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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 10 de diciembre de 2020

Norma derogada, con efectos de 11 de diciembre de 2020, por la disposicion derogatoria.d) del Real Decreto
1086/2020, de 9 de diciembre. Ref. BOE-A-2020-15872

El Real Decreto 2484/1977, de 21 de septiembre, por el que se aprueba el texto del
Cdédigo Alimentario Espafiol, prevé que puedan ser objeto de Reglamentacion Especial las
materias en él reguladas.

Publicado el Decreto de la Presidencia del Gobierno numero 2519/1974, de 9 de agosto,
sobre entrada en vigor, aplicacion y desarrollo del Codigo Aiimentario Espafiol, procede
dictar las distintas Reglamentaciones fundamentadas en el mismo y en concreto las que
desarrollan sus capitulos XXXI al XXXIV referentes a aditivos y coadyuvantes tecnolégicos.

El empleo, cada dia mas difundido, de estos productos hace necesario establecer las
condiciones técnico-sanitarias que regulen su elaboracion comercializacién y uso,
comenzando por los de los aditivos alimentarios y posteriormente establecer los referentes a
los coadyuvantes tecnologicos.

Por lo expuesto, a propuesta conjunta de los Ministros de Economia y Hacienda;
Industria y Energia; Agricultura, Pesca y Alimentacion y Sanidad y Consumo, de acuerdo con
el informe favorable de la Comisién Interministerial para la Ordenacién Alimentaria y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 16 de noviembre de 1983,

DISPONGO:

Articulo unico.

Se aprueba, para su aplicacion, la adjunta Reglamentacion Técnico-Sanitaria de Aditivos
Alimentarios.
Disposicion transitoria.

El cumplimiento de los apartados 8.3.1 y 8.3.2 de la Reglamentacién adjunta no sera
exigible hasta transcurrido un plazo de seis meses desde la fecha de publicacion del
presente Real Decreto.

Disposicion derogatoria.

Queda derogada la Orden del Ministerio de la Gobernacion, de 19 de noviembre de
1968, por la que se dictan normas sobre el control sanitario de aditivos de productos
destinados al consumo humano, asi como todas las disposiciones de igual o inferior rango,
en lo que se opongan a lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Dado en Madrid a 16 de noviembre de 1983.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
JAVIER MOSCOSO DEL PRADO Y MUNOZ.

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

La presente reglamentacion aplicara a los aditivos alimentarios que figuran en las
categorias enunciadas en el articulo 3.° y que se utilizan o estan destinados a ser utilizados
como componentes en la fabricacion o preparacion de productos alimenticios y que sigan
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estando presentes en los productos elaborados, eventualmente en forma modificada,
denominados en lo sucesivo "aditivos alimentarios".

Esta reglamentacion obliga a aquellas personas naturales o juridicas, que dedican su
actividad a la fabricacién, elaboracion, manipulacion, circulacion, comercializacion o
importacion de los productos definidos en el articulo 2.°

Esta reglamentacion no se aplicara a:

- Los coadyuvantes tecnoldgicos, entendiéndose como tal a cualquier sustancia que no
se consuma como ingrediente alimenticio en si, que se utilice intencionadamente en la
transformacion de materias primas, de productos alimenticios o de sus ingredientes, para
cumplir un objetivo tecnoldgico determinado durante el tratamiento o la transformacion, y que
pueda tener como resultado la presencia no intencionada, pero técnicamente inevitable, de
residuos de dicha sustancia o de sus derivados en el producto acabado, siempre que dichos
residuos no presenten riesgo sanitario y no tengan efectos tecnoloégicos sobre el producto
acabado.

- Las sustancias empleadas para la proteccion de plantas y productos vegetales con
arreglo a la reglamentaciéon técnico-sanitaria para la fabricacion, comercializacion vy
utilizacion de plaguicidas, aprobada por Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre
("Boletin Oficial del Estado" de 24 de enero de 1984) y demas disposiciones que la
desarrollan.

- Los aromas destinados a ser utilizados en los productos alimenticios y regulados
mediante Real Decreto 1477/1990, de 2 de noviembre ("Boletin Oficial del Estado" del 22),
por el que se aprueba la reglamentacion técnico-sanitaria de los aromas que se utilizan en
los productos alimenticios y de los materiales de base para su produccién.

- Las sustancias afadidas a los productos alimenticios como productos nutritivos (tales
como minerales, oligoelementos o vitaminas).

Articulo 2. Definicién y criterios generales.

