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Decreto 2058/1682, de 12 de agosto, por el que se aprueba la 
Norma General de Etiquetado, Presentación y Publicidad de los 
productos alimenticios envasados.

En el etiquetado de las especies vegetales envasadas para 
la venta directa al consumidor final, así como a los suminis
trados a los restaurantes, hospitales y otros establecimientos y 
colectividades similares figurarán las siguientes especificaciones:

13.1 Denominación del producto de acuerdo con las deno
minaciones del artículo tercero de esta Reglamentación.

13.2 Ingredientes.
En los envases que contengan más de una especie vegetal 

éstas se mencionarán en orden decreciente-de sus masas, in
dicando, según lo dispuesto en el punto 8.1.1 de esta Regla
mentación, la proporción de cada uno de ellos.

13.3 Contenido neto d8l producto, expresado en gramos.
13.4 Marcado de fechas mediante la leyenda: «Consumir 

preferentemente antes del fin de ...» seguida del año, con sus 
cuatro cifras o las dos finales.

13.5 Instrucciones para la comservación cuando sea nece
sario.

13.0 Modo de empleo.
13.7 Identificación de la industria.
13.7.1 Se hará constar el nombre o la razón social o la de

nominación del elaborador, envasador o importador y, en todo 
caso, su domicilio.

13.7 2 Se hará constar igualmente el número de registro 
sanitario de la industria.

13.7.3 Cuando la elaboración del producto se realice bajo 
marca de rnn distribuidor, además de figurar su identificación 
se incluirá la de la industria elaboradora o su número de re
gistro sanitario, precedido por la expresión «Fabricado por ...».

13.8 Lote de fabricación, mediante una indicación que per
mita identificar el mismo.

Art. 14. Rotulación.

14.1 Denominación del producto.
14.2 Número y contenido neto de los envases.
14.3 Nombre o razón social o denominación de la industria.
14.4 Instrucciones para la conservación, caso de ser nece

sario.

No serán necesarias las indicaciones de los puntos 14.1 a 14.4 
siempre que puedan ser determinadas clara y fácilmente en 
el etiquetado de los envases sin necesidad de abrir el em
balaje.

Art. 15. Productos importados.—Cuando un producto some
tido a esta Reglamentación sea de importación, además de 
cumplir en el etiquetado de sus envases y en los rótulos de 
sus embalajes con las especificaciones de los artículos 13 y 14, 
excepto el 13.8, deberá hacer constar el país de origen.

TITULO VI
Transporte, almacenamiento, venta, exportación e importación

Art. 16. Transporte y almacenamiento.

10.1 El transporte y almacenamiento de los productos ob
jeto de esta Reglamentación deberán hacerse independiente
mente de sustancias tóxicas, parasiticidas, rodenticidas y otros 
agentes de prevención y exterminio, asi como Impedir que se 
hallen en contacto con, alimentos alterados, contaminados, adul
terados o falsificados.

16.2 Todos los lugares donde los mismos se almacenan, aun
que sean provisionales, así como los medios de transporte, de
berán ajustarse a las condiciones establecidas en el capitulo VI 
del Código Alimentario Español y disposiciones que lo des
arrollan.

Art. 17. Venta.—Todos los productos objeto de esta Regla
mentación se expenderán siempre debidamente envasados, em
balados, etiquetados y rotulados y serán vendidos al público 
en sus envases íntegros.

Art. 18. Exportación e importación.

10.1 Exportación.

Los productos objeto-de esta Reglamentación dedicados a la 
exportación se ajustarán a lo que dispongan en esta materia 
los Ministerios competentes. Cuando estos productos no cum
plan lo dispuesto en esta Reglamen tación llevarán en carac
teres bien visibles impresa la palabra «Expor» y no podrán co
mercializarse ni consumirse en España, salvo autorización ex
presa de los Ministerios responsables, previo informe de la 
Comisión Interministerial para la Ordenación Alimentaria y 
siempre qu« no afecte a las condiciones de carácter sanitario.

18.2 Importación.
Los productos de importación comprendidos en la presente 

Reglamentación Técnico-Sanitaria deberán cumplir las dispo
siciones aprobadas en el presente Real Decreto, y además en 
su etiquetado se deberá hacer constar el país de origen. Las 
Empresas importadoras deberán proceder a su registro, según 
lo marcado en el Real Decreto 2825/1681, sobre registro general 
de alimentos, y los productos importados deberán ser anotados 
en el expediente correspondiente de cada Empresa en particular.

TITULO VII

Competencias y responsabilidades

Art. 16. Competencias.—Los Departamentos responsables ve
larán por el cumplimiento de lo dispuesto en la presente Re
glamentación. en el ámbito de sus respectivas competencias 
y a través de los Organismos administrativos encargados, que 
coordinarán sus actuaciones, y en todo caso sin perjuicio de las 
competencias que correspondan a las Comunidades Autónomas 
y a las Corporaciones Locales.

Art. 20. Responsabilidades.

20.1 La responsabilidad administrativa inherente a la identi
dad del producto contenido en envases o embalajes no abiertos, 
íntegros, corresponde al fabricante o importador del producto.

20.2 La responsabilidad administrativa inherente a la iden
tidad del producto contenido en envases abiertos corresponde 
al tenedor de los mismos. «

20.3 La responsabilidad administrativa inherente a la mala 
conservación y/o manipulación del producto contenido en en
vases o embalajes, abiertos o no, corresponde al tenedor del 
mismo.

Art. 21. Régimen sancionador.—Las infracciones a lo dis
puesto en ' la presente Reglamentación serán sancionadas en 
cada caso por las autoridades competentes de acuerdo con la 
legislación vigente y con lo previsto en el Real Decreto 1945/ 
1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones 
en materia del consumidor y en materia agroalimentaria, pre
via la instrucción del correspondiente expediente administrativo. 
En todo caso, el Organismo instructor del expediente que pro
ceda, cuando sean detectadas infracciones de Índole sanitaria, 
deberá dar cuenta inmediata de las mismas a las autoridades 
sanitarias que correspondan.

