fábrica, quien, previo ase- 
soramiento facultativo, determinará la procedencia o no de su 
continuación en el puesto de trabajo si éste implicara con­
tagio para el producto elaborado o almacenado, dando cuenta 
del hecho a los Servicios de la Sanidad Nacional.

TITULO TERCERO

Registro sanitario

Art. 10. Identificación de la industria.

Sin perjuicio de la legislación industrial competente, los 
industriales que fabriquen o importen preparados alimenticios 
 para regímenes dietéticos y/o especiales deberán registrarse, e 

igualmente, registrarán específicamente cada producto en la 
Dirección General de Sanidad, de acuerdo con lo establecido 
en el Decreto del Ministerio de la Gobernación número 799/1975, 
de 21 de marzo, por el que se establece la competencia en ma­
teria alimentaria de la Dirección General de Sanidad y dis­
posiciones que lo complementan.

TITULO CUARTO

Características de preparados alimenticios para regímenes 
dietéticos y/o especiales

Art. 11. Los preparados alimenticios para regímenes dieté­
ticos y/o especiales estarán elaborados con ingredientes sanos, 
adecuados y apropiados para el uso a que se destinen.

Las materias primas satisfarán las especificaciones de com- 
 posición, calidad e higiene que establecen las Reglamentaciones 
 correspondientes
 Los ingredientes cárnicos deberán proceder de animales en 

buenas condiciones sanitarias en el momento de su sacrificio y 
aptos para el consumo humano, en la forma determinada por las 
disposiciones en vigor. Deberán proceder siempre de industrias 
autorizadas por la Dirección General de Sanidad.

Los ingredientes a base de productos de la pesca y sus deri- 
 vados serán productos de las especies comestibles y cumplirán 
 las características establecidas en las Reglamentaciones corres- 
 pondientes.
 Los preparados alimenticios para regímenes dietéticos y/o es- 
 pedales deberán elaborarse con extremo cuidado mediante prác- 
 ticas correctas de fabricación.

 Art. 12. Los preparados alimenticios para regímenes dietéti- 
cos y/o especiales deberán ajustarse a las siguientes normas 
 microbiológicas:
 A: Productos que han de consumirse después de añadir un 
 líquido.
 B: Productos que deben cocerse antes del consumo (*).

C: Productos sometidos a esterilización técnica, industrial o 
 comercial y comercializados en envases herméticos, 
 D: Productos listos para su consumo, no comprendidos en 
 A, B o C.

A B D

C

Recuento de aerobios en pla­
ca (**).

Máximo 50.000/g. Máximo 200.000/g. Máximo 10.000/g. 1. Prueba de esterilidad.—Las 
muestras serán sometidas a 
pruebas de incubación. La mi-

Coliformes. Ausencia e n 0,01 
gramos.

Ausencia en 0,001 
gramos.

Ausencia en 0,1 
gramos.

tad del lote de muestras a 30° C 
durante cuatro semanas y la 
otra mitad a 44° C durante diez

Escherichia Coli. Ausencia en l gra­
mo.

Ausencia en 0,1 
gramos.

Ausencia en 1 gra­
mo.

días. En este último caso, de no 
haber abombamiento se someten 
las muestras de nuevo durante

Salmonellas. Ausencia en 30 gra­
mos.

Ausencia en 30 gra­
mos.

Ausencia en 30 
gramos.

otros diez días a 55° C.
Las muestras después de incu­

badas y enfriadas no presenta-
Estafilococos ADNasa positiva. Ausencia en 0,1 

gramos.
Ausencia en 0,01 

gramos.
Ausencia en 0,1 

gramos.
rán modificaciones en su sabor 
y olor característicos.

2. Estos productos habrán sufrido
Levaduras y mohos (en alimen­

tos a base de cereales).
Máximo 300/g. Máximo 1.000/g. Máximo 300/g. un tratamiento que garantice la 

inactivación de los esporos del 
«Cl. Botulinum».

(*) So entiende por cocer, el acto de calentar el producto a temperaturas de 100° C, o superiores, durante un período de tres minutos como 
mínimo,

(**) No es aplicable a los productos alimenticios obtenidos, en cualquier fase de su proceso, por bacterias que forman ácido láctico.
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Art. 13. No obstante las características especiales señala­
das en los artículos 11 y 12, todos los preparados alimenticios 
para regímenes dietéticos y/o especiales deberán ajustarse a 
las fórmulas específicas que la industria elaboradora debe re­
gistrar en la Dirección General de Sanidad, individualmente 
por producto, acompañadas de la documentación acreditativa 
de la composición, los fines que se proponen y las personas a 
que se destinan.

