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DISPOSICION ADICIONAL

, El presente Real Decreto sé dicta al amparo de lo establecido en el
articulo 149.1.10.a y 16.a de la Constitución Española y de ac.uerdocon
lo dispuesto en el articulo 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad. . , .

Dado en Madrid a 13 de diciembre de 1991.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Relacionet con lis Cortcs
y. de la Secmilria del Gobi~mo.

VIRGILJO ZAPATERO GOMEZ,

30680 REAL DECRETO 18/011991. de 13 de diciembre. por el
. que se aprueba la Reglamentación Tknico-Sanitaria rart:l

la elaboración, circulación .v comerciali:ación dé carame
los, chic/es, conjlles y golosinas.

Por Decreto 2179i1975, de 12 de septiembn:, se ap:obó la Regla~en.
tación Tecnico-Sanitaria ~ra la elaboración, ClfCulaClón y comercio de
caramelos y chicles, modificada por Real Decreto 1285/1984, de 23 de

mar; transformación producida en este sector de la economía. la'nto
con la aparición de gran variedad de nuevos productos. Y n~evos
sistemas de venta, como por la utilización de nuevas matenas pnmas.
aconsoja actualizar la legislación vigente que lt?s regula. _ . .

En consecuencia, se autoriza la incorporaCión de nueyas ma!e.nas
primas tales como $Orbital, maltitol y sus jarabes. y manItol y ~d~tol.
edulcorantes naturales que confieren a los productos unas caract~lstlcas

~me)~ntes !1.lo~ cara~~l~; se .a~aptan a I~s nueyas tecno~oglas los
requISitos hlglemro-s.¡mtanos eXIgibles a las mdustnas; se meJora, para
,una mayor información al consum¡~or.el etiqu,et.ado de estosprodu~t~s..
que en· muchos casos sen vendidos en reg¡rnen de autoserviCIO.
modalidad que ahora t3mbién se contempla co~o nO,ve4-ad.

De otra pn.rte, la gran variedad de «golOSinas hqllK!a.s»!· n~vos
productos ahora regulados, sus múltiples canales· de come~hzaoe-!1y
la considerable cantidad de existenclas en stocks de los mismos. han
aconsejado establecer el plazo de un año para que éstos se ajustell; !3nto
en denominación como en ingredientcs,a la nueva Reglamentacl0n.

Todo ello sin que lo dispuesto en estp. disposición sea ~bstáculo al
principio de la libre circulación de mercancías. estableCido en los
artículos 30 y 36 del Tratado Constitutivo de la Comunidad Económica
Europea. -. ..' , ..

El presente Real Decretd y la Reglamentación Técnic~Sanitaria que
este aprueba se dietan en virtud de lo establecido en elartículo 149.1,
10,a y 16.:1, de la Constitución. yen.el artículo .40.2 y 4 de la ~y Ge~eral
de Sanidad 14/1986, de 2S de abnl, en. relación con el articulo 2. del
mismo cuerpo legal. . . .

En su vinud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Co~sumo.
de Industria, Comercio y Turismo, y de Agri~ultura, Pesca y ~hmenta
ción, oídos los sectores afectados. previo mforme preceptiVO de _la
Comisión Interministerial para la Ordenación Alimentaria, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deliberación del ConS<'jo de Ministros
en su reunión del día 13 de diciembre de 1991,

·DISPONGO

Artículoúnico.-$e aprueba la adjunta Reglamentación Técnic~
Sanitaria par:a la elaboraCión, circulación y comercializadón de carame-
los, chicles. confi~es' y golosinas. .

DISPOSIClON ADICIONAL

El presente Real Decreto y 13 Reglamentación Tecníco-Sanitaria que
aprueoo se dictan al. amparo de lo establccido en el an.ículo.149.I, 16.a, de
la Constituc.ión Española, excepto el articulo 19, que se dicta al amparo
de lo establecido en el aniculo 149.1, lo.a, del mismo texto legal. y los
artículos 8.°, apartados 1, 2 y 4"; 9.°, apartados 3. -4. 5, 7, )' 13: .16.
apartado 3: 17. apartado 3. primer inciso, y .18 de: la Reglamentación
Tecnico-&mitaria, que serán de aplicación general. en defecto de la
normativa específica que dicten las Comunidades Autónomas compe
tenles.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.-Se ·concede un plazo de doce meses, a contar desde la
entrada en vigor de la presente Reglamentación. para exigir las caracte·
rísticas relacionadas en aquenos productos. o para aquellos parámetros
que no estaban considerados en el Decreto 217911975. de 1,4 de
septiembre, por el que se aprueba la Reglamentación Técnico-~nitaria
para la elaboración. circulación y comercio de caramelos y. chlcl~s.

