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Real Decreto 867/2008, de 23 de mayo, por el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria
especifica de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacién.

El Real Decreto 1809/1991, de 13 diciembre, por el que se modifica la reglamentacién técnico-sanitaria para
la elaboracion, circulacién y comercio de preparados para regimenes dietéticos y/o especiales, incorporo al
ordenamiento juridico interno las disposiciones de la Directiva 89/398/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1989, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados Miembros sobre los productos
alimenticios destinados a una alimentacion especial. Esta enumeré en su anexo la relacién de productos
que precisarian ser regulados por normativa especifica.

En cumplimiento de la anterior prevision, la Comision Europea adopté la Directiva 91/321/CEE, de la
Comision, de 14 de mayo de 1991, relativa a los preparados para lactantes y preparados de continuacion,
gue fue incorporada al ordenamiento juridico interno mediante la adopcién del Real Decreto 1408/1992, de
20 de noviembre, por el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria especifica de los preparados
para lactantes y preparados de continuacion. Ambos textos normativos fueron objeto de sucesivas
modificaciones, estando constituida la normativa vigente por el Real Decreto 72/1998, de 23 de enero, que
aprueba una nueva reglamentacién técnico-sanitaria especifica para los preparados para lactantes y
preparados de continuacion, que realizé una refundicion de la normativa referida a esta materia. A su vez,
este real decreto fue objeto de posteriores modificaciones.

Con posterioridad, teniendo en cuenta los debates en foros internacionales, en particular el Codex
Alimentarius, y el estado actual de los conocimientos sobre los preparados para lactantes y preparados de
continuacion la Comisién aprobo la Directiva 2006/141/CE de la Comisién, de 22 de diciembre de 2006,
relativa a los preparados para lactantes y preparados de continuacién, y por la que se modifica la Directiva
1999/21/CE, que supone la regulaciéon «ex novo» de estos productos a nivel comunitario.

La nueva directiva conlleva una serie de modificaciones sustanciales en aras de una mayor claridad. Entre
las modificaciones introducidas en esta disposicién debemos destacar, entre otras, las referidas al empleo
de un Unico factor de conversion para el calculo del contenido proteinico de los preparados para lactantes y
los preparados de continuacion, la definicion de la composicion basica de los preparados para lactantes y
de los preparados de continuacién fabricados a partir de proteinas contenidas en la leche de vaca y en la de
soja 0 mezcladas, asi como de los preparados para lactantes basados en hidrolizados de proteinas.
Quedan fuera de esta regulacion los elaborados a partir de otras fuentes proteicas. Asimismo, se establece
el requisito de notificacién de comercializacion de los preparados para lactantes con el fin de facilitar el
control oficial eficaz de estos productos.

Por ello se hace necesario incorporar esta Directiva a nuestro ordenamiento juridico interno mediante una
nueva reglamentacion técnico-sanitaria especifica que regule las condiciones para la comercializacién de
este tipo de productos. La incorporacién de la Directiva 2006/141/CE es parcial, ya que su articulo 16 se
refiere a la normativa especifica de los alimentos destinados a usos médicos especiales, por lo que su
transposicién se efectlla mediante otra disposicidon normativa.

Este real decreto que, como posteriormente se indica, ha sido objeto de informe previo por las comunidades
autbnomas, se aprueba mediante norma reglamentaria atendiendo a que su objeto es de caracter
marcadamente técnico, con tendencia a ser reiteradamente modificado y que resulta complemento
indispensable para asegurar el minimo comun denominador establecido en las normas legales basica. Por
otra parte, debe tenerse en cuenta el hecho de que transpone una directiva comunitaria, con plazos de
incorporacion al derecho nacional muy breves. Estas razones aconsejan que la aprobacion de las medidas
gue contiene no se realice mediante disposicion legislativa.
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Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en los articulos 149.1.16.2, de la Constitucion espafiola
y de acuerdo con lo establecido en los articulos 40.2 y 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

En la elaboracién de esta disposicion han sido oidos las comunidades auténomas, los sectores afectados y
se ha emitido el preceptivo informe por la Comisidn Interministerial para la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo, de Economia y Hacienda, de Industria,
Turismo y Comercio y de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 23 de mayo de 2008,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

La presente reglamentacion tiene por finalidad definir lo que se entiende por preparados para lactantes y
preparados de continuacién destinados a los nifios sanos y establecer los requisitos de composicion,
etiquetado y publicidad e informacion de los mismos.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos de la presente disposicion se entendera por:
1. Lactantes: los nifios que tengan menos de doce meses.