Art. 14. Características especiales de composición en los 
alimentos para niños lactantes o poslactantes.

14.1. Se prepararán con sustancias nutritivas que se utili­
cen, estén reconocidas o se vendan comúnmente como alimen­
tos o ingredientes alimentarios. Podrán emplearse en su elabo­
ración únicamente los agentes aromáticos y aditivos que auto­
rice expresamente la Dirección General de Sanidad para este 
tipo de productos.

14.2. Los alimentos a base de leche tendrán como componen­
te fundamental la leche de vaca o de otras especies. Esta cir­
cunstancia deberá hacerse figurar en la relación cualitativa de 
los ingredientes que figuren en la rotulación o etiqueta.

14.3. Los alimentos de primera edad, o para lactantes, seña­
lados en el apartado 3.1.1.1.1 se ajustarán a las siguientes espe­
cificaciones:

14.3.1. Contenido en proteínas.—Mínimo de 1,8 gramos por 100 
calorías utilizables, de proteínas de 'calidad nutritiva equivalen­
te a la de la caseína o una cantidad mayor de otras proteínas 
en proporción a su valor biológico.

La calidad de las proteínas no será inferior al 85 por 100 re­
ferida a la de la caseína.

La cantidad total de proteínas no excederá de cuatro gramos 
por cada 100 calorías utilizables.

En el caso de utilización de proteínas de otros orígenes dis­
tintos de los lácteos, esta circunstancia deberá indicarse en la 
relación cualitativa de ingredientes que figure en la rotulación 
o etiqueta.

14.3.2. En el caso de que se utilicen aminoácidos esenciales 
para mejorar la calidad de las proteínas éstos deberán ser for­
mas «levogiras».

14.3.3. Contenido en grasas y linoleato.—Contendrán ácido li- 
noleico (en forma de glicéridos), en cantidad no inferior a 300 
miligramos por cada 100 calorías  utilizables.

La grasa total estará comprendida entre 3,3 y 6 gramos por 
cada 100 calorías utilizables. Cuando los productos contengan 
grasa total en cantidades inferiores a 3,3 gramos por 100 calo­
rías utilizables, pero sin descender de 1,9 gramos, se denomina 
rán «parcialmente desnatados».

14.3.4. No contendrán más de 60 miligramos de sodio por 
cada 100 calorías utilizables (2,6 miliequivalentes).

14.4. Los alimentos para poslactantes o de segunda edad, se­
ñalados en el epígrafe 3.1.1.2.2, se ajustarán a las siguientes es­
pecificaciones:

14.4.1. Contenido en proteínas.—Mínimo de 2,5 gramos por 
100 calorías utilizables, con las mismas características citadas en 
el epígrafe 14.3.1 del punto anterior.

14.4.2. Contenido en grasa.—Mínimo de dos gramos por 100 
calorías utilizables.

14.4.3. No contendrán más de 250 miligramos de sodio por 
cada 100 gramos de producto terminado. 

14.5. Los alimentos a base de cereales que contengan ca­
cao tendrán este ingrediente en cantidades no superiores a 
5 por 100 m/m., pudiéndose dar estos productos a partir del 
año de edad.

No contendrán más de 100 miligramos de sodio por cada 100 
gramos de producto terminado.

14.6. Los alimentos a base de cereales, hortalizas, carnes, 
pescados o mezclas de los mismos contendrán cantidades de so­
dio inferiores a 300 miligramos por 100 gramos de producto ter­
minado.

Art. 15. Características de la leche humanizada (materni- 
zada).

Además de las características señaladas en los puntos 14.3.1 
a 14.3.4 del artículo anterior deberán presentar modificación de 
los cinco principios nutritivos siguientes:

Grasa: Elevación de la cantidad de ácidos grasos esenciales.
Proteínas: Hay que disminuir a la mitad de la cantidad equi­

valente de la leche de vaca y modificar la relación.

para que se aproxime a la relación existente en la leche de 
muj er.

Lactosa: Será el único hidrato de carbono presente, aumen­
tándolo según necesidades.

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

Vitaminas: Adición suficiente para cubrir las necesidades 
diarias.

TITULO QUINTO

Alimentos para regímenes nutricionales especificos

Art. 16. Alimentos con reducido contenido en sodio.

