RCL 1991\2877 Legislaciéon (Disposicién Vigente a 30/10/2006)
Real Decreto 1712/1991, de 29 noviembre

MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO
BOE 4 diciembre 1991, nim. 290, [pag. 39378]; rect. BOE 23 enero 1992, nim.
20 [pag. 2066] (castellano);

ALIMENTOS. Regula el Registro General Sanitario

La plena integracién de Espafia en la Comunidad Europea no solo supone la necesidad de armonizar la
legislacion espafiola con la comunitaria, sino también la conveniencia de actualizar nuestra practica de
vigilanciay control sanitario sobre industriasy productos alimenticiosy alimentarios.

Tal es el caso del Registro General Sanitario de Alimentos, regulado por €l Real Decreto 2825/1981, de
27 de noviembre (RCL 1981\2899 y ApNDL 1975-85, 11231). La finalidad dltima de esta regulacion es
la proteccion de la salud a través de la informacion actualizada de los datos facilitados a Registro, de
manera que éste garantice una adecuada programacion de los controles oficiales y, a su vez, constituya un
elemento esencial para los servicios de inspeccién, asegurando la posibilidad de actuar con rapidez y
eficacia en aguellos casos en que exista un peligro para la salud publica, sin que se obstaculice la libre
circulacion de mercancias.

Asimismo, la distribucion de competencias y responsabilidades entre las distintas Administraciones
Pablicas hace aconsejable proceder a un nueva regulacion del referido Registro, que se dicta en uso de las
facultades que corresponden a Estado, segin el articulo 149.1, 10 y 16 de la Constitucion (RCL
1978\2836 y ApNDL 1975-85, 2875) y a amparo de o dispuesto en los articulos 25.1 y 40.3 de la Ley
14/1986, de 25 de abril (RCL 1986\1316), General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, previa aprobacion del Ministro para las
Administraciones Plblicas e informe de la Comision Interministerial para la Ordenacién Alimentaria,
oido € Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, comunicado € texto a las Comunidades
Auténomas, de acuerdo con el Consgjo de Estado, y previa deliberacién del Consegjo de Ministros en su
reunion del dia 29 de noviembre de 1991, dispongo:

Articulo 1.° 1. El Registro General Sanitario de Alimentos, en lo sucesivo Registro, es el drgano
administrativo en el que, con lafinalidad de proteger la salud publica, han de inscribirse las industrias y
establecimientos situados en territorio nacional alas que se refiere e articulo 2.9, asi como los productos
gue se sefidlan en €l articulo 4.°.

2. El Registro tendré carécter nacional y publico y seré considerado como Registro unificado para todas
las inspecciones que en materia alimentaria se llevan a cabo en todo € territorio nacional. Todas las
Administraciones Publicas prestaran su colaboracion para conseguir la mayor eficacia y exactitud del
Registro, asi como paradar publicidad adecuada a los datos del mismo.

Art. 2.° 1. Estén sujetos a inscripcion en el Registro, sin cuyo requisito se reputaran clandestinos, las
industrias y establecimientos siguientes:

a) De productos alimenticios y alimentarios destinados al consumo humano.
b) De sustancias y material es destinados a estar en contacto con aguellos productos.
¢) De detergentes, desinfectantes y plaguicidas de uso en laindustria alimentaria

d) De sustancias, incluido material macromolecular, para elaboracion de materiales de envase y embalgje,
destinados a estar en contacto con los alimentos.



2. A los efectos del apartado anterior, dichas industrias y establecimientos se clasifican en las siguientes
categorias:

a) Produccién, transformacion, elaboracion y/o envasado.
b) Almacenamiento y distribucion.
¢) Importacion de productos procedentes de paises no pertenecientes ala CEE.