33965 REAL DECRETO 3177/1983, de 16 de noviembre, por 
el que se aprueba la reglamentación técnico-sani
taria de aditivos alimentarios.

El Real Decreto 2484/1977, de 21 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 2516/1974, de 9 de agosto, sobre entrada en vigor, aplicación 
y desarrollo del Código Alimentario Español, procede dictar 
las distintas Reglamentaciones fundamentadas en el mismo y 
en concreto las que desarrollan sus capítulos XXXI al XXXIV 
referentes a aditivos y coadyuvantes tecnológicos.

El empleo, cada día más difundido, de estos productos hace 
necesario establecer las condiciones técnico-sanitarias que re
gulen su elaboración, comercialización y uso, comenzando por 
los de los aditivos alimentarios y posteriormente establecer los 
referentes a los coadyuvantes tecnológicos.

Por lo expuesto, a propuesta conjunta de los Ministros de 
Economia y Hacienda; Industria y Energía; Agricultura, Pesca 
y Alimentación y Sanidad y Consumo, de acuerdo con el in
forme favorable de la Comisión Interministerial para la Orde
nación Alimentaria y previa deliberación del Consejo de Mi
nistros en su reunión del día 16 de noviembre de 1983,

DISPONGO:

Articulo único.—Se aprueba, para su aplicación, la adjunta 
Reglamentación Técnico-Sanitaria de Aditivos Alimentarios.

DISPOSICION TRANSITORIA

El cumplimiento de los apartados 8.3.1 y 8 3.2 de la Regla
mentación adjunta no será exigible hasta transcurrido un plazo 
de seis meses desde la fecha de publicación del presente Real
Decreto.

DISPOSICION DEROGATORIA
Queda derogada la Orden del Ministerio de la Gobernación, 

de 19 de noviembre de 1968, por la que se dictan normas sobre 
el control sanitario de aditivos de productos destinados al con
sumo- humano, así como todas las disposiciones de igual o 
inferior rango, en lo que se opongan a lo dispuesto en el pre
sente Real Decreto.

Dado en Madrid a 18 de noviembre do 1983.

JUAN CARLOS R.
El Ministro de la Presidencia,

JAVIER MOSCOSO DEL PRADO Y MUÑOZ

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA DE ADITIVOS 
ALIMENTARIOS

Artículo l.° Ambito de aplicación.

La presente Reglamentación tiene por objeto definir, a efec
tos legales, lo que se entiende por aditivos alimentarios y 
fijar, con carácter obligatorio, las normas de elaboración, co-



mercialización, utilización y, en general, la ordenación técnico- 
sanitaria de tales productos. Será de aplicación, asimismo, a los 
productos importados.

Esta Reglamentación obliga a aquellas personas naturales o 
jurídicas, que dedican su actividad a la fabricación, elabora
ción, manipulación, circulación, comercialización o importación 
de los productos definidos en el artículo 2.°

Asimismo obliga a los fabricantes de productos alimenticios 
que utilicen aditivos alimentarios, en aquellos apartados que 
expresamente se citen como propios de los utilizadores, a los 
generales de almacenamiento y manipulación, así como aquellos 
requisitos específicos que para cada alimento determinan las 
Reglamentaciones Técnico-Sanitarias y las Resoluciones que 
aprueban las Listas Positivas de Aditivos. .

Art. 2.° Definiciones.

2.1 Aditivos alimentarios.—Son aquellas sustancias que se 
añaden intencionadamente a los productos alimenticios, sin pro
pósito de cambiar su valor nutritivo, con la finalidad de mo
dificar sus caracteres, técnicas de elaboración, conservación y/o 
para mejorar su adaptación al uso a que se destinen. Dichas 
sustancias, posean o no valor nutritivo, no se consumen nor
malmente como alimentos, ni se usan como ingredientes ca
racterísticos de los mismos.

Sólo podrán utilizarse los incluidos en las Listas Positivas 
vigentes, aprobadas por la Subsecretaría de Sanidad y Con
sumo y en las Reglamentaciones Técnico-Sanitarias para cada 
grupo de alimentos, asimismo se someterán en su uso a las 
condiciones y dosis máximas establecidas en las mencionadas 
Listas Positivas.

Su uso perseguirá únicamente el fin lícito propuesto y sus 
cuantías no excederán las dosis máximas autorizadas en las 
Listas Positivas.

Para la inclusión de un «aditivo» en las citadas «Listas Po
sitivas» será indispensable que el producto, además de reunir 
las condiciones especificas del grupo correspondiente, se adapte 
a las genéricas siguientes:

a) Corresponder su utilización a una necesidad manifiesta 
y representar una sensible  mejora sobre los ya admitidos.

b) Haberse comprobado experimentalmente, por procedimien
tos adoptados internacionalmente, que su uso está exento de 
peligro para el consumidor.

c) Reunir las debidas condiciones de pureza, reveladas por 
los métodos usuales de análisis, no conteniendo sustancias tó
xicas en mayor proporción que la tolerada legalmente.

d) Poder ser identificados en los alimentos por métodos ana
líticos viables.

La reserva fundamentada sobre la nocividad de los aditivos 
autorizados motivará su inmediata prohibición temporal y, si 
procede, tras su estudio, posterior exclusión de las Listas Po
sitivas.

Todos los aditivos alimentarios se revaluarán siempre que 
sea necesario, de acuerdo con los cambios en las condiciones 
de aplicación y los nuevos datos científicos. Esta revaluación 
motivará las modificaciones correspondientes en las Listas Po
sitivas.

Ningún alimento podrá contener aditivos que no estén in
cluidos en Tas Listas Positivas correspondientes, salvo que su 
presencia en él sea únicamente debida a que esté contenido 
en uno o varios de sus ingredientes, para los que se encuentran 
legalmente autorizados y siempre que no cumpla función tec
nológica en el producto final.