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

 Art. 17. Alimentos «al gluten» o «glutinados».

Estos alimentos, incluidos en el apartado 3.2.5, deberán po­
seer las siguientes características:

Los denominados «al gluten» serán los elaborados con hari­
nas de trigo a los que se les ha incorporado «gluten» en pro­
porción no inferior al 30 por 100 de gluten seco. Si la Cantidad 
de gluten añadida fuera superior al 16 por 100 e inferior al 30 
por 100, los productos deberán denominarse «glutinados». 

Art. 18. Alimentos para diabéticos.

En el caso de alimentos utilizados para el consumo por dia­
béticos, habrán de cumplir las siguientes exigencias:

1. Limitación del contenido en glúcidos:
1.1. En el caso del pan, pro­

ductos de panadería, bollería, 
pastas alimenticias, mezclas de 
harinas ya preparadas y otros
productos farináceos ................ Reducción en un 23 por

100 m/m. como mínimo en 
comparación con los alimentos 
corrientes, expresado en s. s.

1.2. Mermeladas, compotas, 
dulces, jaleas, néctares, zumos 
de frutas y otras conservas de
frutas ........................................... Contener menos de un 8 por

100 m/m. de azúcares que no 
figuren entre los indicados en 
el punto 2.2 de este artículo, 
en el producto listo para el 
consumo.

1.3. Otros alimentos ............. Reducción en un 50 por
100 m/m. como mínimo, en 
comparación con los alimentos 
corrientes, expresado en sus­
tancia seca.

2. Adición de azúcares y edulcorantes.
2.1. No se permite la adición de glucosa, azúcar invertido, 

sacarosa, otros disacáridos e hidrolizados de almidones («jara­
bes de glucosa»),

2.2. Como edulcorantes naturales sustitutivos del azúcar 
pueden emplearse la fructosa, el sorbitol, el manitol y el xili- 
tol, y en el caso de los artificiales, la sacarina y el ciclamato 
y sus sales sódicas, potásicas y cálcicas. Cuando contengan sor- 
bitól, la proporción del mismo en el producto será tal que su 
consumo no suponga una ingestión diaria superior a 40 gramos.

3. Contenido de grasas.

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

TITULO SEXTO 

Envasado y rotulación

Art. 19. Envasado.

Los preparados alimenticios para regímenes dietéticos y/o es­
peciales se expenderán debidamente envasados y rotulados o 
etiquetados.



Los envases o embalajes podran ser de hojalata, vidrio, ce­
rámica, papel o material macromolecular, así como cualquier 
otro material que previamente haya sido autorizado por la Di­
rección General de Sanidad.

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

En consideración al envasado mecánico, se admite una tole­
rancia sobre el peso neto consignado en el mismo de ± 3 por 100, 
para los envases de peso neto superior a 100 gramos, y 
de ± 5 por 100, para envases de 100 gramos o pesos inferiores, 
sobre muestra representativa.

Art. 20. Rotulación y etiquetado.

En los envases de preparados alimenticios para regímenes 
dietéticos y/o especiales será de aplicación lo establecido en el 
Decreto 336/1975, de 7 de marzo, por el que se aprueba la norma 
general de rotulación, etiquetado y publicidad de los alimentos 
envasados y embalados.

En lo referente al etiquetado obligatorio y específico, se 
hará constar en idioma español:

1. Marca registrada, o nombre, o razón social y domicilio.
2. Las expresiones genéricas «Producto de régimen», «die­

tético» o «enriquecido», según los casos.
3. Las denominaciones genéricas anteriores podrán susti­

tuirse por las denominaciones específicas de los productos, de 
acuerdo con lo establecido en los artículos 3.º y 4.° de esta Re­
glamentación.

4. Relación cualitativa de los ingredientes en orden de­
creciente de concentración. Podrán expresarse individualmente 
o por grupos genéricos.

5. Relación centesimal de principios inmediatos y valor 
energético expresado en calorías, así como proporciones de 
aniones y cationes en aquellos casos en que su indicación se 
considere necesaria a juicio de la Dirección General de Sa­
nidad.

6. Cuando el producto esté enriquecido con una determina­
da sustancia, deberá hacerse figurar en la etiqueta la can­
tidad total de la misma en el producto.