Segunda.-Se permitirá a los industriales el uso de las eXlste~clas en
almacén o contratadas. de ·ennses, etiquetas, envolturas, cierres o
precintos, durante un plazo de doce meses. no pudiendo efectuarse. a

partir de la fecha de la e~ltrada en ,,:igor ~el pres~nte Real Decreto,
nuevas contrataciones de dichos matenales 51 no se ajustan a las normas
de la adjunta .Reglamentación.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogado's el Decreto 2179/1975, de 1.2 ~ septiembre. por
el que se aprueba la Regla':f\entación Técnico-S~mtana para la elabora
ción. circulación y comercIo de caramelos y c~lcles, y el Real Decreto
1285/1984. de 23 de mayo. por el Q.ue se mo~:hfica~n l~s puntos.1 y 3
del artículo 19 de la Reglamentación récntp?",Samta~ antes. clta~.
Asimismo, quedan derogadas cuantas diSposIcIones de Igualo tnfenor
rango se opongan a lo dispuesto en el presente Real· Decreto.

Dado en Madrid a 13 de diciembre de 1991.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Rdaeiooes ron las Cortes
y de b Seaetaria del Gobierno.

VIRGlLlO. ZAPATERO GOMEZ

REGLAMENTACJON TECNICO-SANlURIA PARA·
LA ELABORACION. CIRCULACION y COMERCIALIZACION

DECARAMELOS, CHICLES, CONFITES Y GOWSINAS

T!TULO PRELIMINAR

Ambito de aplicación

Artículo 1.01.1 La presente Reglamentación tiene por objeto defi
nir, a efectos legales, lo que se entiende por carameloS-, chicles, confites
y golosinas, y fijar, con carácter obligatorio. las normas de elaboración.
comercialización y, 'en general. la ordenación técnic()o.sanitaria de tales
productos. Será de aplicación. asimismo, a los productos importados.
Esta Reglamentación obliga a los fabricantes, elaboradores, envasadores
y comerciantes de caramelos. chicles, 'confites y golosinas y, en su caso,
a los importadores. '.
. 1.2 Se consideran fabricantes, elaboradores. envasadores, comer.

ciantes e importadores de caramelos, chicles, -confites y ~olosinas
aqut':t:!'l personas naturales t? jurídicas que. en uso de las auton~ciones
concedidas ver los q':PDlsmos oficl.ales C?,mpetentes, .dedlcan < ~u
actividad a la elaboraci~rL envasado, CITCuláclon, venta e Importaclon
de los productos definidos en f05 artículos 2.° al 6.° de la presente
Reglamentación Tecni~nitariá. .

TITULO PRIMERO
Definiciones y denominaciones

-Art. 2,° Carame/os.-Son masas obtenidas por concentración o
mezcla de azúcar y/o azucares en un porcentaje mínimo del 50 por 100
sobre el producto final. a las que se les añaden o no otros ingredientes
y/o aditivos autori~dos. .. . . .

Entre ellas. se distinguen las siguientes vanedades, que se denomi
nan: .

2; 1 Caramelos duros o caramelos 'propiamente dichos.-Caramel,?s
con un mínimo de SO por 100 de azucar y/o azúcares sobre sustanCia
seca, cuya composición y proceso de elaboración les confiere una
estructura vítrea' y frágil.

2,2 Caramelos blandos y/o masticables.-Caramelos cuya composi·
. ción y proceso' de elaboradón les confiere una tex.tura blanda ylo

masticable. Su humedad máxima será el 20 por 100. Dentro de este
grupo se incluyen, entre o.tras. l~s pastillas o. lC!tTes a las Que deberá
acompañar el nombre dellO$redteme caractenstlco.

2.3 Caramelos comprimldos.-Caram~loscuya forma. y tam~~o se
obtiene por compresión. elaborados por SImple mezcla, sm cocclon de
sus ingredientes. _ . .

2.4 Caramelos o pastillas de goma.-Caramelos de consistencia
gomosa obtenidos de soluciones concentradas de azucar yio azucares,

. a los q~c se jncorporan gomas y/u ?tros gelifica!1-tes., Dentro d~. este
grupo se incluy~entre otras, las siguientes denomtnaclOnes especificas:

.' 2.4.1 Esp~mas dulces.-Caramelos o pastiUas de goma ~ l,?s que se
ha añadido un producto espumante que les confiere esponJOSIdad..