2.1 A efectos de la presente reglamentacién se entiende por "aditivo alimentario"
cualquier sustancia que, normalmente no se consuma como alimento en si, ni se use como
ingrediente caracteristico en la alimentacion, independientemente de que tenga o no valor
nutritivo, y cuya adicién intencionada a los productos alimenticios, con un propésito
tecnoldgico en la fase de su fabricacion, transformacioén, preparacion, tratamiento, envase,
transporte o almacenamiento tenga, o pueda esperarse razonablemente que tenga, directa o
indirectamente, como resultado que el propio aditivo o sus subproductos se conviertan en un
componente de dichos productos alimenticios.

Sélo podran utilizarse los incluidos en las listas positivas aprobadas por el Ministerio de
Sanidad y Consumo y se someteran en su uso a las condiciones y dosis maximas
establecidas en las mencionadas listas positivas.

2.2 Para la inclusién de un "aditivo" en las citadas "listas positivas" sera imprescindible
que el producto se adapte a los criterios generales para la utilizacién de aditivos, que figuran
en el anejo 3.

2.3 Si, como resultado de nuevas informaciones o de la reconsideracion de
informaciones ya existentes sobre aditivos autorizados, hubiese motivos concretos para
considerar que la utilizacién de un aditivo en productos alimenticios, supone riesgos para la
salud humana, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra suspender o restringir
temporalmente la autorizacién de dicho aditivo. Se informara de ello inmediatamente a los
demas Estados miembros y a la Comisién de las Comunidades Europeas, indicando los
motivos que justifican su decision.

2.4 Para adaptarse a la evolucién cientifico o técnica, el Ministerio de Sanidad y
Consumo podra autorizar a titulo provisional el comercio y el uso de aditivos no incluidos en
las listas especificas de las categorias enumeradas en el articulo 3.° de la presente
reglamentacion, siempre y cuando se respeten las siguientes condiciones:

a) La autorizacion debera limitarse a un periodo de dos afios como maximo.

b) Las Administraciones Sanitarias competentes efectuaran controles oficiales de los
productos alimenticios en los que el aditivo autorizado se hubiese utilizado.

c) En la autorizacién se podra imponer una indicacidon especial en el etiquetado de los
productos alimenticios fabricados con el aditivo autorizado.
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En el plazo de dos meses, contados a partir de la fecha en la que surta efecto dicha
decision, se comunicard a los demdas Estados miembros y a la Comision de las
Comunidades Europeas el texto de la autorizacion adoptada.

2.5 Ningun alimento contendra aditivos que no estén incluidos en la correspondiente lista
positiva, salvo que su presencia en él sea Unicamente debida a que esté contenido en uno o
varios de sus ingredientes, para los que se encuentran legalmente autorizados y siempre
que no cumplan funcién tecnolégica en el producto final.

Articulo 3. Clasificacioén.

En funcién de su accion se establecen las siguientes categorias de aditivos alimentarios:

Colorante.

Conservador.

Antioxidante.

Emulgente.

Sales de fundido.

Espesante.

Gelificante.

Estabilizador (se incluyen en esta categoria los estabilizadores de espuma).

Potenciador del sabor.

Acidulante.

Corrector de la acidez (las regulaciones de pH pueden realizarse en ambos sentidos).

Antiaglomerante.

Almidén modificado.

Edulcorante.

Gasificante.

Antiespumante.

Agente de recubrimiento (se incluyen en esta categoria los agentes desmoldeadores).

Agente de tratamiento de la harina.

Endurecedor.

Humectante.

Secuestrante.

Enzimas (sdlo se incluyen en esta categoria los enzimas que tienen funcion de aditivos).

Agente, de carga.

Gas propulsor y gas de envasado.

La inclusion de los aditivos alimentarios en alguna de estas categorias se efectuara de
acuerdo con la funcién principal que normalmente se les asocie. Sin embargo, la
clasificacién en una categoria particular no excluira la posibilidad de que dicho aditivo pueda
ser autorizado para otras funciones.

Articulo 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 alimentarios cumpliran las siguientes exigencias:

4.1.1 Los locales destinados a la fabricacion, elaboraciéon, envasado y en general
manipulacién de materias primas, productos intermedios o terminados estaran 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 fabricaciéon de productos quimicos, de
los cuales puedan derivar aditivos alimentarios, el proceso tecnolégico y el control de calidad
garantizara que éstos cumplan con los requisitos que para ellos se establecen en el apartado
8.° de la presente Reglamentacion.