No podrá hacerse ninguna referencia al contenido de vi­
taminas, sales minerales o sustancias enriquecedoras de otro 
tipo si no han sido añadidas específicamente, ni aunque éstas 
lo fueran en sustitución de las destruidas durante el proceso 
de preparación.

7. Fin dietético al que se destina.
8. Números de registro sanitario de la industria y del re­

gistro sanitario específico del producto.
9. Peso neto.
10. El trimestre y año de fabricación y el código de iden­

tificación del lote. El trimestre se indicará con el número 
Correspondiente del 1 al 4, seguido de la expresión «TRI», a la 
que acompañarán las dos últimas cifras del año de fabri­
cación.

La Dirección General de Sanidad podrá exigir, en casos es­
pecíficos, la inclusión en la etiqueta de la fecha de cadu­
cidad.

11. En los productos de importación se indicará el país 
de origen y el punto 1 se referirá al importador.

12. En aquellos productos que necesitan la acción del' frío 
para su conservación, deberá indicarse esta circunstancia ade­
cuadamente.

13. Instrucciones para la conservación, preparación y con­
sumo. Si fuera necesario deberá añadirse un folleto ampliando 
las explicaciones sobre los fines, composición, dosificación, aná­
lisis y cuantos datos puedan ser de interés para el consu­
midor.

14. Se prohíben las denominaciones «Recomendada por la 
clase médica», «Medicina», «Saludable», «Rejuvenecedor», «Adel­
gazante», «Sustitutivo de la lactancia materna» y otras que 
puedan inducir a error.

15. Dadas las especiales características de estos productos 
y su destino, la comercialización y publicidad de los mismos 
no podrá fomentarse con procedimientos que no tengan re­
lación con su composición y utilidad diética, ni con descuentos 
sobre los precios marcados, ni concesiones ni bonificaciones de 
ningún tipo. En ningún caso podrá desvalorizarse la lactancia 
materna.

TITULO SEPTIMO 

Almacenamiento y transporte

Art. 21. Almacenamiento.

Los almacenes para los productos reseñados en esta Regla­
mentación deberán ser amplios, limpios y sin olores extraños, 
y estar libres de insectos, roedores y otros animales.

Cumplirán las condiciones generales descritas en los ar­
tículos 2,06.01 y 2.06.02 del Código Alimentario Español, así 
como los 2.06.03 y 2.06.04, relativos a temperaturas, humedades 
y demás condiciones físicas que deben tener los almacenes.

Art. 22. Transporte.

El transporte de los productos reseñados en esta Reglamen­
tación cumplirá las condiciones descritas en los artículos 2.06.05 
y 2.06.06 del Código Alimentario Español.

Asimismo, tanto en lo relativo a almacenamiento como a 
transporte, se cumplirán los artículos 2.06.07 y 2.06.08, rela­
tivos a desinfección y prohibiciones del Código Alimentario 
Español.

TITULO OCTAVO 

Exportación e importación

Art. 23. Exportación.

Los preparados alimenticios para regímenes dietéticos y/o 
especiales destinados a la exportación podrán ajustarse a las 
disposiciones reglamentarias exigidas por el país de destino.

Cuando estas disposiciones no aseguren el cumplimiento 
de las condiciones que fija este Reglamento, los preparados 
alimenticios para regímenes dietéticos y/o especiales no po­
drán comercializarse en España, sin previa autorización del 
Ministerio de Comercio, y previo informe de la Comisión In­
terministerial para la Ordenación Alimentaria.

El Ministerio de Comercio decidirá, a la vista de la co­
rrespondiente licencia de exportación.

En el momento de su distribución deberán responder a las 
condiciones fijadas en esta Reglamentación, y los embalajes 
o envases, según los casos, llevarán impresa la palabra «EX- 
PORT» junto con aquellas inscripciones que, fijadas por el 
Ministerio de Comercio, previo informe de la Comisión Inter­
ministerial para la Ordenación Alimentaria, aclaren al consu­
midor la diferencia existente entre el producto contenido en el 
envase y los similares que cumplen las condiciones de esta 
Reglamentación.

Art. 24. Importación.

Los productos regulados por esta Reglamentación producidos 
en el extranjero para su consumo en nuestro país deberán adap­
tarse estrictamente, para su distribución en él, a todas las 
disposiciones establecidas por está Reglamentación, salvo lo 
dispuesto en los tratados o convenios internacionales o las 
excepciones que pueda autorizar la Comisión Interministerial 
para la Ordenación Alimentaria.