2.4.2 Frutas Niza.-Caramelos o pastillas de goma en los que se
sustituye total o parcialmente el gelificante por pulpa de· fruta.

An.3.!? Goma d~ mascar o chicle.-Se de;omina gom3 de"mascar o
chicle al creparado elaborado.c0!1. una ~se mastica:tJle plástica e
insoluble en agua. natural o stntehca. azucar Y/o azucares y otros
ingredientes y/o aditivos autorizados.

Segun sea la base masticable este tipo de productos podrán comple-
tarse con las denominaciones de: '

Hinchable.
Masticable.
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An. 4.° COJÚites.-Produet~s obtenidos al recubrir distintos núj:leos
de productos alimenticios con azúcar Ylo azúcares. cobertUras. chocola-
tes y otros ingredientes Ylo aditivos autorizados. .<. . .

Entre loS confites, se distinguen las siguienteS -yariedades, que:5e
denominan: __

4.1 Gragea~ o ronfi~es propiamente dichos.-Son 'los confites .elat»-
rados por el método de. gra~do. . " _ _ -

Dentro de este grupo se Incluyen, entre otras, las siguientes denomi·
naciones es~íficas.: .

4;1.1 Peladillas....oSon los confites recubiertos básicamente por azlÍ
car ylo azúcares cuyo núcleo está formado por almendra entera (PrunuJ
amigda!us). _

4.1.2 Grageas -o confites de otros frutos sec~n los confites
recubiertos básicamente por azúcar y/o azúcares cuyo _núcleo está
formapo por cualquier fruto seco, tomando así el nombre característko
del fruto en cuestión. . . , '

4.1.3 Grageas o confites de chocolate o cobenura.-Son los confites
cuyo núdeo o recubrimiento es de chocolate o col>ertura. ~

Cuando el nudeo es un fruto sceo~ se"ffiendonará, además. 'el nombre
del fruto. -

4.2 Garrapiñados.-Son confites formados por núcleos-de 'frutos
secos revestidos de azucares caramelizados. Se mencionará, además, el
nombre del fruto ,correspondiente. , .,:'

4.3 Fruta,bañada de chocolate o cobertura.-Fruta confitada entera
o fraccionada recubierta de chocolate o éobenura.

Art. 5.° Gofosinas.-Son aquenos productos que, sin pertenecer a los
grupos anteriores. están elaborados con azúcares y otros ingredientes y
aditívos autorizados. Sin ~arácter limitativo se sitúan en este grupo:

5.1 Geles dulces.-:Son obtenidos por gelificación de almidones o
fcculas que, como. tales o formando parte de harinas, componen en.más
de un 30 por 100 una mezcla de .azúcar y/o azúcares y gelificantes.

5.2 Dulces de regaliz.-Se entiende por dulces de regaliz los elabora·
dos con azúcar y/o azúcares, almidones o féculas, harinas y dextrinas.a
los Que se incorpora extracto de regaliz. ' ',_

5.3 Merengues.-Son productos obtenidos dé solUciones concentra·
das de azúcar, y/o azúcares a los que se incorporan agentes gelificantes
y/o espumantes que les confieren esponjosidad y consistencia no-e.lástica.

5.4 Fondants~-Productosobtenidos de soluciones concentradas de'
azúcar y/o azúcares, cuyo proceso de elaboración ¡es confiere úna
estructura plástica.' _.' ' . . _

5.5 Golosina líquida para congelar.-Es el producto líquido o semiJi
quido obtenido con una m~2Cía de azúcar Ylo azúcares -en un porcentaje
!nínimo del lO por i 00 SQbre el producto final- yagua, al que se pueden
IrrCo~rar·{m-os ingredientes y aclitivosautorizados,. :~' _

Art. 6.0 Todos los_productos enumerados en los distintos articulas
de cs\e título podrán presentar variantes en la elaboraci~., ,". .

En el caso del rellenado o .bañado, la- denominación del producto
deberá complementarse con las expresIOnes «relleno» o «bañado».