4.1.2 Les seran de aplicacion los Reglamentos vigentes de recipientes a presion,
electrotécnicos para alta y baja tension y en general cualesquiera otros de caracter industrial
y de higiene laboral que conforme a su naturaleza o fin corresponda.
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4.1.3 Los recipientes, maquinas y utensilios destinados a estar en contacto con los
productos elaborados, con sus materias primas o con los productos intermedios, seran de
materiales que no alteren las caracteristicas de su contenido, ni la de ellos mismos.

4.1.4 Las instalaciones industriales deberan tener una superficie adecuada a la
elaboracién, variedad, manipulacién y volumen de fabricacion de los productos con
localizacion aislada de los servicios, oficinas, vestuarios lavabos y almacenes.

4.1.5 El agua utilizada en el proceso de fabricacion y limpieza de todo el material que
esté en contacto con los productos contemplados en esta Reglamentacién sera potable o
sanitariamente permisible, segun los casos, de acuerdo con lo establecido en el Real
Decreto 1423/1982, de 18 de junio («Boletin Oficial del Estado» del 29), por el que se
aprueba la Reglamentaciéon Técnico-Sanitaria para el Abastecimiento y Control de Calidad
de las Aguas Potables de Consumo Publico, y debera ser sometida a los tratamientos
necesarios segun el fin a que se destine.

Podra utilizarse agua de otras caracteristicas en generadores de vapor, instalaciones
frigorificas, bocas de incendio o servicios auxiliares, siempre que no exista conexién de esta
red con la del agua utilizada para cualquier otro uso.

4.1.6 Las industrias, establecimientos elaboradores y almacenes de aditivos alimentarios
dispondran de las instalaciones necesarias para aquellos productos que requieran
condiciones especiales de conservacion a temperatura o grado de humedad determinados,
con capacidad siempre acorde con su volumen de produccién y venta.

4.2 Requisitos higiénico-sanitarios.

De modo genérico las industrias de fabricacion, elaboracién, envasado vy/o
almacenamiento de aditivos alimentarios habran de reunir las condiciones minimas
siguientes:

4.2.1 Los locales de fabricacién, elaboracion, envasado y/o almacenamiento y sus
anexos, en todo caso, deberan ser adecuados para el uso a que se destinan, con accesos
faciles y amplios situados a conveniente distancia de cualquier causa de suciedad,
contaminacién o insalubridad y separados rigurosamente de viviendas o locales donde
pernocte o haga sus comidas el personal.

4.2.2 En su construccién y reparacion se emplearan materiales idéneos y que en ningun
caso originen intoxicaciones o contaminaciones. Los pavimentos seran impermeables,
resistentes, lavables e ignifugos, dotandolos de los sistemas adecuados de desagle y de
proteccion contra incendios.

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

4.2.4 La ventilacion e iluminacién, naturales o artificiales, seran las reglamentarias y, en
todo caso, apropiadas al destino, capacidad y volumen del local.

4.2.5 Dispondran en todo momento de agua corriente de acuerdo con el 4.1.5 en
cantidad suficiente para la elaboracion, envasado y preparacién de sus productos y para la
limpieza y el lavado de locales, instalaciones y elementos industriales asi como para el aseo
del personal.

4.2.6 Habran de tener servicios higiénicos con lavabo adjunto y vestuarios en numero y
caracteristicas acomodadas a lo que prevean en cada caso las autoridades competentes.

En los locales donde se manipulen los productos se dispondran lavamanos de
funcionamiento no manual, en numero necesario, con dosificador de jabén y toallas de un
solo uso u otro sistema de analoga seguridad higiénica.

4.2.7 Todos los locales deberan mantenerse constantemente en estado de pulcritud y
limpieza, que habra de llevarse a cabo por los métodos mas apropiados para no levantar
polvo ni originar alteraciones ni contaminaciones.

4.2.8 Todas las maquinas y demas elementos que estén en contacto con las materias
primas o auxiliares, productos en curso de elaboracion, productos elaborados y envases
seran de caracteristicas tales que no puedan transmitir al producto propiedades nocivas y
originar en contacto con él reacciones quimicas. Iguales precauciones se tomaran en cuanto
a los recipientes, elementos de transporte envases provisionales y locales de
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almacenamiento. Todos los elementos estaran construidos en forma tal que puedan
mantenerse en perfectas condiciones de higiene y limpieza.