3. Quedan excluidos de la obligatoriedad de inscripcion en el Registro, sin perjuicio de los controles
sanitarios correspondientes:

a) La produccion de frutas y hortalizas destinadas a ser entregadas en estado fresco al consumidor o aotra
industria alimentaria.

b) Las instalaciones o Centros cuya actividad se limite a amacenamiento o depdsito de productos
envasados para uso de la propia Empresa, cuando éstos estén situados en el dmbito territorial de la
Comunidad Auténoma en donde se ubique e establecimiento de produccion o transformacién. Estas
instalaciones figuraran anotadas en €l registro del establecimiento de produccién o transformacion.

¢) Los establ ecimientos que elaboren productos para su consumo en 1os mismos.

d) Aquellos establecimientos menores que, por su escasa entidad, o por no ser instalaciones permanentes,
sean excluidos del Registro por las respectivas Reglamentaciones Técnico-Sanitarias.

€) L os establecimientos de comercio minorista o detallista.

Art. 3.° Paralainscripcion prevista en e articulo 2.9, 1, serd necesaria la previa autorizacion sanitaria de
funcionamiento de las industrias o establecimientos, otorgada por la Comunidad Auténoma competente
por razén del lugar de ubicacién de laindustria o establecimiento.

Art. 4.° Asimismo estan sujetos a inscripcion en el Registro los preparados alimenticios para regimenes
dietéticos y/o especiaes, las aguas minerales naturales y las aguas de manantial.

Art. 5.° Los preparados aimenticios para regimenes especiales y/o dietéticos se inscribiran de oficio
conforme a los datos que figuren en el modelo de etiquetado que acompafie a la preceptiva notificacion
gue debe redlizarse en el momento de su primera comercializacion.

Art. 6.° 1. Las aguas minerales naturales de produccion nacional se inscribiran, previo su reconocimiento
como tales, de conformidad con lo establecido en su Reglamentacion Técnico-Sanitaria. Para su
notificacion a efectos de publicacion en el «Diario Oficia de las Comunidades Europeas», previstos en la
Directiva 80/777/CEE, serarequisito imprescindible la previainscripcion en el Registro.

2. Las aguas minerales naturales extraidas en otros Estados miembros de la CEE, que figuren en las
relaciones publicadas en el «Diario Oficial» de acuerdo con la citada Directiva, no tendrén que ser
inscritas en el Registro.

3. Las aguas minerales naturales extraidas en terceros paises se inscribirdn en el Registro, previo su
reconocimiento como tales, con arreglo a lo dispuesto en la Reglamentacién Técnico-Sanitaria
correspondiente, salvo que figuren en alguna relacion publicada en el «Diario Oficial de las Comunidades
Europeas» por haber sido reconocidas por otro Estado miembro.

4. Las aguas de manantial de produccién nacional se inscribiran en el Registro, previo su reconocimiento
como tales, de conformidad con lo dispuesto en su Reglamentacion Técnico-Sanitaria. Las extraidas en
paises no pertenecientes a la CEE que hayan sido reconocidas como tales por el Estado espafiol estaran
igualmente sujetas ainscripcion en el Registro.

Las aguas de manantial asi reconocidas en cualquier otro Estado miembro de la CEE, tanto extraidas en
dichos Estados como en terceros paises, estardn exentas de inscripcién en el Registro.

Art. 7.° La inscripcion de los productos referidos en € articulo 4.° no implica control administrativo
previo sobre el cumplimiento por los mismos de las respectivas Reglamentaciones Técnico-Sanitarias y
demés normas aplicables, ni excluye la plena responsabilidad de las Empresas en cuanto a la garantia



sanitariay de calidad de sus productos.
Art. 8.2 1. Seran objeto de asiento en &l Registro:

a) Las inscripciones iniciadles de las industrias 0 establecimientos, en las que, ademés de los datos
relativos a la titularidad de las mismas, habran de figurar su actividad, domicilio y la expresion genérica
de los productos que son 0 van a ser objeto de aquélla.

b) Lasinscripcionesiniciaes de los productos relacionados en el articulo 4.°
¢) Las modificaciones de cualquiera de los datos contemplados en |os epigrafes anteriores.
d) Las convalidaciones, cancelacionesy revocaciones reguladas en el articulo 9.°

€) Las sanciones firmes en via administrativa, motivadas por infracciones relativas a incumplimientos de
la normativa referente a proteccion de la salud de los consumidores.