La Subsecretaría de Sanidad y Consumo aplicará este prin
cipio de transferencia en los casos que esté suficientemente 
justificado.

2.2 Diluyente o soportes —Sustancias inertes empleadas para 
disminuir la concentración de los aditivos alimentarios a fin 
de facilitar su dosificación y empleo.

2.3 Coadyuvantes tecnológicos.—Son aquellas sustancias o 
materias, excluidos aparatos y utensilios, que no se consumen 
como ingredientes alimenticios por sí mismos, y que se emplean 
intencionadamente en la elaboración de materias primas, ali
mentos o sus ingredientes, para lograr alguna finalidad tecno
lógica durante el tratamiento o la elaboración, pudiendo dar 
lugar a la presencia no intencionada, pero inevitable, de resi
duos o derivados en el producto final. A efectos de esta Regla
mentación no se consideran aditivos.

Art. 3.º Clasificación y denominaciones.

3.1 Por su origen los aditivos alimentarios se clasifican en 
naturales y sintéticos.

3.2 En función de su acción, se establecen los siguientes 
grupos de aditivos alimentarios:

3.2.1 Colorantes.—Son aquellas sustancias que proporcionan, 
refuerzan o varían el color de los productos alimenticios.

3.2.2 Conservadores.—Son aquellas sustancias que se añaden 
a los productos alimenticios para protegerlos de alteraciones 
biológicas, como fermentación, enmohecimiento y putrefacción.

3.2.3 Antioxidantes.—Son aquellas sustancias que se añaden 
a los productos alimenticios para impedir o retardar las oxida
ciones catalíticas y enrarecimientos naturales o provocados por 
la acción del aire, la luz, el calor, indicios metálicos, etc.

3.2.4 Sinérgicos de antioxidantes.—Son las sustancias que 
sin antioxidantes, en presencia de éstos refuerzan su acción. Se 
incluyen por tanto en este grupo los secuestrantes.

3.2.5 Estabilizantes.—Son aquellas sustancias que impiden 
el cambio de forma o naturaleza química de los productos ali
menticios a los que se incorporan, inhibiendo reacciones o man
teniendo el equilibrio químico de los mismos.

3.2.6 Emulgentes.—Son aquellas sustancias que añadidas a 
los productos alimenticios tienen como fin mantener la disper
sión uniforme de dos o más fases no miscibles.

3.2.7 Sustancias espesantes.—Son las que se añaden a los 
productos alimenticios para aumentar su viscosidad.

3.2.8 Sustancias gelificantes.—Son las que se añaden a los 
productos alimenticios para provocar la formación de un gel.

3.2.9 Agentes aromáticos.—Son aquellas sustancias que pro
porcionan olor y sabor a los productos alimenticios a los que se 
incorporan. Cumplirán las condiciones establecidas en el De
creto 406/1975, de 7 de marzo, por el que se aprueba la Regla
mentación Técnico-Sanitaria de Agentes Aromáticos para la 
Alimentación.

3.2.10 Potenciadores del sabor.—Son aquellas sustancias que 
se añaden a los productos alimenticios para intensificar su sabor.

3.2.11 Edulcorantes artificiales.—Son las sustancias sápidas 
sintéticas que, sin tener cualidades nutritivas, poseen un poder 
edulcorante superior al de cualquiera de los azúcares naturales 
a los que sustituyen o refuerzan.

3.2.12 Antiaglutinantes.—Son aquellas sustancias que aña
didas a los productos alimenticios impiden su aglutinación, flo- 
culación, coagulación o peptización.

3.2.13 Reguladores del pH: Acidulantes, alcalinizantes y neu
tralizantes.—Son aquellos ácidos, bases y sales, que se añaden a 
los productos alimenticios para controlar su acidez, neutralidad 
o alcalinidad.

3.2.14 Antiespumantes.—Se consideran como tales aquellas 
sustancias que se utilizan para evitar o controlar la formación 
de espuma no deseable en la fabricación de productos alimen
ticios.

3.2.15 Humectantes.—Son aquellas sustancias que tienen afi
nidad por el agua, con acción estabilizadora sobre el contenido 
de humedad conveniente de los productos alimenticios.

3.2.16 Antiapelmazantes.—Son aquellas sustancias que se 
añaden a los productos alimenticios para evitar que pierdan la 
textura que requieren para su uso.

3.2.17. Gasificantes.—Son aquellos productos químicos pulve
rizados que se emplean como sustitutos de la levadura para la 
producción de anhídrido carbónico en la masa a la que se in
corpora. Esta relación no limita la utilización de aditivos cuya 
acción no esté incluida en la misma, debiendo estar en todo 
caso autorizados por la Subsecretaría de Sanidad y Consumo 
del Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe de la 
Comisión Interministerial para la Ordenación Alimentaria.

Art. 4 ° Condiciones de las industrias, de los materiales y 
del personal.

4.1 Requisitos industriales.

Las industrias elaboradoras, envasadoras, comercializadoras 
y/o importadoras de aditivos alimenticios cumplirán las si
guientes exigencias:

4.1.1 Los locales destinados a la fabricación, elaboración, en
vasado y en general manipulación de materias primas, produc
tos intermedios o terminados estarán separados de otros que se 
dediquen a procesos ajenos a los indicados, salvo los referentes 
a productos alimenticios expresamente autorizados.

En el caso de plantas industriales destinadas a la fabricación 
de productos químicos, de los cuales puedan derivar aditivos 
alimentarios, el proceso tecnológico y el control de calidad ga
rantizará que éstos cumplan con los requisitos que para ellos 
se establecen en el apartado 6.° de la presente Reglamentación.

4.1.2 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 y de hi
giene laboral que conforme a su naturaleza o fin corresponda.