4.2.9 Contaran con instalaciones adecuadas en su construccién y emplazamiento para
garantizar la conservacion de los aditivos alimentarios en 6ptimas condiciones de higiene y
limpieza, evitando su contaminacién, asi como la presencia de insectos, roedores, aves y
otros animales.

4.2.10 Deberan mantener la temperatura adecuada, humedad relativa y conveniente
circulaciéon de aire de manera que los productos no sufran alteraciones, pérdida de actividad
0 cambio de sus caracteristicas iniciales. Igualmente deberan estar protegidos los productos
de la accién directa de la luz solar, cuando ésta le sea perjudicial.

4.2.11 Permitiran la rotacion de las existencias y remociones periddicas, en funcioén del
tiempo de almacenamiento y condiciones de conservacion que exija cada producto.

4.2.12 Cualesquiera otras condiciones técnicas, sanitarias, higiénicas y laborales
establecidas o que establezcan en sus respectivas competencias los Organismos de la
Administracién Publica.

4.3 Condiciones generales de los materiales.

Todo material constituyente de aparatos y utensilios que tengan contacto con los aditivos
alimentarios, en cualquier momento de su elaboracion, manipulacién y distribucion
mantendra las condiciones siguientes, ademas de aquellas especificas que se senalen en
esta Reglamentacion.

4.3.1 Tener una composicion adecuada y, en su caso, autorizada para el fin a que se
destinen.

4.3.2 No ceder sustancias toxicas, contaminantes y en general ajenas a la composicion
normal de los productos objeto de esta Reglamentacion.

4.3.3 No alterar las caracteristicas de composicién, ni de pureza de los aditivos
alimentarios.

4.4 Condiciones del personal.

El personal que trabaje en tareas de fabricacion, elaboracién, envasado y/o
almacenamiento de los productos objeto de esta Reglamentacion cumplira los siguientes
requisitos:

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

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

4.4.3 Todo productor aquejado de cualquier dolencia, padecimiento o enfermedad esta
obligado a poner el hecho en conocimiento de la direccién de la Empresa, quien, previo
asesoramiento facultativo, determinara la procedencia o no de su continuacion en ese
puesto de trabajo.

4.4.4 Todo el personal que desempeiie actividades de producciéon y envasado, en su
caso, debera poseer carné sanitario de manipuladores de alimentos.

4.4.5 La higiene personal de todos los empleados sera extremada y debera cumplir las
obligaciones generales, control del estado sanitario y otros que especifica el Codigo
Alimentario Espafiol en sus articulos 2.08.05 y 2.08.06 y disposiciones que lo desarrollan.

En relacion con el contenido del presente articulo se estara a lo dispuesto con caracter
general en el Reglamento de Manipuladores 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 deberan realizar los
controles de materias primas y de cada lote de producto terminado que exija la fabricacién
correcta y el cumplimiento de la presente Reglamentacion, bien en laboratorios propios o
contratados, siempre que estén autorizados para la practica de tales controles por el
Ministerio de Sanidad y Consumo, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 21.1.c del Real
Decreto 2924/1981, de 4 de diciembre, dentro de los propuestos por la Empresa fabricante
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en la solicitud de autorizacion e inscripcidon del producto en el Registro General Sanitario de
Alimentos.

452 Las Empresas mezcladoras y envasadoras de aditivos alimentarios deberan
realizar igualmente controles de materias primas y de cada lote de producto terminado, en
idénticas condiciones 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
analisis del producto.

4.5.3 Para las Empresas comercializadoras e importadoras que no manipulen los
productos se considerara suficiente el certificado de andlisis entregado por el proveedor y
que, en el caso de productos de importacion, debera estar avalado por un Organismo oficial
competente del pais de origen.

4.5.4 De todas las determinaciones efectuadas se conservaran los boletines de analisis
con los datos obtenidos, por un periodo minimo de dos anos.

455 El control de las materias primas, envases y lotes de fabricaciéon y en general,
cuantas pruebas exijan una garantia de fabricacion correcta, se efectuaran de acuerdo con
los métodos que se publiquen por el Organismo competente, hasta tanto no existan los que
correspondan, la Comisiéon Interministerial para la Ordenacion Alimentaria recomendara los
métodos precisos, coordinando su actuacion con el Centro Nacional de Alimentacion y
Nutricion, con el Centro de Investigacion y Control de la Calidad y con el Laboratorio Agrario
del Estado.

Articulo 5. Registros administrativos.