Dichas variantes no incidirán en los porcentajes de azúcares' y
·humedad establecidos para las diversas variedadesdefinida"s en este
título. . . .,

Art. 7.° Con independencia del cuIt!J>.limiento de lo establecido en
la normativa especifica. de productos. dIetéticos, ~ra. los. preparados
incluidos dentro de su ámbito de aplicación se autoriza la sustitución
total o_pardal del azúcar Yio azúcares por los.polialooholes siguientes:
«sorbitab>, «maltitol» y sus jarabes y. «manitol» y_ «XiJitol»,solos, o en
combinación, con finalidad teenol~ica difere-nte a.la "prevista. en la
correspondiente lista positiva de aditJvos. para I&s productos sigúiel'1tes.
y e,n las condiciones. que a continuación .. se. especifiqln;.;..",.c":'<~. __ ; _;_

7.1 Caramelos duros o caramelos,propiamente dich~ únicamente
cuando vayan adicionados de mentol como agente aromático caracteri
zante.-

7.2 Caramelos comprimidos.
7.3 _Caramelos o. pastiJJas de goma. excepto «Espumas dulces» y

«frutas Niza». . ' .
7.4 Goma de mascar o chicle.

La denominación de .todos eslos.productos deberán complementarse
con el nombre del polialcohol sustitutivo mayoritario.

TITULO 1I

Condiciones de_ los establecimientos, del matenal y del 'Personal

Art. 8.0 Requisitos industria/es.-Los establecimientos incluidos en
esta Raglamentación cumplirán obligatoriamente las siguientes exigen
cias:

8.1 Todos los locales destinados a Ja fabricación y, en general,
manipulación de materias primas, productos intermedias o finales
~starán .debidamente aislados de cualesquiera otros ajenos a sus cometi
dos especificos. salvo los expresamente autorizados.

8.2 Les serán de aplicación los Reglamentos vigentes de recipientes
a presión, alcctrotécDlcos 'para alta y baja tensión y, en general,
cualesquiera otros de carácter industrial y de higiene laboral que
coriforme·a su naturaleza o a su. fin corresponda. ,

"8.3 los recipientes, máquinas, tuberías de conducción y utensilios
destinados a estar en contacto con los, produCloselaborados, con sus
materias primas o con los productos intermedios serán de materiales que
no al:.zren las c"ractetisticas de su contenido ni .la de eUos mismos;

Igualmente deberán ser inalterables frente a los productos utilizados
en su limpieza.' ,

8.4 Las -industrias deberán' tener una superficie adecuada ala
elaboración. variedad, manipulación y volumen de fabricación de 'Ios
productos con localización aislada de los servicios. oficinas,. vestuarios,

'lavabos y.almacenes. ,"
8.5 El agua utilizada en el proceso de fabricación y limpieza será

potable _desde los puntos de vista fisico. Químico y microbiológico.
Deberá cumplir en todos los casos la Reglamentación vigente sobre agua
potable de consumo público. .

P-odrá utilizarse agua de otras caractcrísticas en ~eneradoresde vapor,
instalaciones frigorificas, bocas de incendio)' serVIcios auxiliares, siem·
prc que no exista conexión entrc esta red y la del agua potable.

8.6 Dispondrán de las instalaciones para aquellos productos que
requ¡~n·.una conservación por mcdios fisieos (fria, calor y similares),
con .capacidad siempre acorde con su volumen de prodUCCión y venta.

8.7 Deberán disponer de un laboratorio propio o contratado con el
material necesario para realizar los controles de las materias .primas y
productos acabados que exija esta Reglamentación.: De las determinacio
nesefectuadas se conservarán los datos obtenidos durante dos años.,

Art rió Requis;,os -higir"i~Sanitarios,'-Las industrias de fabrica;
dón y/o elaboración de los productos inc1uidós en esta ReglamentaCión
obligatoriame~te cumplirán las siguientes condiciones:

9.1 Los localeS'de fabricación' o almaceÍ1a~iento y sus anexos, en
todo -caso, deberán ser adecuados para el uso a que se destinan con
accesos f~iles y amplios, situados a conveniente distancia de cualquier
causa de·suciedad. contaminación o insalubridad y separados rigurosa
mente. de.vjvi_endas •. o .locales ~otíde·~gcte o haga sus comidas
cualquier personaL", '.