2. Nifios de corta edad: los nifios entre uno y tres afos de edad.

3. Preparados para lactantes: los productos alimenticios destinados a la alimentacion especial de los
lactantes durante los primeros meses de vida, que satisfagan por si mismos las necesidades nutritivas de
estos lactantes hasta la introduccién de una alimentacién complementaria apropiada.

4. Preparados de continuacion: los productos alimenticios destinados a la alimentacion especial de los
lactantes cuando se introduzca una alimentacién complementaria apropiada que constituyan el principal
elemento liquido de una dieta progresivamente diversificada de estos lactantes.

5. Residuo de plaguicida: el residuo contenido en los preparados para lactantes y en los preparados de
continuacion procedente de un producto fitosanitario, incluidos sus metabolitos y productos resultantes de
su degradacion o reaccion, definido en el articulo 2.2 del Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el
gue se implanta el sistema armonizado y comunitario de autorizacion para comercializar y utilizar productos
fitosanitarios.

6. Declaracion, declaraciéon nutricional, declaracion de propiedades saludables y declaracién de reduccién
de riesgo de enfermedad: aquellas que aparecen definidas en el articulo 2.2.1, 4, 5 y 6 del Reglamento (CE)
n. 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos.

Articulo 3. Elaboracién y compaosicion.
1. Los preparados para lactantes deberan cumplir las siguientes especificaciones:

a) Se elaboraran, segun el caso, a partir de las fuentes proteicas definidas en el punto 2 del anexo | de esta
reglamentacion y de otros ingredientes alimenticios cuya adecuacion para la alimentacion especial de los
lactantes desde el nacimiento haya sido determinada mediante datos cientificos generalmente aceptados.
Dicha adecuacion se demostrard mediante el analisis sistematico de los datos disponibles sobre los
beneficios esperados y las consideraciones de seguridad y, en su caso, mediante estudios pertinentes,
realizados segUn instrucciones especializadas y generalmente aceptadas sobre la elaboracion y realizacion
de este tipo de estudios.
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b) Deberan ajustarse a los criterios de composicién especificados en el anexo | y las especificaciones del
anexo V.

¢) En el caso de los preparados para lactantes fabricados a partir de las proteinas de la leche de vaca
definidas en el punto 2 a) del anexo | con un contenido proteinico comprendido entre el minimo y 0,5 g/100
kJ (2 g/100 kcal), la adecuacion del preparado para la alimentacién especial de los lactantes se demostrara
mediante estudios pertinentes, realizados segun instrucciones especializadas generalmente admitidas sobre
la elaboracién y realizacién de este tipo de estudios.

d) En el caso de los preparados para lactantes fabricados a partir de hidrolizados de proteinas definidas en
el punto 2 b) del anexo | con un contenido proteinico comprendido entre el minimo y 0,56 g/100 kJ (2,25
g/100 kcal), la adecuacién del preparado para la alimentacion especial de los lactantes se demostrara
mediante estudios pertinentes, realizados segun instrucciones especializadas generalmente admitidas sobre
la elaboracion y realizaciéon de este tipo de estudios, y sera conforme a las especificaciones pertinentes
establecidas en el anexo VI.

2. Los preparados de continuacién deberan cumplir las siguientes especificaciones:

a) Se elaboraran, segun el caso, a partir de las fuentes proteicas definidas en el punto 2 del anexo Il de esta
reglamentacion y de otros ingredientes alimenticios cuya adecuaciéon para la alimentacion especial de los
lactantes de mas de seis meses de edad haya sido determinada mediante datos cientificos generalmente
aceptados. Dicha adecuacién se demostrara mediante el analisis sistematico de los datos disponibles sobre
los beneficios esperados y las consideraciones de seguridad y, en su caso, mediante estudios pertinentes,
realizados segun instrucciones especializadas y generalmente aceptadas sobre la elaboracién y realizacion
de este tipo de estudios.

b) Deberan ajustarse a los criterios de composicién establecidos en el anexo Il y las especificaciones del
anexo V.