Sin perjuicio de la legislacion industrial competente los fabricantes, elaboradores,
envasadores, comercializadores e importadores de aditivos alimentarios deberan inscribirse
en el Registro General Sanitario de Alimentos, de acuerdo con lo dispuesto en el Real
Decreto 2825/1981, de 27 de noviembre («Boletin Oficial del Estado» de 2 de diciembre); se
exceptuan los productos definidos en el punto 3.2.9 de la presente Reglamentacion, que se
regiran por el Decreto 406/1975, de 7 de marzo, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria de Agentes Aromaticos para la Alimentacion.

Cuando estos industriales lleven a cabo otras fabricaciones complementarias sujetas a
las regulaciones establecidas por la Reglamentacion Técnico-Sanitaria de materiales
poliméricos en relacion con los productos alimenticios y alimentarios, o cualesquiera otros
productos, deberan hacerlo constar en la documentacién presentada al inscribirse en el
Registro General Sanitario de Alimentos, y deberan cumplir los requisitos establecidos en las
Reglamentaciones Técnico-Sanitarias especificas.

Articulo 6. Caracteristicas de los productos.
Los distintos tipos de aditivos alimentarios deberan 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 materias no cumplan esta condicion se determinaran en ellas
las sustancias causantes y se comprobara que en el producto final no estan presentes
dichas sustancias o los productos que puedan resultar de la transformacién de éstas,
mediante riguroso control, que figurara en los boletines de analisis a que alude el punto 4.5
de esta Reglamentacion, y que cumple las correspondientes normas de identidad y pureza
establecidas para los aditivos alimentarios.

6.3 Estaran debidamente protegidos de las condiciones ambientales adversas, de
insectos u otros animales posibles portadores de contaminaciones.

6.4 Hasta el momento de su utilizacion estaran colocados en envases, en condiciones
técnicas apropiadas, con materiales que resistan los tratamientos de procesado y limpieza.

6.5 Los productos elaborados, cualquiera que sea su tipo, dispuestos para su utilizacion,
deberan ajustarse en su composicion total a las férmulas que con sus denominaciones
especificas figuran en las etiquetas.

6.6 Los aditivos alimentarios deberan ajustarse en su composicidon cuantitativa y
caracteristicas a los declarados en la Memoria presentada por el fabricante al inscribirlos en
el Registro General Sanitario de Alimentos.
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6.7 Estaran libres de parasitos en cualquiera de sus formas, de microorganismos
patdégenos y toxinas de origen microbiano.

6.8 Sus contenidos de impurezas no sobrepasaran los limites establecidos en cada caso
en las normas de identidad y pureza aprobadas previo informe de la Comisién
Interministerial para la Ordenacion Alimentaria, mediante Orden del Ministerio de Sanidad y
Consumo.

Articulo 7. Manipulaciones permitidas y prohibidas.

7.1 Los procedimientos tecnolégicos empleados para la elaboracion y conservacion de
los aditivos alimentarios aseguraran un correcto estado higiénico-sanitario en el momento de
su utilizacién.

7.2 Se permite la utilizacion en la elaboracién de colorantes de los diluyentes o soportes
que se encuentran relacionados como anejo 1 de la presente Reglamentacion.

7.3 Se permite la utilizacion en la elaboracion de antioxidantes de los disolventes o
soportes relacionados en el anejo 2 a la presente Reglamentacion.

Mediante Resolucion de la Subsecretaria de Sanidad y Consumo y previo informe de la
Comisién Interministerial para la Ordenacion Alimentaria se autorizaran los diluyentes o
soportes para los restantes grupos de aditivos alimentarios.

7.4 Queda prohibido:

7.4.1 La elaboracion 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 comercializacion de aditivos alimentarios en envases que carezcan de
identificaciéon y etiquetado reglamentarios segun lo dispuesto en el epigrafe 8.4 de esta
Reglamentacion.

7.4.4 La utilizacién de aditivos en cualquiera de los casos o circunstancias que fija el
punto 4.31.06 del Cédigo Alimentario Espariol.

7.4.5 La compra, utilizacién 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, cesion o simple tenencia de cualquier alimento o producto
alimentario en cuya preparacién se hayan utilizado aditivos no permitidos.

Articulo 8. Etiquetado.