4.1.3 Los recipientes, máquinas y utensilios destinados a es
tar en contacto con los productos elaborados, con sus materias, 
primas o con los productos intermedios, serán de materiales 
que no alteren las características de su contenido, ni la de 
ellos mismos. 

4.1.4 Las instalaciones industriales deberán tener una su
perficie adecuada a la elaboración, variedad, manipulación y 
volumen de fabricación de los productos, con localización aisla
da de los servicios, oficinas, vestuarios, lavabos y almacenes.

4.1.5. El agua utilizada en el proceso de fabricación y lim
pieza de todo el material que esté en contacto con los productos 
contemplados en esta Reglamentación será potable o sanitaria
mente permisible, según los casos, de acuerdo con lo estable
cido en el Real Decreto 1423/1982, de 18 de junio («Boletín Oficial 
del Estado» del 29), por el que se aprueba la Reglamentación 
Técnico-Sanitaria para el Abastecimiento y Control de Calidad 
de las Aguas Potables de Consumo Público, y deberá ser some
tida a los tratamientos necesarios según el fin a que se destine.

Podrá utilizarse agua de otras características en generadores 
de vapor, instalaciones frigoríficas, bocas de incendio o servicios 
auxiliares, siempre que no exista conexión de esta red con la 
del agua utilizada para cualquier otro uso.

4.1.6. Las industrias, establecimientos elaboradores y alma
cenes de aditivos alimentarios dispondrán de las instalaciones 
necesarias para aquellos productos que requieran condiciones 
especiales de conservación a temperatura o grado de humedad



determinados, con capacidad siempre acorde con su volumen de 
producción y venta.

4.2 Requisitos higiénico-sanitarios.

De modo genérico las industrias de fabricación, elaboración, 
envasado y/o almacenamiento de aditivos alimentarios habrán 
de reunir las condiciones mínimas siguientes:

4.2.1 Los locales de fabricación, elaboración, envasado y/o 
almacenamiento y sus anexos, en todo caso, deberán ser ade
cuados para el uso a que se destinan, con accesos fáciles y am
plios situados a conveniente distancia de cualquier causa de 
suciedad, contaminación o insalubridad y separados rigurosa
mente de viviendas o locales donde pernocte o haga sus co
midas el personal.

4.2.2 En su construcción y reparación se emplearán mate
riales idóneos y que en ningún caso originen intoxicaciones 
o contaminaciones. Los pavimentos serán impermeables, resis
tentes, lavables e ignífugos, dotándolos de los sistemas adecua
dos de desagüe y de protección contra incendios.

4.2.3 Las parades y techos se construirán con materiales que 
permitan su conservación en adecuadas condiciones de limpieza 
y pintura, y en forma que las uniones entre ellos, asi como las 
paredes con los suelos no tengan ángulos y aristas vivas.

4.2.4 La ventilación e iluminación, naturales o artificiales, 
serán las reglamentarias y, en todo caso, apropiadas al destino, 
capacidad  y volumen del local.

4.2.5 Dispondrán en todo momento de agua corriente de 
acuerdo con el 4.1.5 en cantidad suficiente para la elaboración, 
envasado y preparación de sus productos y para la limpieza 
y el lavado de locales, instalaciones y elementos industriales, 
así como para el aseo del personal.

4.2.6 Habrán de tener servicios higiénicos con lavabo ad
junto y vestuarios en número y características acomodadas a 
lo que prevean en cada caso las autoridades competentes.

En los locales donde se manipulen los productos se dispon
drán lavamanos de funcionamiento no manual, en número ne
cesario, con dosificador de jabón y toallas de un solo uso u 
otro sistema de análoga seguridad higiénica.

4.2.7 Todos los locales deberán mantenerse constantemente 
en estado de pulcritud y limpieza, que habrá de llevarse a cabo 
por los métodos más apropiados para no levantar polvo ni ori
ginar alteraciones ni contaminaciones.

4.2.8 Todas las máquinas y demás elementos que estén en 
contacto con las materias primas o auxiliares, productos en 
curso de elaboración, productos elaborados y envases serán de 
características tales que no puedan transmitir al producto pro
piedades nocivas y originar en contacto con él reacciones quími
cas. Iguales precauciones se tomarán en cuanto a los recipientes, 
elementos de transporte, envases provisionales y locales de 
almacenamiento. Todos los elementos estarán construidos en 
forma tal que puedan mantenerse en perfectas condiciones 
de higiene y limpieza.

4.2.9 Contarán con instalaciones adecuadas en su construc
ción y emplazamiento para garantizar la conservación de los 
aditivos alimentarios en óptimas condiciones de higiene y lim
pieza, evitando su contaminación, asi como la presencia de 
insectos, roedores, aves y otros animales.

4.2.10 Deberán mantener la temperatura adecuada, humedad 
relativa y conveniente circulación de aire de manera que los 
productos no sufran alteraciones, pérdida de actividad o cambio 
de sus características iniciales. Igualmente deberán estar pro
tegidos los productos de la acción directa de la luz solar, cuan
do ésta le sea perjudicial.

4.2.11 Permitirán la rotación de las existencias y remociones 
periódicas, en función del tiempo de almacenamiento y condi
ciones de conservación que exija cada producto.

4.2.12 Cualesquiera otras condiciones técnicas, sanitarias, hi
giénicas y laborales establecidas o que establezcan en sus res
pectivas competencias los Organismos de la Administración 
Pública.

4.3 Condiciones generales de los materiales.

Todo material constituyente de aparatos y utensilios que 
tengan contacto con los aditivos alimentarios, en cualquier mo
mento de su elaboración, manipulación y distribución manten
drá las condiciones siguientes, además de aquellas específicas 
que se señalen en esta Reglamentación.

4.3.1 Tener una composición adecuada y, en su caso, auto
rizada para el fin a que se destinen.

4.3.2 No ceder sustancias tóxicas, contaminantes y en gene
ral ajenas a la composición normal de los productos objeto de 
esta Reglamentación.