Articulo 4. Prohibiciones y limitaciones generales.

1. Sélo podran comercializarse los preparados para lactantes y los preparados de continuacion que sean
conformes a lo dispuesto en este real decreto. Ningan otro producto, que no sea un preparado para
lactantes, podra comercializarse ni presentarse como adecuado para satisfacer por si mismo las
necesidades nutricionales de los lactantes sanos, durante los primeros meses de vida hasta la introduccion
de una alimentacién complementaria apropiada.

2. Ademas, los preparados para lactantes y preparados de continuacion estaran sometidos a las siguientes
prohibiciones y limitaciones:

a) SOlo podran ser comercializados si se ajustan a las definiciones y normas establecidas en esta
reglamentacion.

b) Deberan respetarse en su elaboracion y composicion las prohibiciones y limitaciones sobre el empleo de
ingredientes alimenticios establecidos en los anexos | y Il

¢) En su elaboracién sélo podran utilizarse las sustancias relacionadas en el anexo lll, con el fin de
satisfacer las necesidades de sustancias minerales, vitaminas, aminodcidos y otros compuestos
nitrogenados y otras sustancias con fines nutritivos especiales. A las sustancias enumeradas en el anexo lll
se les aplicaran los criterios de pureza establecidos en la legislacion comunitaria para la elaboracién de
alimentos distintos de los previstos en este real decreto. La fabricacién de productos alimenticios para fines
distintos de los previstos en la presente disposicion, estara sujeta a los criterios de pureza de las sustancias
que establece la legislacién comunitaria sobre el uso de las sustancias enumeradas en el anexo Ill. En los
casos de sustancias para los que la legislacién comunitaria no prevea ningun criterio de pureza, se aplicaran
los criterios de pureza generalmente aceptados que recomienden los organismos internacionales hasta que
se adopten criterios a nivel comunitario. No obstante, podran seguir aplicandose las normas nacionales que
establezcan criterios de pureza mas estrictos que los recomendados por los organismos internacionales.

d) No contendran ninguna sustancia en cantidad tal que ponga en peligro la salud de los lactantes y nifios
de corta edad.

e) La preparacion del producto listo para el consumo sdélo debera requerir, en su caso, la adicién de agua.
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Articulo 5. Limitaciones de uso de plaguicidas.
1. En los preparados para lactantes y preparados de continuacion:

a) Los preparados para lactantes y los preparados de continuacién no contendran residuos de plaguicidas
en niveles superiores a los 0.01 mg/Kg de producto listo para el consumo o reconstituido conforme a las
instrucciones del fabricante.

Los métodos de determinacién de los niveles de residuos de plaguicidas serdn métodos normalizados
generalmente aceptados.

b) En lo que respecta a los plaguicidas enumerados en el anexo IX, seran aplicables los limites maximos
para residuos de plaguicidas o de metabolitos de plaguicidas en los preparados para lactantes y preparados
de continuacion, especificados en él mismo y se aplicaran al producto listo para el consumo o reconstituido
conforme a las instrucciones del fabricante.

2. En los productos agricolas destinados a la elaboraciéon de los preparados para lactantes y preparados de
continuacion:

a) Los plaguicidas incluidos en el anexo VIl no se utilizaran en los productos agricolas destinados a la
elaboracién de preparados para lactantes y preparados de continuacién. No obstante, para fines de control:

1.° Se considerara que no se han utilizado los plaguicidas enumerados en el cuadro 1 del anexo VIII si sus
residuos no superan el nivel de 0.003 mg/Kg de producto listo para el consumo o reconstituido conforme a
las instrucciones del fabricante. Este nivel, que se considera el umbral de cuantificacion de los métodos
analiticos, se revisara periddicamente a la luz de los avances técnicos.

2.° Se considerara que no se han utilizado los plaguicidas enumerados en el cuadro 2 del anexo VIl si sus
residuos no superan el nivel de 0.003 mg/Kg de producto listo para el consumo o reconstituido conforme a
las instrucciones del fabricante. Este nivel, se revisara periddicamente a la luz de los datos sobre
contaminacién ambiental.