8.1 Aditivos alimentarios que no se destifien a la venta al consumidor final.

Estos aditivos s6lo podran comercializarse si sus envases o embalajes llevan en
caracteres visibles, claramente legibles e indelebles y expresados al menos en la lengua
espafola oficial del Estado, las siguientes indicaciones:

8.1.1 Denominacion.

8.1.1.1 Aditivos alimentarios vendidos por separado o mezclados entre si.

Por cada aditivo debe figurar en orden decreciente respecto a la importancia ponderal
con relacion al total:

- El nombre establecido en la correspondiente lista positiva y su nimero CEE. En el caso
de que no exista numero CEE se sustituira éste por el numero asignado en la Resolucion de
23 de julio de 1987, por la que se actualizan los numeros de identificacion de los aditivos
alimentarios ("Boletin Oficial del Estado" de 4 de agosto de 1987).

- En caso de carecer de los datos enumerados en el parrafo anterior se incluira una
descripcion del aditivo que sea lo suficientemente precisa para permitir distinguirlo de otros
aditivos con los que pudiera confundirse.

8.1.1.2 Aditivos alimentarios a los que se incorporan otras sustancias:

- Cuando se incorporen a los aditivos otras sustancias, materias o ingredientes
alimentarios, para facilitar el almacenamiento, la venta, la normalizacion, la diluciéon o la
disolucion de uno o varios aditivos alimentarios, el nombre del aditivo, de conformidad con lo
dispuesto en 8.1.1.1, asi como la indicacidon de cada componente, en orden decreciente
respecto a la importancia ponderal con relacién al total.

8.1.2 La indicacion "para ser utilizado en productos alimenticios" o "para productos
alimenticios, utilizacién limitada", o una indicacibn mas especifica sobre la utilizacién
alimentaria a que se destine el aditivo.
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8.1.3 Las condiciones especificas de conservacion y de utilizacién, cuando sea
necesario.

8.1.4 Instrucciones de uso, en caso de que la omision de las mismas no permitiese hacer
uso apropiado del aditivo.

8.1.5 Identificacion del lote de fabricacion.

8.1.6 El nombre o la razén social o la denominacién y la direccién del fabricante o del
envasador o de un vendedor establecido en la Comunidad Econémica Europea.

8.1.7 La indicacion del porcentaje de todo componente cuya incorporacion a un alimento
esté sujeta a una limitacion cuantitativa, o una informacion adecuada sobre la composicidn
para que el comprador pueda atenerse a las disposiciones comunitarias o, en su defecto, a
las disposiciones nacionales aplicables al alimento de que se trate. En caso de que la misma
limitacion cuantitativa se aplique a un grupo de componentes utilizados por separado o
combinados, el porcentaje combinado podra indicarse con una sola cifra.

8.1.8 La cantidad neta.

8.1.9 Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, las menciones que se
citan en el apartado 8.1.1.2 y en los apartados 8.1.4, 8.1.5, 8.1.6 y 8.1.7, podran figurar solo
en los documentos comerciales relativos a la partida, que se deberan presentar en el
momento de la entrega o antes de ésta, a condicion de que, en lugar visible del envase o del
embalaje del producto considerado, figure la indicacion "para la fabricacion de productos
alimenticios, con exclusion de toda venta al por menor".

8.2 Aditivos alimentarios destinados a la venta directa al consumidor final.

Estos aditivos s6lo podran comercializarse si los envases o0 paquetes que los contengan
lleven, en caracteres visibles, claramente legibles e indelebles, expresadas en la forma
prevista en el articulo 19 del Real Decreto 1122/1988, de 23 de septiembre, por el que se
aprueba la norma general de etiquetado, presentacién y publicidad de los productos
alimenticios envasados, las siguientes indicaciones:

8.2.1 La denominacién de venta del producto. Tal denominacion estara compuesta por el
nombre con que figura en las listas positivas y su numero CEE o, en su defecto, el numero
asignado en la Resolucién de 23 de julio de 1987, por la que se actualizan los numeros de
identificacién de los aditivos alimentarios ("Boletin Oficial del Estado" de 4 de agosto) o una
descripcion del aditivo que sea lo suficientemente precisa para permitir distinguirlo de otros
aditivos con los que se pudiera confundir.

8.2.2 Las informaciones requeridas en los apartados del 8.1.1 al 8.1.6 y 8.1.8.

8.2.3 La fecha de duracion minima que se expresara de acuerdo con lo dispuesto en el
Real Decreto 1122/1988, de 23 de septiembre, por el que se aprueba la norma general de
etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios envasados.