9.2 ,,·En su· construcción orepáracióri se "emplearán materiales
idóoeQS, y en ningún caso susceptibles de originar intoxicaciones y/o
contaminaciones.' . . ,

9.3'L05 pavimentos serán impcrmeables.resistentes; lavables' e
ignífugos; dotándoles. de los. sistemas adecuados de desagiie y de
protección contra incendios. '., -' _' • , '

9.4 - En-los locales de fabricación las paredes estarán revestidas de
azulejos o materiales lavables hasta una altura mínima de d~metros;el
resto de las paredes )' los techos se revestirán de esmalte, pintura plástica
)' .otros materiales ad~dos.de especial .reslstenciaa los lavados y al
caIOT."~ ".".. '" " ..•

Tanto:'Jas paredes. como los techos y pavimentos se mantendrán en
perfecto estado de. conservación y limpieza. Los desagúes tendrán cierres
hidráulicos y. estarán· pro.tegidos. con rejillas -o placas metálicas per-
foradas. .••". ."" " "
~. -9.S La ventilación e.iluminación, naturales Q artificiales, serán las

.reglamentarias y, en tOdo caso, apropiadas al destino, capacidad y
volumen del lócal-se&ún)a.fioaJidad a que se le destine. _

9.6 Dispondrán -en todo momento de agua corriente potable en'
-cimtidad suficiente pára' la-elaboraciéJ,n. manipulación Y-J?reparación de
sus productos y para la limpieza yel lavado de locales.mstaJaciones y
c~,entos industriales. 'así, como para el aseo perSOIlat, , '.
":'·9·.~. ·ljlspondri.n- de' servicios higiénicos con ·Ia~abo adjunto y
vestuari'os en número y caracterf5tícas acomodadas a ·10 que prevean en
cada -caso las autoridades sanitarias. En los locales donde se manipulan
los productos dispondrán de lavamanos de funcionamiento no manual,
en número necesario, con jabón dosificable-y toallas de un solo uso o
secador de aire.

9.8 Todos los locales deben mantenerse constantemente' en estado
de gran .pulcritud y limpieza, la Que habrá de llevarse a cabo por los
métodos másapropiados para no levantar polvo y no produ~ira1teracio
nes, y/o contaminaciones.

9.9, Todas las máquinas ~. demás elementos Que estén en 'contacto
con materias primas o auxihares, artículos en curso de elaboración,
productos elaborados y envases serán de características tales que no
puedan ceder al producto propiedades nocivas y originar, en contacto
con-él, reacciones Químicas. Iguales precauciones se tendrán en cuanto a
los recipientes, elementos de transporte, envases provisionales y locales
de almacenamiento. Todos estos elementos estarán construidos de forma
tal que puedan mantenerse,enperfec13s condiciones de higiene. y
limpieza. '..

9.10 Contarán -con servicios-e instalaciones adecuadas en su cons·
trucción y emplazamiento para garantizar la conservación de los produc
tos en óptimas condiciones dé higiene y Jímpieza evitando-su contamina
ción. así como la presencia de insectos, roedores y otros animales
domésticos o no domésticos.
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"

9.1 1 Deberán mantenerse las temperaturas adécuadas. humedad
relativa y conveniente circulación del aire. de manera que los productos
no sufran alteraciones O cambio ue sus caroetefÍstic3S iniciales. Igual·
mente deberán estar protegidos los productos contra/la acción directa de
la luz solar cuando ésta les sea pcrjudic;ial.

9.12 Pemlitirán la rotación de las existencias y remociones periódi
cas en función del tiempo de almacenamiento )' condiciones de conserva·
ción que exija cada producto:

9.13 Cualesquiera' -otras condiciones técnicas. S<lnitarias. higiénicas
y laboralc~ establecidas o q~e.~sU1b!~an ~n ~us respectivas competenQÍa¡
los Organismos de la Adminlstraclon Publica.

Art. 10: Condiciones genl'ralcs de los f11l.lfe,.iales.-Todo material que
tenga contacto con los caramelos. chicles. confites y golosinas. en
<:u:llquier momento de su clabomción y distribución. mantendrn las
debidas condiciones de conservación. higiene, limpieza~' reunirá las
condiciones siguientes. además de aquellas otras que específicamente se
señalen en esta ,Reglamentación:

10.1 Estar fabricadas 'Con materias primas adecuadas y autorizadas
para el fin a que se destinan.

10,2 No transmitir a los cammeJos, chicles. confites y golosinas con
los que se pongan en contacto sustancias tóxicas o que puedan contami·
narles.

10.3 No ceder s'ustancias tóxicas, contaminantes y, en general.
-ajenas a la composición normal de los productos objeto de esta
Reglamentación o que, aon no siétidolo, excedan del contenido auton·
zado en los mismos.: . '

1004 No alterar las características de- composición ni los caracteres
organolépticos de los caramelos. chicles. confites y golosinas.