TITULO NOVENO 

Responsabilidades y competencia

Art. 25. Responsabilidades.

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

2.. La responsabilidad inherente a la identidad del producto 
contenido en envases abiertos corresponde al tenedor.

3. La responsabilidad inherente a la mala conservación 
del producto contenido en envases, abiertos o no, corresponde 
al tenedor del producto.

Art. 26. Competencias.

Los Ministerios de la Gobernación (Dirección General de 
Sanidad), Industria y Comercio, en la esfera de sus respectivas 
competencias, vigilarán el cumplimiento de lo anteriormente 
expuesto en esta Reglamentación.

Art. 27. La Dirección General de Sanidad podrá cancelar 
o anular la autorización sanitaria concedida a determinados 
preparados alimenticios para regímenes dietéticos y/o espe­
ciales cuando conveniencias de la salud pública, informaciones 
técnicas documentadas o nuevos conocimientos de la ciencia y 
la tecnología asi lo aconsejen.

La Dirección General de Sanidad será el único Organismo 
competente para establecer la conveniencia del enriquecimiento 
de los alimentos a efectos de comercialización en razón a los 
razonamientos nutritivos que lo justifiquen y del uso del tér­
mino «enriquecido», en este caso.

Art. 28. A la Organización Sindical se le encomienda una 
función de información, trámite y asesoramiento acerca de las 
industrias que regula esta Reglamentación y asimismo de los 
Organismos de la Administración que deban, por su función, 
relacionarse con estas actividades.



La función de trámite tendrá una actividad fundamental 
coordinadora en lo referente al Registro Sanitario, y la Orga­
nización Sindical procederá a la extensión de tarjetas acredi­
tativas con periodicidad anual, a efectos de regulación de 
censos.

TITULO DECIMO 

Distribución y venta

Art. 29. Distribución y venta.

Los productos incluidos en la presente Reglamentación se­
rán distribuidos y comercializados a través de los canales de 
la alimentación, de los establecimientos especializados en ali­
mentos de régimen y/o en tas oficinas de farmacia.

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

1. Los elaborados a base de leche, productos lácteos y 
componentes de la leche, incluidos en el apartado 3.1.1.1.

2. Los de reducido contenido en aminoácidos o sin ellos.
3. Los destinados a niños con alteraciones metabólicas, como 

las intolerancias a la leche, a la galactosa, a la fructosa, a la 
lactosa y a los azúcares en general por transferencia intestinal 
activa.

4. Los destinados a los regímenes para la fenilcetonuria.
5. Los destinados a la llamada enfermedad celiaca.
6. Los destinados a administración por medio de sonda.

En los aspectos técnicos y económicos relacionados con la 
distribución y dispensación de los productos citados en los 
puntos 1 a 6, ambos inclusive, de este artículo, será preceptivo 
el informe de la Dirección General de Sanidad, sin perjuicio 
de la competencia del Ministerio de Comercio en esta materia.

Art. 30. La Dirección General de Sanidad establecerá las 
condiciones higiénico-sanitarias que deben reunir los estable­
cimientos del ramo de la alimentación o los especializados en 
alimentos de régimen, de acuerdo con la correcta conservación 
y venta al detall de los productos objeto de esta Reglamen­
tación.

23963 REAL DECRETO 2686/1976, de 16 de octubre, por 
el que se aprueba la Reglamentación Técnico-Sa­
nitaria sobre el uso de materiales poliméricos en 
relación con los productos alimenticios y alimen­
tarios.

El uso creciente de los materiales poliméricos en el envasa­
do y distribución de productos alimenticios constituyen un fe­
nómeno de nuestro tiempo de marcada incidencia social, que 
reclama la atención de la Administración; por ello se consi­
dera necesario establecer criterios de control sanitario con el 
fin de:

Evitar, en cualquier caso, el uso indebido de materiales que, 
por no ser idóneos frente a un determinado alimento, pudieran 
ser causa más o menos próxima de alteraciones del mismo.

Adoptar gradualmente aquellos procedimientos técnicos más 
modernos y eficaces para el control sanitario de los envases, 
incorporando al quehacer jurídico aquellas normativas y cono­
cimientos técnicos que permitan agilizar los expedientes y en­
sayos vinculados a una autorización sanitaria de uso.

Disponer gradualmente de un cuerpo de disposiciones que, 
sin descuidar la evolución tecnológica y sanitaria y la experien­
cia de otros países, nos coloque en consonancia con las líneas 
previsibles do una legislación europea, con objeto de proteger 
debidamente al consumidor.