8.3 Las disposiciones incluidas en los apartados 8.1 y 8.2 no afectan a las disposiciones
legales, reglamentarias o administrativas mas detalladas o mas amplias relativas a la
metrologia o a la presentacidn, clasificacion, embalaje y etiquetado de sustancias y
preparados peligrosos o al transporte de tales sustancias.

Articulo 9. Almacenamiento, transporte y venta.

9.1 El transporte y almacenamiento de los aditivos alimentarios deberan hacerse
independientemente de sustancias toxicas, parasiticidas, rodenticidas y otros agentes de
prevencion y exterminio, o de cualquier otra causa que pueda originar su alteracién o
contaminacion.

9.2 Se transportaran y comercializaran siempre debidamente envasados, embalados y
etiquetados y seran vendidos en sus envases integros.

9.3 Todos los lugares donde se almacenen los aditivos alimentarios, aunque sean
provisionales, asi como los medios de transporte, deberan ajustarse a las condiciones
establecidas en el capitulo VI del Cdodigo Alimentario Espafol y disposiciones que lo
desarrollan.

Articulo 10. Comercio exterior.

10.1 Exportacion.

Los productos objeto de esta Reglamentacion dedicados a la exportacion se ajustaran a
lo que dispongan en esta materia los Ministerios competentes. Cuando estos productos no
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cumplan lo dispuesto en esta Reglamentacion, llevaran en caracteres bien visibles impresa
la palabra «Export» y no podran comercializarse ni consumirse en Espafia, salvo
autorizacion expresa de los Ministerios responsables, previo informe favorable de la
Comisién Interministerial para la Ordenacion Alimentaria y siempre que no afecte a las
condiciones de caracter sanitario.

10.2 Importacion.

Los productos de importacion comprendidos en la presente Reglamentacion Técnico-
Sanitaria de paises que no sean parte del acuerdo de Ginebra sobre obstaculos técnicos al
comercio, de 12 de abril de 1979 ratificado por Espafa («Boletin Oficial del Estado» de 17 de
noviembre de 1981), ademas de cumplir las disposiciones establecidas en la presente
Reglamentacion, deberan hacer constar en su etiquetado el pais de origen.

Articulo 11. Competencias y responsabilidades.

11.1 Los Departamentos responsables velaran por el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente Reglamentacién, en el ambito de sus respectivas competencias y a través de los
Organismos administrativos encargados, que coordinaran sus actuaciones, y en todo caso
sin perjuicio de las competencias que correspondan a las Comunidades auténomas y a las
Corporaciones locales.

11.2 Responsabilidades.

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

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

11.2.3 La responsabilidad inherente a la mala conservacién y/o manipulacién 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 seré del
fabricante de productos alimenticios si las instrucciones del etiquetado de los envases del
aditivo responde a lo especificado en el punto 8.3.1.3. En caso contrario, sera
responsabilidad asimismo del fabricante o importador del aditivo.

Articulo 12. Toma de muestras y métodos analiticos.

Los métodos oficiales de toma de muestras y de analisis especificos para los aditivos
alimentarios seran aprobados por el Organismo competente a propuesta de la Comision
Interministerial para la Ordenacion Alimentaria. Hasta tanto no existan los que correspondan,
la Comision Interministerial para la Ordenacion Alimentaria recomendara los métodos
precisos, coordinando su actuacion con el Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion, con
el Centro de Investigacion y Control de la Calidad y con el Laboratorio Agrario del Estado.

Articulo 13. Régimen sancionador.

Los infracciones a lo dispuesto en la presente Reglamentacion seran sancionadas en
cada caso por las autoridades competentes de acuerdo con la legislacién vigente y con lo
previsto en el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones
en materia de defensa del consumidor y en materia agroalimentaria, previa la instruccion del
correspondiente expediente administrativo. En todo caso, el Organismo instructor del
expediente que proceda, cuando sean detectadas infracciones de indole sanitaria, debera
dar cuenta inmediatamente de las mismas a las autoridades sanitarias que correspondan.

ANEJO 1
Diluyentes o soportes autorizados para la elaboracién de colorantes:

Aceites y grasas comestibles.
Acetato de etilo.
Acido acético.
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Acido citrico.

Acido lactico.

Acido tartarico.

Agua potable.

Agua desmineralizada.

Agua destilada.

Alginato aménico.

Alginato potésico.

Alcohol isopropilico.

Alginato sédico.

Almidones.

Bicarbonato sddico.

Carbonato sddico.

Cera de abejas.