Articulo 6. Etiquetado comun.

1. Los productos a que se refieren el articulo 2.3 y 4 de esta reglamentacién se comercializaran bajo las
denominaciones de preparados para lactantes y preparados de continuacion, respectivamente.

Sin embargo, la denominacion de los alimentos elaborados totalmente a partir de las proteinas procedentes
de la leche de vaca serd la siguiente: «leche para lactantes» y «leche de continuacién»

2. El etiquetado de los productos a los que se refiere esta disposicién deberd cumplir lo dispuesto en el Real
Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la norma general de etiquetado, presentacion y
publicidad de los productos alimenticios.

3. Los preparados para lactantes y los preparados de continuacion se etiquetaran de tal manera que los
consumidores puedan hacer una clara distincion entre ambos tipos de productos y se evite cualquier riesgo
de confusion entre ellos.

4. En el etiquetado de los «preparados para lactantes» y «preparados de continuacion» deberan figurar,
ademas, los siguientes datos:

a) El valor energético disponible, expresado en Kilojulios (kJ) y Kilocalorias (kcal) y el contenido en
proteinas, hidratos de carbono y grasas, expresados en forma numérica, por cada 100 ml del producto listo
para el consumo.

b) La cantidad media de cada sustancia mineral y de cada vitamina mencionadas en el anexo | y en el
anexo ll, respectivamente, y, cuando proceda, de colina, inositol y carnitina, expresada en forma numérica
por cada 100 ml del producto listo para el consumo.

c) En el etiquetado de estos productos podra figurar, ademas, la cantidad media de los nutrientes

mencionados en el anexo lll si tal indicacién no esta regulada por lo dispuesto en el apartado 4 péarrafo b) de
este articulo, expresada en forma numérica por cada 100 mililitros del producto listo para el consumo.

d) El etiquetado debera estar disefiado de forma que proporcione la informacién necesaria sobre el uso
adecuado de los productos y no disuadira la lactancia materna, quedando prohibida la utilizacién de los
términos «humanizado», «maternizado», «adaptado» u otros similares.
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e) Las instrucciones relativas a la correcta preparacion, almacenamiento y la eliminacion del producto y una
advertencia sobre los riesgos para la salud que resultan de una preparacion y un almacenamiento
inadecuados.

Articulo 7. Etiquetado especifico de los preparados para lactantes.

En el etiguetado de los preparados para lactantes deberan figurar, ademas, especificamente, los siguientes
datos:

a) Una indicacion precisando que el producto es adecuado para la alimentacion especial de lactantes desde
el nacimiento, cuando no sean amamantados.

b) Una indicacion relativa a la superioridad de la lactancia materna y a que el producto ha de utilizarse
Unicamente por consejo de personas independientes cualificadas en medicina, nutricion o farmacia o de
otros profesionales encargados de la asistencia materna e infantil, precedidas de la mencién « Aviso
importante» u otra equivalente.

¢) En el etiquetado no se incluirdn imagenes de nifios ni otras ilustraciones o textos que puedan idealizar el
uso del producto. Sin embargo, podran llevar representaciones graficas que permitan una facil identificacion
del producto e ilustren el método de preparacion.

d) En el etiquetado de estos preparados solo podra llevar declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los casos enumerados en el anexo IV y con arreglo a las condiciones alli establecidas.

Articulo 8. Etiquetado especifico de los preparados de continuacién.
En el etiquetado de los preparados de continuacién deberan figurar, ademas, los siguientes datos:

a) Una indicacion precisando que el producto es adecuado Unicamente para la alimentaciéon especial de
nifios mayores de seis meses, que solo debe ser parte de una dieta diversificada, y que no debe utilizarse
como sustitutivo de la leche materna, durante los primeros seis meses de vida y que la decisién de iniciar la
alimentacion complementaria, incluida cualquier excepcién respecto a los seis meses de edad, debe
adoptarse Unicamente siguiendo el consejo de personas independientes, cualificadas en medicina, nutricion
o farmacia o de otros profesionales encargados de la asistencia materna e infantil, basandose en las
necesidades especificas de crecimiento y desarrollo del lactante en cuestién.

b) En el etiquetado de estos productos podra figurar, ademas de la informaciéon numérica, informacion sobre
las vitaminas y minerales incluidos en el anexo VII, expresados como porcentaje de los valores de
referencia alli indicados, por cada 100 ml del producto listo para el consumo,

Articulo 9. Presentacion y publicidad.