Art. 11. Condicione.~ de personal.-EI persona,l que trabaje en tareas
de fabricación X venta de, los productos. objt"to de esta Reglame-ntación
cumplirá los ,requisitos regulados por el Reglamento de Manipu~ores.
de AI~mentos aprobado por Real DclTCto 2505/1'983. de 4 de agosto.

TITULO 111

l\'laterias primas y otros ingredientes. Características
de los productos terminados

Art.12. Gmdicionesgenerales.-Los productos, materias primas y
otros ingredientes, cualquiera que sea su procedencia. deberán satisfacer
las ,siguientes condiciones generales:' .

12.1 Estar en pe_rfectas condiciones de consumo.
12.2 Proceder de materias primas que no estén alteradas. adultera-

das o contaminadas. ' ' .
12.3 Estar exentos de materias extrañas, de gérmenes patógenos, sus

toxinas o de aqueltos microorganismos que por su número o especifici-
dad puedan provocar alteraciones al consumidor. . .

12.4 Estar debidamente protegidos de las condiciones ambiet.'ltales
adversas. de inscclOs y otros animales posibles _partadores de contamina
ciones.

12.5 Estar colocados en recipientes y envases en condiciones
técnicas apropIadas. con materiales que resistan los tratamientos de
proceso y limplcza~, '

12.6 No.contener micotoxinas. residuos de ~laguicidasni'cualquier
otra sustancia sanitariamente peligrosa en cantIdad superior a la que
establezca la legislación vigente y, en su defecto. las contenidas en las
normas internacionales aceptadas por el Estado EspañoL

Art. 13. Materias primas.v Qtros tngrl'dientes.-En la elaboración de
caramelos.. chiclcs, confites y golosinas se consideran materias básicas los
siguientes productos: .

13.1 Azúcares comestibles definido:;.:en las normativas vigentes.
13.2 Aromas autorizados en el Rdl Decreto 1477/1990. d~ 2 de

no\-iembre. .
13.3 Bases masticablcs y aditivos autorizados por el Ministerio de

Sanidad y Consumo. .

El resto de ingredientes utilizados en la elaboración de caramelos.
chicles. confites y golosinas a los que se puede aplicar el calificativo de
materia prima son: <

Agua potable, frutos secos, re2aliz. miel. azúcares. gelatinas alimenti·
cias, accites'y grnsas cOR1cstibles~kche y hue\:o,s. asi co~o de~iv,ados de
ambos: almidones. féculas y hannas alimentiCias. espeClas y altmentos
estimulantes, licores. proteínas vegetales. frutas. mermcladns. chocolates
y coberturas. jarabes y cualquier otro producto autoriwdo. sin Que esta
relación tenga caracter limitativo.

13.4 Sorhitol. mani¡ol. xilítol y maltitol en los productos y condicio
ne" que figuran en el anicu!o 7.f) de esta Reglamentación.

Aniculo 14. Aditims.-En la elaboración de los productos compren
didos en col ámbito de esta Reglament~lción Técnico·Sanitaria podrán
utilizarse los aditivos que-figuran en las siguientes disposiciones:

Resolución de la Dirección General de Sanidad de 16 de diciembre
de 1975.por la que se aprueban las listas positivas de. aditivos autorizados
para uso en la elaboradón de caramelos, confites, garrapiñados. articulos
de regaliz y goma de mascar (chicle) (<<BoletinOficial del Estado» de 20
de febrero de 1976). -

Resolución de la Secretaria de Estado para la Sanidad de 1 de agosto'
de 1979 por la que se aprueba el uso del anhídrido carbónico como
aditivo tecnológico para la elaboración de caramelos (<<Boletín Oficial del
Estado» de 16 de octubre): .

Resolución de la Subsecretaria para la Sanidad de 28 de julio de 1982
por la que se modifican las listas positivas de a4itivos autorizados para
uso en la elaboración de caramelos, confites, garrapiñados y articulos de
regaliz y turrones y mazapanes (<<Boletín Oficial del Estado» de 13 de
septiembre).

Orden de .13 de octubre de 1988 por la Que se' modifica !a lista
positiva de aditivos autorizados para la elaboración de caramelos,
confites. garrapiñados. articulas de regaliz y goma de mascar (chicle)
(<<Boletín Oficial del Estado» del 27).