4.3.3 No alterar las características de composición, ni de 
pureza de los aditivos alimentarios.

4.4 Condiciones del personal.

El personal que trabaje en tareas de fabricación, elaboración, 
envasado y/o almacenamiento de los productos objeto de esta 
Reglamentación cumplirá los siguientes requisitos:

4.4.1 Utilizarán ropa adecuada a su trabajo, con la debida 
pulcritud e higiene. Usará cubrecabezas o redecilla, en su caso.

4.4.2 Queda prohibido: Comer, fumar y masticar chicle y 
tabaco en los locales de fabricación.

4.4.3 Todo productor aquejado de cualquier dolencia, pade
cimiento o enfermedad está obligado a poner el hecho en cono
cimiento de la dirección de la Empresa, quien, previo aseso- 
ramiento facultativo, determinará la procedencia o no de su 
continuación en ese puesto de trabajo.

4.4.4 Todo el personal que desempeñe actividades de pro
ducción y envasado, en su caso, deberá poseer carné sanitario 
de manipuladores de alimentos.

4.4.5 La higiene personal de todos los empleados será extre- 
mada y deberá cumplir las obligaciones generales, control del 
estado sanitario y otros que especifica el Código Alimentario 
Espoñol en sus artículos 2.08.05 y 2.08.06 y disposiciones que lo 
desarrollan.

En relación con el contenido del presente artículo se estará 
a lo dispuesto con carácter general en el Reglamento de Mani
puladores de Alimentos, aprobado por Real Decreto 2505/1983, 
de 4 de agosto.

4.5 Control de materias primas y productos terminados.

4-5.1 Todas las Empresas fabricantes de aditivos alimentarios 
deberán realizar los controles de materias primas y de cada 
lote de producto terminado que exija la fabricación correcta y 
el cumplimiento de la presente Reglamentación, bien en labora
torios propios o contratados, siempre que estén autorizados para 
la práctica de tales controles por el Ministerio de Sanidad y 
Consumo, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 21.1.c del 
Real Decreto 2924/1981, de  4 de diciembre, dentro de los pro
puestos por la Empresa fabricante en la solicitud de autoriza
ción e inscripción del producto en el Registro General Sanitario 
de Alimentos.

4.5.2 Las Empresas mezcladoras y envasadoras de aditivos 
alimentarios deberán realizar igualmente controles de materias 
primas y de cada lote de producto terminado, en idénticas con
diciones que las expresadas en el punto anterior, pudiendo 
prescindir de los de las materias primas cuando el proveedor 
de las mismas le haya suministrado certificado de análisis del 
producto.

4.5.3 Para las Empresas comercializadoras e importadoras 
que no manipulen los productos se considerará suficiente el cer
tificado de análisis entregado por el proveedor y que, en el caso 
de productos de importación, deberá estar avalado por un Or
ganismo oficial competente del país de origen.

4.5.4 De todas las determinaciones efectuadas se conserva
rán los boletines de análisis con los datos obtenidos, por un 
período mínimo de dos años.

4.5.5 El control de las materias primas, envases y lotes de 
fabricación y en general, cuantas pruebas exijan una garantía 
de fabricación correcta, se efectuarán de acuerdo con los mé
todos que se publiquen por el Organismo competente, hasta 
tanto no existan los que correspondan, la Comisión Interminis
terial para la Ordenación Alimentaria recomendará los métodos 
precisos, coordinando su actuación con el Centro Nacional de 
Alimentación y Nutrición, con el Centro de Investigación y 
Control de la Calidad y con el Laboratorio Agrario del Estado.

 Art. 5.° Registros administrativos.

Sin perjuicio de la legislación industrial competente los fa
bricantes, elaboradores, envasadores, comercializadores e im
portadores de aditivos alimentarios deberán inscribirse en el 
Registro General Sanitario de Alimentos, de acuerdo con lo dis- 
puesto en el Real Decreto 2825/1981, de 27 de noviembre («Bole
tín Oficial del Estado» de 2 de diciembre); se exceptúan los 
productos definitidos en el punto 3.2.9 de la presente Reglamen
tación, que se regirán por el Decreto 406/1975, de 7 de marzo, 
por el que se aprueba la Reglamentación Técnico-Sanitaria dé 
Agentes Aromáticos para la Alimentación.

Cuando estos industriales lleven a cabo otras fabricaciones 
complementarias sujetas a las regulaciones establecidas por la 
Reglamentación Técnico-Sanitaria de materiales poliméricos en 
relación con los productos alimenticios y alimentarios, o cua
lesquiera otros productos, deberán hacerlo constar en la docu
mentación presentada al inscribirse en el Registro General 
Sanitario de Alimentos, y deberán cumplir los requisitos esta
blecidos en las Reglamentaciones Técnico-Sanitarias específicas.

Art. 6.° Características de los productos.

Los distintos tipos de aditivos alimentarios deberán cumplir 
las siguientes condiciones:

6.1 Estar en perfectas condiciones para su empleo
6.2 Proceder de materias primas que no estén alteradas, 

adulteradas o contaminadas. En el caso de que las primeras ma
terias no cumplan esta condición se determinarán en ellas las 
sustancias causantes y se comprobará que en el producto final 
no están presentes dichas sustancias o los productos que puedan 
resultar de la transformación de éstas, mediante riguroso con
trol, que figurará en los boletines de análisis a que alude el 
punto 4.5 de esta Reglamentación, y que cumple las correspon
dientes normas de identidad y pureza establecidas para los 
aditivos alimentarios.

6.3 Estarán debidamente protegidos de las condiciones am
bientales adversas, de insectos u otros animales posibles porta
dores de contaminaciones.