Desarrollar los puntos tres, cinco y seis del artículo dos 
punto cero cuatro punto cero dos del capítulo IV del Código 
Alimentario Español.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de la Goberna­
ción, Agricultura, Industria y Comercio, oída la Organización 
Sindical, de acuerdo con el informe favorable de la Comisión 
Interministerial para la Ordenación Alimentaria, previa deli­
beración del Consejo de Ministros en su reunión del día quince 
de octubre de mil novecientos setenta y seis,

DISPONGO:

Artículo único.—Se aprueba la adjunta Reglamentación Téc­
nico-Sanitaria sobre el uso de materiales poliméricos en rela­
ción con los productos alimenticios y alimentarios.

DISPOSICION FINAL

Esta Reglamentación entrará en vigor al día siguiente da 
su publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.—Se establece el plazo de un año, a contar' desde 
la fecha de publicación del presente Real Decreto, para que 
los fabricantes, transformadores y manipuladores de material 
polimérico en contacto con los alimentos, legalmente autoriza­
dos, lleven a cabo las necesarias reformas y adaptaciones de 
sus industrias conforme a las disposiciones de esta Reglamen­
tación.

Segunda.—A contar desde la fecha de publicación del pre­
sente Real Decreto se permitirá, durante un período no superior 
a un año, que los industriales que estén dedicados a la fabri­
cación, transformación o manipulación de material polimérico 
puedan seguir utilizando las existencias en almacén o contra­
tadas de las etiquetas, envoltorios y envases rotulados que no 
se ajusten a lo exigido en esta Reglamentación.

Después de la publicación del presente Real Decreto, todo 
encargo de etiquetas, envolturas o envases se ajustará a lo dis­
puesto en el texto de la presente Reglamentación, siendo con­
siderada esta infracción como falta grave.

Dado en Madrid a dieciséis de octubre de mil novecientos- 
setenta y seis.

JUAN CARLOS
El Ministro de la Presidencia del Gobierno,

ALFONSO OSORIO GARCIA

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA SOBRE EL USO 
DE MATERIALES POLIMERICOS EN RELACION CON LOS 

PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y ALIMENTARIOS

TITULO PRELIMINAR

Ambito de aplicación

Artículo l.° La presente Reglamentación tiene por objeto de­
finir, a efectos legales, lo que se entiende por materiales po­
liméricos, en relación con los productos alimenticios y alimen­
tarios y fijar, con carácter obligatorio, las normas de utiliza­
ción y comercialización y, en general, la ordenación jurídica 
de tales productos. Será de aplicación asimismo a los produc­
tos importados.

Esta Reglamentación obliga a todos los fabricantes, transfor­
madores y comerciantes de materiales poliméricos para uso en 
alimentación y, en su caso, a los importadores.

Se consideran fabricantes, transformadores y comerciantes 
de materiales poliméricos aquellas personas, naturales o jurí­
dicas, que, en uso de las autorizaciones concedidas por los Or­
ganismos oficiales competentes, dediquen su actividad a la ob­
tención, transformación o manipulación de los productos defi­
nidos en los artículos 2° al 4.°.

TITULO PRIMERO 

Definiciones y clasificaciones

Art. 2.º Materiales poliméricos.

Se denominan materiales poliméricos, a efectos de esta Re­
glamentación, los ésteres y éteres de la celulosa y los produc­
tos elaborados total o parcialmente por compuestos macromo- 
leculares de síntesis.

Art. 3.° Clasificación.

Entre los materiales poliméricos se utilizan fundamentalmen­
te los siguientes:

3.1. Esteres y éteres de la celulosa.—Plásticos basados en po­
límeros en los que las unidades estructurales que se repiten 
son éteres ó ésteres de la celulosa.

3.2 Compuestos macromoleculares de síntesis utilizados en 
la elaboración de materiales que van a tener relación con los 
productos alimenticios o alimentarios, como tales, en sus mez­
clas o copolímeros.

3.2.1. Polietileno de baja densidad (LDPE): Plásticos consti­
tuidos por polímeros de etileno o copolímeros de etileno con 
otros monómeros, siendo el etileno el principal componente y 
cuya densidad es inferior a 0,930 g/ml.

3.2.2. Polietileno de media densidad (MDPE): Plásticos cons­
tituidos por polímeros de etileno o copolímeros de etileno con