_ El Ministerio de Sanidad y Consumo. previo informe de la Comisión
Interministerial para la Ordenación Alimentaria. podrá modificar en
cualquier momento, mediante la correspondiente -Orden. las listas
positivas de aditivos', en caso de que posteriores conocimientos cientifi
cos o técnicos 10 aconsejen y para mantener su adecuación a la normativa
de la Comunidad Económica Europea, siendo permanentemente revisa·
bIes por razones de salud pública; _ _

Art. t 5. Características de los productos terminados.-Las tolerancias
de productos contaminantes y sustancias tóxicas no deberán sobrepasar
los límites contenidos en la legislación vigente. _

Los produCtos contemplados en la presente Reglamentación deberán
cumplir las siguientes especificaciones microbiológicas:

15'11 No corítendrJ.n microorganismos patógenos o sus toxinas y se
t~lerarán los si¡uientes limites máximos: .

15.1.1 Para caramelo duro macizo o caramelo propiamente dicho:

Recuento total de aerobios mesófilos: Máxim? r x 1(¡1 co1(g.
Rc;cuento mohos y levadura~ Máximo I x 10 col/g.
Enterobacteri~ceae tot~les: Ausencia col/s.

15.1-.:-2 -Para el resto de los productos contemplados en esta Regla·
mentación Técnico-Sanitaria:

Recuento total de aerobios mesómos: MáximQ 1 )(.104 col/g.
Recuento mohos. y levaduras: Máximo 3 x lfY col/g.
Enterobacteriáceae totales.: Ausencia col/g.. '

15.2 No contendrán residuos de metales pesados en cantidades
superiores a las siguientes:

Arsénico: Menos de 0.1 ppm.,
Plomo: Menos de 0.2 pprn.
Cobre: Menos de 5 ppm.

./

TITULO IV

Envasado.etiquetad~ rotulación y' venta

Arl. 16. Envasado. '

16.1 Los productos objeto de esta Reglamentación. para su distri·
bución comercial. deberán salir de' fábrica debidamente' envasados.

A estos efectos. se entiende por envoltura individual el material o
materiales qtle dan identidad y están, íntimamente ligados a 'los.
caramelos, chicles y otros productos de esta Reglamentación en su
empaquetado permanente o en el momento de su venta al público.
Asimismo. se consideran envolturas individuales aquellas que agrupan.
igualmente. un pequeño nú.mero de piezas.

16.2 los materiales y envases 'utilizados podráñ ser de vidrio.
c'3'rtón. material celulósico sulfurizado, parafinado. metalizado o plastifi·
c.1d, de celofán. compuestos macromolcculares o de cualquier otro·
material. autorizados para tal tin por el Ministerio',ue Sanídad y
Consumo. Quetia-prohibido el empleo de papeles de plomo o de' papeles
impresos. en los que las tintas no quedan aisladas del contacto con el
producto por un barniz protector o papel intermedio. o material
macromolecular autorizados para 'este fin.

16.3 Los productos definidos en los articulos 2,° 4116.° del titulo
primero. ambos inclusive, podrán comercializarse dentro de un mismo
envase únicamente cuando este \'<;lya de':tinado a la venta directa al
consumidor final. La denominación de estos surtidos será la de todos los,
productos contenidqs en dicho envase.

Art. 17. Etiquetado y rowlacirin.-EI etiquetado de los envases y la
rotulación de- los productos objeto de esta Reglam~ntación. 'deberán
cumplir lo dispuesto en el Real Decreto 1122/1988. de :3 de septlembre.
por el que se aprueba la Norma General de Etiquetado. Presentación y
Publicidad de los Productos Alimenticios Envasados.
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Especificamente deberán cumplir las siguientes 'particularidades:
'17.1 Denominación del producto.-Los productos se denominarán

de acuetdo con lo establecido eQ: el título primero de la presente
Reglamentación.· "

17.2 ' Lista de ingredientes: .

17.2.1 En caso' de utilizar polialcoholes como ingredientes no
aditivos, éstos se desi$narán por su denominación especifica o por su
-número de identificaCión.

_,17.2.2 , En el 'caso de los'sunidos, los ingredientes podrán mencio-
fiarse globalmente.

17.3 Queda expresamente prohibida la inclusión ~ualquier otro
texto no autorizado para estos productos por la Norma General de
Etiquetado y,en panicular, los destinados a poner de manifiesto
posibles ventajas derivadas del empleo de los polialcoholes.