6.4 Hasta el momento de su utilización estarán colocados 
en envases, en condiciones técnicas apropiadas, con materiales 
que resistan los tratamientos de procesado y limpieza.
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6.5 Los productos elaborados, cualquiera que sea su tipo, 
dispuestos para su utilización, deberán ajustarse en su compo
sición total a las fórmulas que con sus denominaciones especí
ficas figuran en las etiquetas.

6.6 Los aditivos alimentarios deberán ajustarse en su com
posición cuantitativa y características a los declarados en la 
Memoria presentada por el fabricante al inscribirlos en el Re
gistro General Sanitario de Alimentos.

6.7 Estarán libres de parásitos en cualquiera de sus formas, 
de microorganismos patógenos y toxinas de origen microbiano.

6.8 Sus contenidos de impurezas no sobrepasarán los límites 
establecidos en cada caso en las normas de identidad y pureza 
aprobadas previo informe de la Comisión Interministerial para 
la Ordenación Alimentaria, mediante Orden del Ministerio de 
Sanidad y Consumo.

Art. 7.º Manipulaciones permitidas y prohibidas.

7.1 Los procedimientos tecnológicos empleados para la ela
boración y conservación de los aditivos alimentarios asegurarán 
un correcto estado higiénico-sanitario en el momento de su 
utilización.

7.2 Se permite la utilización en la elaboración de colorantes 
de los diluyentes o soportes que se encuentran relacionados 
como anejo 1 de la presente Reglamentación.

7.3 Se permite la utilización en la elaboración de antioxidan
tes de los disolventes o soportes relacionados en el anejo 2 a la 
presente Reglamentación.

Mediante Resolución de la Subsecretaría de Sanidad y Con
sumo y previo informe de la Comisión Interministerial para la 
Ordenación Alimentaria se autorizarán los diluyentes o sopor
tes para los restantes grupos de aditivos alimentarios.

7.4 Queda prohibido:

7.4.1 La elaboración de aditivos alimentarios en instalaciones 
o industrias que no posean las autorizaciones reglamentarias.

7.4.2 El almacenamiento en condiciones inadecuadas.
7.4.3 La comercialización de aditivos alimentarios en envases 

que carezcan de identificación y etiquetado reglamentarios se
gún lo dispuesto en el epígrafe 8.4 de esta Reglamentación.

7.4.4 La utilización de aditivos en cualquiera de los casos o 
circunstancias que fija el punto 4.31.06 del Código Alimentario 
Español.

7.4.5 La compra, utilización o tenencia por los fabricantes 
de alimentos y bebidas de otros aditivos que los incluidos en las 
Listas Positivas para los productos que preparen.

7.4.6 La compraventa, cesión o simple tenencia de cualquier 
alimento o producto alimentario en cuya preparación se hayan 
utilizado aditivos no permitidos.

Art. 8.° Envasado, etiquetado y rotulación.

8.l Los productos objeto de esta Reglamentación se comer
cializarán debidamente envasados y etiquetados.

8.2 Los envases podrán ser de vidrio, materiales celulósicos, 
metálicos, de compuestos macromoleculares, autorizados para 
este fin o de cualquier otro material que sea autorizado por la 
Dirección General correspondiente del Ministerio de Sanidad y 
Consumo.

8.3 En el etiquetado de los envases de los aditivos alimenta
rios dispuestos para su comercialización deberán figurar los 
siguientes datos en la lengua española, oficial del Estado:

8.3.1 Para los aditivos alimentarios destinados a la industria 
de alimentación:

8.3.1.1 Denominación del producto, que será el nombre es
pecifico con el que figura en las Listas Positivas.

Cuando se trate de una mezcla de más de dos aditivos con 
la misma acción, la denominación del producto será la de su 
acción, según la clasificación del punto 3.2 de la presente Re
glamentación.

Si se trata de una mezcla de más de dos aditivos con accio
nes distintas se denominará «mezcla de aditivos».

Si la mezcla de aditivos contiene además otros productos 
alimenticios y/o alimentarios, tales como especias, vegetales des
hidratados u otros, se denominará «mezcla de aditivos y ...», 
seguido de la denominación genérica de los productos de que 
se trate.

8.3.1.2 Composición cualitativa en la que figurará el nom
bre específico con el que aparecen en las Listas Positivas de 
cada uno de los aditivos presentes, enumerados según el orden 
decreciente de su proporción en masa o en volumen. Si contie
ne otros productos alimenticios y/o alimentarios se declararán 
a continuación por orden decreciente de proporciones.

8.3.1.3 Información suficientemente detallada sobre grupos 
de alimentos en cuya elaboración se puede utilizar el producto, 
proporción máxima autorizada para cada uno de ellos y modo 
de empleo, que debe reunir todas las garantías precisas para 
que el fabricante de productos alimenticios conozca el correcto 
uso del mismo. «Esta información puede especificarse en la do
cumentación técnica sustituyéndose por la leyenda: "Véase In
formación complementaria”.»

8.3.1.4 Contenido neto.
8.3.1.5 La leyenda: «Para uso alimentario industrial».
8.3.1.6 Identificación del lote de fabricación.
Todo envase deberá llevar una indicación que permita iden

tificar el lote de fabricación, quedando a discreción del fabri
cante la forma de dicha identificación.

Será obligatorio tener a disposición de los servicios compe
tentes de la Administración la documentación donde consten 
los datos necesarios para la identificación de cada lote de fa
bricación.

8.3.1.7 Identificación de la Empresa.
Se hará constar el nombre o la razón social o la denomina

ción del fabricante, envasador o importador y, en todo caso, 
su domicilio.

Cuando la elaboración de un aditivo alimentario se realice 
bajo la marca de un distribuidor, además de figurar su nombre, 
razón social o denominación y domicilio, se incluirán los de 
la industria elaboradora o su número de registro sanitario, pre
cedidos por la expresión: «Fabricado por ...».