2. Los datos de identificacion de las industrias que han de figurar en las etiquetas, envases, cierres o
precintos, de acuerdo con la normativa vigente, deberan coincidir exactamente con los que consten en €l
Registro.

Art. 9.° 1. Las inscripciones iniciales de las industrias o establecimientos deberédn ser objeto de
convalidacion cada cinco afios, o0 antes, si se produjeran modificaciones en las instalaciones o procesos
fundamentales.

La convalidacion se entendera producida a recibir la Direccién Genera de Proteccion de los
Consumidores e expediente a que se refiere el articulo 10.3, favorablemente resuelto por la Comunidad
Auténoma competente.

2. La cancelacion de los asientos registrales se producira a peticion del interesado, o de oficio, por
razones de exactitud del Registro 0 si no se hubiera solicitado oportunamente la convalidacion. En este
tltimo caso, la Comunidad Auténoma competente requerird a interesado, concediéndole un plazo para
que formule la solicitud, transcurrido € cua sin haber efectuado aquélla, 1o comunicard a la Direccion
Genera de Proteccion de los Consumidores, a efectos de que se cancele lainscripcion.

3. La anulacion por la Comunidad Auténoma competente de la autorizacion previa a que se refiere €
articulo 3.°, comportara la automatica revocacion de lainscripcion correspondiente.

Art. 10. 1. La solicitud de autorizacion sanitaria de las industrias y establecimientos a que se refiere el
articulo 3.°, que llevara implicita la peticion de inscripcién en €l Registro, se presentara ante los érganos
de la Comunidad Auténoma competente por razén de su domicilio.

2. Una vez concedida, si procede, la citada autorizacion, las Comunidades Autonomas remitirén los
expedientes de inscripcidn ala Direccion General de Proteccion de los Consumidores, la que procedera a
inscribir la industria o establecimiento en el Registro y asignarle € nimero de identificacion de carécter
nacional. El Registro comunicara ala Comunidad Auténoma correspondiente el nimero de identificacién,
dentro de los quince dias hébiles siguientes a la recepcién de la documentacion.

3. Asimismo, la solicitud de convalidacion a que se refiere el articulo 9.° sera presentada ante |os érganos
de la Comunidad Auténoma competente por razén de su domicilio que, una vez tramitado el expediente,
lo remitiradn a la Direccion General de Proteccién de los Consumidores, a los efectos del correspondiente
asiento registral.

Art. 11. 1. Tanto las solicitudes de reconocimiento de aguas minerales naturales para su posterior
inscripcion y publicacion en e «Diario Oficia de las Comunidades Europeas», como las de agua de
manantia y la notificacion de la etiqueta de los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales, de fabricacion nacional, se presentaran ante los Organos de la Comunidad Auténoma
competente por razon del domicilio de laindustria o establecimiento.

2. Los expedientes a los que se refiere el apartado anterior, una vez tramitados por la Comunidad
Autonoma, se remitirén por ésta a la Direccion Genera de Proteccién de los Consumidores, a los efectos
de la correspondiente inscripcion en el Registro.



Art. 12. Se presentarén ante la Direccion General de Proteccion de los Consumidores, directamente o a
través de los Servicios Periféricos del Ministerio de Sanidad y Consumo:

a) Las notificaciones con remision del etiquetado de preparados alimenticios para regimenes dietéticos
y/o especiales, cuando procedan de paises pertenecientes ala CEE.

b) Las solicitudes de reconocimiento de aguas minerales naturales, las de agua de manantial y la
notificacion de preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales, de paises no
pertenecientes ala CEE.