17.4 Cuando un producto o productos con envoltura individual se
presenten al consumidor envasados, todos los datos irán reflejadoS en el
envase, por lo que la envoltura" individual podrá prescindir de Jos
mismos. '

Art. 18. Venta.
J8.1 La venta- de los productos objeto de esta Reglamentación.

debidamente envasados y etiquetados,. podrá realizarse en régimen de
autoservicio. '

18.2 Excepto para los-productos defmidos en el artículo 7.°, se
permite a los comerciantes minoristas la apertura de los envases para la
venta fraccionada de los productos en dios contenidos. con las condiciO"
nes siguientes:

18.2.1 Deberán conservar la informa¡;ión correspondiente del eti
quetado de los envases hasta la finalización de la venta para permitir,
en cualquier momento, una correcta identificación del producto y poder
suministrar dicha información al comprador <Juc lo solicitase.

18.2.2 Cuando los productos estén protegtdos por envolturas indi
viduales deberán exponerse para la venta al público. en recipientes o
exposítores.

En cada recipiente o expositor debérá fi$urar un cartel o rotulo en-él
que se indique, de forma clara, bien vistble, indeleble y fácilmente
legible, la información siguiente y que no figUre en las envolturar.

a) Denominación. "
b) Nombre o la razón SQCial, o la denominación del fabricante o

envasador. o el de un vendedor, establecidos en el interior de la
Comunidad Económica Europea. y, en todos los casos, su domicilio.

e), '1;is13 de ingredientes, en caso de no ftgUrar en las envolturas
individuales_

18.2..3 - Cuando los producto.'.. no tengan envoltura individual.
debe~n .exponerse para la venta ~l púb~ico en vitrinas o recip~entes"

,

prot'cgidos, sin que, en ningún -caso, el público puedateiner'a~cesó~'los
productos. En cada vitrina ~ .recip~ente$lebenifigurar !Jn ca,rtel en.elque'
se rotule de forma c~ra,blen ViSIble. mdeleble y facdmenteleglble, lá·
información sigu¡ent~., "',.- - ,,',o •

DenominaciÓn del" productq: ,
Lista de ingredientes. ", " ~
Nombre o la razón, social o la denominación del" fabricante o

envasador,o el de un vendedor, esJablecidos en el interior dé 'la
Comunjdad Económica Europea, y, en todos los casos, su domicilio.

La venta de estos' productos será realizada exclusivamente Por el
personal del comerciominorísta, '. que utilizará utensilios" adecuados
(pinzas. paletas, etc.) en todas las manipulaciones que realice, incluido
eI.envasado final.... ' ".

Art. 19. Exportación eimpqnación.
. 19.1 Los produetoscontemplados en esta Reglamentación'que se

elaboren con destino exclusivo para su exportación a paises no pertene.
cientes aJa Comunidad Económica Europea i no cumplan lo'dispuesto
en esta disposición, llevarán impresa en su embalaje en caracteres bien
visibles la palabra «export». Además, su etiqueta deberá llevar la palabra
«export» o cualquier otro signo que reglaplentariamente se establezca 'i
que permita identificarlo inequívocamente para evitar que el producto
sea comercializado y consumido en España.·

19.2 No obstante. las exigencias de esta disposición no se aplicarán
a los productos de importación I~l y lealmente fabricados y comerciali·
zados ,en los restantes Estados miembros de la Comunidad Económica
Europea: Los citados ProQuetos, y siempre que no supoilgan riesgos para
la salud humana y no afecten a la aplicación del artfculo 36. del Tratado
Constitutivo de fa Comunidad Económica Europea, podrán ser comer·
cíalizados en España con la correspondiente denominación de venta, de '
acuerdo con lo dispuesto en el artículo 5.° de la Direcl-iva ..791112/CEE,
del Consejo. de 18 de diciembre de 1978, relativa a la aproximación de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de etiquetado,'"
presen~ción y publicidad de los productos alimenticios.

Por otra parte. lo dispuesto en la presente disposición se entiende sin ,
perjuicio de 10 dispuesto en los Tratados o Convenios inJemacionales
sobre la materia, y que resulten de aplicación ,.en España.,

TlTULOV
Responsabilidades y- I'égJme~ sancionador

Art. ,20. Responsabilidades JI régimen sancionador.-Lasre5pansabi
lídades sobre las infracciones que se cometieran. así como el régimen
sanCionador aplicable,' estarán, sujetos a lo dispuesto en -el Real,Decreto
194511983. de 22 de junio. por el que se regulan la, infracciones y
sanciones en materia de defensa del consumidor yde ~ producción
agroalimen~aJia. ~ ,

/,