8.3.1.8 País de origen en el caso de importación.
8.3.1.9 Número de Registro General Sanitario de Alimentos.
8.3.1.10 Fecha de duración mínima, que se expresará me

diante la leyenda: «Utilizar antes de:», seguida del día, el mes 
y el año, en dicho orden, para los productos cuya duración sea 
inferior a dieciocho meses.

8.3.1.11 Fecha de fabricación o fecha de envasado para los 
productos de duración superior a dieciocho meses. Si la dura
ción es inferior a cinco años deberá completarse con la leyenda: 
«Consumir preferentemente antes de ... años».

En ningún caso podrán utilizarse los productos después de 
cinco años de la fecha marcada.

8.3.1.12 Instrucciones para la conservación, si de su cum-  
plimiento depende la validez de las fechas marcadas, figurando 
a continuación de ellas.

8.3.2 Para los aditivos alimentarios destinados a la venta 
directa al consumidor final, asi como a los suministrados a los 
restaurantes, hospitales y otros establecimientos y colectivida
des similares:

8.3.2.1 Denominación del producto: En el caso de un solo 
aditivo será la de su acción, según la clasificación del pun
to 3.2 de la presente Reglamentación. En cualquier otro caso 
se hará de acuerdo con lo indicado en el punto 8.3.1.1 de la 
presente Reglamentación

8.3.2.2 Composición cualitativa, de acuerdo con lo indicado 
en el punto 8.3.1.2 de la presente Reglamentación.

8.3.2.3 Modo de empleo en los casos en que su omisión pueda 
causar una incorrecta utilización del producto.

8.3.2.4 Contenido neto en aquellos envases en los que sea 
superior a cinco gramos o a cinco mililitros.

8.3.2.5 La leyenda «para uso alimentario», de la que podrá 
prescindirse si en la denominación del producto figura el cali
ficativo alimentario.

8.3.2.6 Identificación del lote de fabricación.
8.3.2.7 Identificación de La Empresa, de acuerdo con lo indi

cado en el punto 8.3.1.7 de la presente Reglamentación,
8.3.2.8 País de origen en el caso de importación.
8.3.2.9 Número de Registro General Sanitario de Alimentos.
8.3.2.10 Fecha de duración mínima, que se expresará median

te la leyenda: «Utilizar antes de:», seguida del día y el mes, 
en dicho orden, para los productos cuya duración sea inferior 
a tres meses, o el mes y el año si su duración es superior 
a tres meses pero no excede de dieciocho meses; para los pro
ductos de duración superior a dieciocho meses la fecha de dura
ción mínima se expresará mediante la leyenda: «Utilizar pre
ferentemente antes de fin de ...», seguida del año.

Se indicará de la siguiente forma:

El día, con la cifra o las cifras correspondientes.
El mes, con su nombre o con las tres primeras letras de dicho 

nombre o con dos dígitos (del 01 al 12) que correspondan. La 
expresión del mes mediante dígitos sólo podrá utilizarse cuando 
también figure el año.

El año, con sus cuatro cifras o sus dos cifras finales.

8.3.2.11 Instrucciones para la conservación si de su cumpli
miento depende la validez de las fechas marcadas.

8.3.2.12 Para los envases cuya cara mayor tenga una super
ficie igual o inferior a 35 centímetros cuadrados podrá admitirse 
que su etiquetado sólo contenga la denominación del producto, 
composición cualitativa, el contenido neto, la fecha de duración 
mínima e identificación de la Empresa y número de Registro 
sanitario del producto. La identificación del lote podrá inscri
birse en el embalaje o caja de agrupamiento; por las dificulta
des que supone su incorporación en la paquetería.

8.4 Prohibiciones generales del etiquetado.

8.4.1 Cualquier impresión o grabado en la cara interna del 
envase que esté en contacto con los aditivos alimentarios.

8.4.2 Contener indicaciones que atribuyan a los aditivos ali
mentarios una acción terapéutica, preventiva, curativa o enri
quecedora.
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Art. 8.° Almacenamiento, transporte y venta.

9.1 El transporte y almacenamiento de los aditivos alimen
tarios deberán hacerse independientemente de sustancias tóxi
cas, parasiticidas, rodenticidas y otros agentes de prevención 
y exterminio, o de cualquier otra causa que pueda Originar su 
alteración o contaminación.

8.2 Se transportarán y comercializarán siempre debidamente 
envasados, embalados y etiquetados y serán vendidos en sus 
envases Íntegros.

9.3 Todos los lugares donde se almacenen los aditivos ali
mentarios, aunque sean provisionales, asi como los medios de 
transporte, deberán ajustarse a las condiciones establecidas en 
el capitulo VI del Código Alimentario Español y disposiciones 
que lo desarrollan.

Art. 10. Comercio exterior.

10.1 Exportación.

Los productos objeto de esta Reglamentación dedicados a la 
exportación se ajustarán a lo que dispongan en esta materia 
los Ministerios competentes. Cuando estos productos no cum
plan lo dispuesto en esta Reglamentación, llevarán en caracte
res bien visibles impresa la palabra «Export» y no podrán co
mercializarse ni consumirse en España, salvo autorización 
expresa de los Ministerios responsables, previo informe favo
rable de la Comisión Interministerial para la Ordenación Ali
mentaria y siempre que no afecte a las condiciones de carácter 
sanitario.

10.2 Importación.

Los productos de importación comprendidos en la presente 
Reglamentación Técnico-Sanitaria deberán cumplir las disposi
ciones aprobadas en el presente Real Decreto y además en su 
etiquetado se deberá hacer constar el pais de origen. Las Em
presas importadoras deberán proceder a su registro, según lo 
dispuesto en el Real Decreto 2825/1981, de 27 de noviembre.

Art. 11. Competencias y responsabilidades.