Cloruro sddico.

Dextrinas.

Diacetato de glicerol.

Etanol.

Eter dietilico.

Gelatina.

Glicerol.

Glucosa.

Hidréxido sodico.

Hidréxido aménico.

Lactosa.

Monoacetato de glicerol.

Pectinas.

Propilen-glicol.

Sacarosa.

Sorbitol.

Sulfato sédico.

Triacetato de glicerol.

Exclusivamerte para carotenoides y xantofilas:

Carragenatos.

Goma arabiga.

Esteres del acido-L-ascorbico con acidos grasos no ramificados de 14, 16 y 18 atomos
de carbono.

ANEJO 2
Diluyentes o soportes autorizados para la elaboracién de antioxidantes:

Aceites comestibles.

Agua potable.

Agua desmineralizada.

Agua destilada.

Alcohol etilico.

Grasas comestibles.

Glicerol.

Propilen-glicol (1,2 propanodiol).
Sorbitol.

ANEJO 3
Criterios generales para la utilizacién de aditivos alimentarios

1. Los aditivos alimentarios sélo podran aprobarse cuando:
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- Se pueda demostrar una necesidad tecnolégica suficiente y cuando el objetivo que se
busca no pueda alcanzarse por otros métodos econémica y tecnolégicamente utilizables.

- No representen ningun peligro para el consumidor en las dosis propuestas, en la
medida en que sea posible juzgar sobre los datos cientificos de que se dispone.

- No induzcan a error al consumidor.

2. El empleo de un aditivo alimentario sélo podra considerarse una vez probado que el
uso propuesto del aditivo reporta al consumidor ventajas demostrables; en otros términos
conviene hacer la prueba de lo que se llama comunmente una "necesidad". El uso de
aditivos alimentarios debera responder a los objetivos indicados en las letras a) a d), y solo
se justificara cuando dichos objetivos no puedan alcanzarse por otros métodos econémica y
practicamente utilizables y no presenten peligro alguno para la salud del consumidor.

a) Conservar la calidad nutritiva de los alimentos: La disminucién deliberada de la calidad
nutritiva de un alimento sélo se justificara si el alimento no constituye un elemento importante
de un régimen normal, o si el aditivo fuera necesario para la produccion de alimentos
destinados a grupos de consumidores con necesidades nutritivas especiales.

b) Suministrar los ingredientes o constituyentes necesarios para productos alimenticios
fabricados para grupos de consumidores que tengan necesidades nutritivas especiales.

c) Aumentar el tiempo de conservaciéon o la estabilidad de un alimento o mejorar sus
propiedades organolépticas, siempre que no se altere la naturaleza, la esencia o la calidad
del alimento de una manera que pueda engafar al consumidor.

d) Ayudar a la fabricacion, transformacién, preparacion, tratamiento, envasado,
transporte o almacenamiento de alimentos; siempre que no se utilice el aditivo para disimular
defectos del uso de materias primas defectuosas o de métodos indeseables (incluidos los
antihigiénicos) a lo largo de cualquiera de dichas actividades.

3. Para determinar los posibles efectos nocivos de un aditivo alimentario o de sus
derivados, el mismo debera someterse a unas pruebas de evaluacion toxicologica
adecuadas. Dicha evaluacion también deberia tener en cuenta cualquier efecto acumulativo,
sinérgico o de refuerzo dependiente de su uso, asi como el fendbmeno de intolerancia
humana a las sustancias extrafias al organismo.

4. Todos los aditivos alimentarios deberan mantenerse en observacion permanente y ser
evaluados nuevamente siempre que sea necesario, teniendo en cuenta las variaciones de
las condiciones de uso y los nuevos datos cientificos.

5. Los aditivos alimentarios siempre deberan atenerse a los criterios de pureza
aprobados.

6. La aprobacion de aditivos alimentarios debera:

a) Especificar los productos alimenticios a los que pueden anadirse dichos aditivos, asi
como, las condiciones para dicha adicién.

b) Limitarse a la dosis minima necesaria para alcanzar el efecto deseado.

c) Tener en cuenta cualquier dosis diaria admisible o dato equivalente, establecido para
el aditivo alimentario, y la aportacion cotidiana probable de dicho aditivo en todos los
productos alimenticios. En caso de que el aditivo alimentario deba emplearse en productos
consumidos por grupos especiales de consumidores se debera tener en cuenta la dosis
diana posible de dicho aditivo para dicho grupo de consumidores.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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