Art. 13. La Administracion del Estado y las Comunidades Auténomas, de acuerdo con lo previsto en los
articulos 10, 11 y 12 de este Real Decreto, llevaran a cabo las oportunas actuaciones para garantizar la
eficaciay exactitud del Registro, y en particular las siguientes:

a) Revision de las inscripciones realizadas.

b) Requerimiento a los interesados para la aportacion de datos complementarios que consideren
necesarios para una mas completa informacion.

Art. 14. 1. Los servicios ded Registro facilitaran a quien lo solicite, para fines relacionados
exclusivamente con la proteccion de la salud, certificaciones comprensivas de los datos obrantes en el
mismo.

2. A los efectos previstos en € articulo 1.2, las Administraciones competentes en materia de inspeccién
tendran acceso a cuantainformacion soliciten del Registro, sin limitacion de contenidos.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.-En el Registro se podrén también inscribir lasindustrias y establecimientos situados en cual quier
otro Estado miembro de la CEE que voluntariamente lo solicite a la Direccion General de Proteccion de
los Consumidores, directamente 0 a través de los Servicios Periféricos del Ministerio de Sanidad y
Consumo. A tal efecto acompafaran ala solicitud certificacion oficial del Organismo competente del pais
donde esté ubicada la industria o establecimiento en la que se haga constar que éstos se encuentran
legalmente establecidos y se expresen |os sistemas de control a que estan sujetos.

En caso de que hubiera alguna duda sobre |a existencia o calidad de dichos controles, e citado Centro
directivo iniciara las gestiones necesarias para proceder a un examen mas detallado en colaboracion con
las Autoridades del Estado miembro en que esté situada la industria o establecimiento quedando en
suspenso latramitacién de la solicitud.

A los efectos previstos en € articulo 9.9 los titulares de las industrias o establecimientos inscritos en
Registro al amparo de la presente disposicion adicional deberan dirigir sus solicitudes a la Direccidn
General de Proteccion de los Consumidores.

Segunda.-El Registro General Sanitario de Alimentos se coordinara con el Registro Industrial a fin de
asegurar launidad de datos, economia de actuacionesy eficacia administrativa.

Tercera.-El presente Real Decreto se dictaa amparo de lo dispuesto por € articulo 149.1, 102y 16.2dela
Constitucion (RCL 1978\2836 y ApNDL 1975-85, 2875).

DISPOSICION TRANSITORIA

Las inscripciones que en la actualidad figuran en el Registro General Sanitario de Alimentos continuaran
teniendo plena validez, sin perjuicio de realizar de oficio, S fuera necesario, las correcciones oportunas
para su acomodacion alo dispuesto en el presente Real Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Las relaciones de industrias, establecimientos y productos contenidas en los articulos 2.°y 4.°
podran ser modificadas por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, cuando o exija su adecuacion ala
normativa de la CEE.

Segunda.-Se faculta a Ministro de Sanidad y Consumo para que, en €l dmbito de sus competencias, dicte



las disposiciones que sean necesarias parala organizacion y funcionamiento interno del Registro.
DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogados € Decreto 797/1975, de 21 de marzo («Boletin Oficial del Estado» de 18 de abril)
(RCL 1975\792, 1061 y ApNDL 1975-85, 11205); su Orden de desarrollo de 18 de agosto de 1975
(«Boletin Oficial del Estado» de 15 de septiembre) (RCL 1975\1840 y ApNDL 1975-85, 11211), y €
Rea Decreto 2825/1981, de 27 de noviembre («Boletin Oficial del Estado» de 2 de diciembre) (RCL
1981\2899 y ApNDL 1975-85, 11231), asi como cuantas disposiciones de igual o inferior rango se
opongan alo establecido en el presente Real Decreto.

Notas:

Deroga las siguientes disposiciones: Decreto 797/1975, de 21-3-1975 (R. 1975\792, 1061 y Ap. 1975-1985, 11205),
Orden 18-8-1975 (R. 1975\1840 y Ap. 1975-1985, 11211) y Real Decreto 2825/1981, de 27-11-1981 (R.1981\2899 y
Ap. 1975-1985, 11231).
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