11.1 Los Departamentos responsables velarán por el cumpli
miento de lo dispuesto en la presente Reglamentación, en el 
ámbito de sus respectivas competencias y a través de los Or
ganismos administrativos encargados, que coordinarán sus ac
tuaciones, y en todo caso sin perjuicio de las competencias que 
correspondan a las Comunidades autónomas y a las Corpora
ciones locales.

11.2 Responsabilidades.

11.2.1 La responsabilidad inherente a la identidad y pureza
del producto contenido en envases o embalajes no abiertos, ín
tegros, corresponde al fabricante o importador de aditivos ali
mentarios. ,,

11.2.2 La responsabilidad inherente a la identidad y pureza 
del producto contenido en envases abiertos corresponde al tene
dor de los mismos.

11.2.3 La responsabilidad inherente a la mala conservación 
y/o manipulación del producto contenido en envases, abiertos 
o no, corresponde al tenedor de los mismos.

11.2.4 La responsabilidad de un correcto uso de los aditivos 
alimentarios, será del fabricante de productos alimenticios si 
las instrucciones del etiquetado de los envases del aditivo res
ponde a lo especificado en el punto 8.3.1.3. En caso contrario, 
será responsabilidad asimismo del fabricante o importador del 
aditivo.

Art. 12. Toma de muestras y métodos analíticos.

Los métodos oficiales de toma de muestras y de análisis es
pecíficos para los aditivos alimentarios serán aprobados por el 
Organismo competente a propuesta de 1 . Comisión Interminis
terial para la Ordenación Alimentaria. Hasta tanto no existan 
los que correspondan, la Comisión Interministerial para la Or
denación Alimentaria recomendará los métodos precisos, coordi
nando su actuación con el Centro Nacional de Alimentación y 
Nutrición, con el Centro de Investigación y Control de la Ca
lidad y con el Laboratorio Agrario del Estado.

Art. 13. Régimen sancionador.

Los infracciones a lo dispuesto en la presente Reglamentación 
serán sancionadas en cada caso por las autoridades competen
tes de acuerdo con la legislación vigente y con lo previsto en el 
Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan 
las infracciones en materia del consumidor y en materia agro- 
alimentaria, previa la instrucción del correspondiente expe
diente administrativo. En todo caso,, el Organismo instructor 
del expediente que proceda, cuando sean detectadas infraccio
nes de índole sanitaria, deberá dar cuenta inmediatamente de 
las mismas a las autoridades sanitarias que correspondan.

ANEJO 1

Diluyentes o soportes autorizados para la elaboración de 
colorantes:

Aceites y grasas comestibles.
Acetato de etilo.

Acido acético.
Acido cítrico.
Acido láctico.
Acido tartárico.
Agua potable.
Agua desmineralizada.
Agua destilada.
Alginato amónico.
Alginato potásico.
Alcohol isopropílico.
Alginato sódico.
Almidones.
Bicarbonato sódico.
Carbonato sódico.
Cera de abejas.
Cloruro sódico.
Dextrinas.
Dicetato de glicerol.
Etanol.
Eter dietílico.
Gelatina.
Glicerol.
Glucosa.
Hidróxido sódico.
Hidróxido amónico.
Lactosa.
Monoacetato de glicerol. ,
Pectinas.
Propilen-glicol.
Sacarosa.
Sorbitol.
Sulfato sódico.
Triacetato de glicerol.
Exclusivamente para carotenoides y xantofilas:
Carragenatos.
Goma arábiga.
Esteres del ácido-L-ascórbico con ácidos grasos no ramifica

dos de 14, 16 y 18 átomos de carbono.

ANEJO 2

Diluyentes o soportes autorizados para la elaboración de an
tioxidantes:

Aceites comestibles.
Agua potable.
Agua desmineralizada.
Agua destilada.
Alcohol etílico.
Grasas comestibles.
Glicerol.
Propilen-glicol (1,2 propanodiol).
Sorbitol.

MINISTERIO DE DEFENSA

33966 REAL DECRETO 3178/1983, de 21 de diciembre, por 
el que se modifica el Real Decreto 216/1981, de 5 
de febrero, por el que se crean los Juzgados Toga
dos Militares Permanentes de Instrucción.

La experiencia adquirida desde la promulgación de la Ley 
Orgánica 9/1980, de 6 de noviembre, de reforma del Código de 
Justicia Militar, y Real Decreto 216/1981, de 5 de febrero de 
creación de los Juzgados Togados Militares Permanentes de 
Instrucción, ha demostrado, por una parte, la insuficiencia del 
número de dichos Juzgados asignados a algunas regiones mi
litares, en las que la reforma operada por dicha Ley Orgánica 
ha tenido mayor incidencia, tanto por el porcentaje de pobla
ción militar que en dichas regiones se concentra como por su 
especial constitución y emplazamiento.

Por otra parte, las dificultades surgidas en la práctica para 
la adjudicación de las vacantes de los mencionados Juzgados, 
derivadas fundamentalmente de la especificación rígida de los 
empleos de Juez Togado y Sec-etarios Relatores, acrecentadas 
en la actualidad con la introducción de nuevos criterios para el 
ascenso a los distintos empleos militares, operada por la Ley 48/ 
1981. de 24 de diciembre, de clasificación de mandos y regula
ción de ascensos en régimen ordinario para los militares de 
carrera en el Ejé-cito de Tierra.

Tales circunstancias hacen necesaria e imprescindible, a fin 
de dotar a la Jurisdicción del Ejército de Tierra de los meca
nismos legales para el mejor cumplimiento de las previsiones 
contenidas en la citada Ley Orgánica 9/1980, la modificación 
del mencionado Real Decreto 218/1981, creando dos nuevos Juz
gados Togados Militares Permanentes de Instrucción, uno en la 
Primera Región Militar y otro en la Capitanía General de Ca
narias con sede en Las Palmas, y estableciendo un criterio más 
flexible en la determinación de los empleos de las vacantes de 
Jueces Togados y Secretarios Relatores mediante el mecanismo 
de la indistinción de los mismos.