1. La publicidad de los preparados para lactantes se limitara a las publicaciones especializadas en la
asistencia infantil y a las publicaciones cientificas.

2. Los anuncios de los preparados para lactantes cumplirdn las condiciones establecidas en los articulos
6.4.d); 7.b); 7.c) y 7.d) y contendran Unicamente informacién objetiva de caracter cientifico.

Tal informaciéon no debera insinuar ni hacer creer que la alimentacion con biberdn es equivalente o superior
a la lactancia materna.

3. Se prohibe la publicidad en los lugares de venta, la distribucion de muestras o el recurso a cualquier otro
medio de propaganda, dirigido a fomentar las ventas de preparados para lactantes directamente al
consumidor en los establecimientos minoristas, como exhibiciones especiales, cupones de descuento,
primas, ventas especiales, ventas de promocién o ventas acopladas.

4. Se prohibe a los fabricantes o distribuidores de preparados para lactantes proporcionar al publico en
general, a las mujeres embarazadas, madres o miembros de su familias, productos por debajo del precio de
coste 0 por precio simbodlico, muestras ni ningln otro obsequio de promocion, ya sea directa o
indirectamente a través de los servicios sanitarios o del personal sanitario.
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5. Los requisitos, prohibiciones y restricciones a los que se refieren los articulos 6.3, 6.4.d) y 7.a), 7.b), 7.c) y
7.d) seran aplicables también a:

a) La presentacion de los productos de que se trate, en particular, su forma, apariencia y envase, el material
de envase utilizado, la forma en que estén dispuestos y el medio en que se exponen.

b) La publicidad.

Articulo 10. Informacioén.

1. Las Administraciones sanitarias velaran para que se suministre informacién objetiva y coherente sobre
alimentacion de lactantes y nifios de corta edad a las familias y personas relacionadas con la nutricién de
los mismos, en materia de planificacién, suministro, concepcién y difusién de informacion, asi como de su
control.

2. Las Administraciones sanitarias velaran para que el material informativo y educativo, escrito o
audiovisual, relativo a la alimentacion de los lactantes y destinado a las mujeres embarazadas y a las
madres de lactantes y de nifios de corta edad, incluya informaciones claras sobre los puntos siguientes:

a) Ventajas y superioridad de la lactancia materna.

b) Nutricién materna y forma de prepararse para la lactancia materna.

c) Posible efecto negativo de la alimentacién parcial con biberén sobre la lactancia materna.
d) Dificultad de rectificar la decisién de no amamantar.

e) En su caso, el empleo adecuado de los preparados para lactantes.

Cuando dichos materiales contengan informaciones sobre el empleo de preparados para lactantes incluiran
las consecuencias sociales y financieras de su empleo; los riesgos para la salud derivados de alimentos
inadecuados o de métodos de alimentacion y, en particular, los riesgos para la salud derivados del
inadecuado empleo de los preparados para lactantes. Tales materiales no utilizaran ninguna imagen que
pueda idealizar el empleo de los preparados para lactantes.

Articulo 11. Donaciones.

1. Las Administraciones sanitarias velaran para que las donaciones de equipos o material informativo o
educativo por parte de fabricantes o distribuidores solo se efectle a instancia y previa aprobacion escrita de
las citadas Administraciones. Tales equipos o materiales podran llevar el nombre o el distintivo de la
empresa donante, pero no deberan hacer referencia alguna a marca especifica de preparados para
lactantes y se distribuirdn Gnicamente a través de los servicios sanitarios.

2. Las Administraciones sanitarias velaran para que las donaciones o ventas a bajo precio, de partidas de
preparados para lactantes a instituciones u organizaciones, para su utilizacion en éstas o para su
distribucién fuera de ellas, sélo se destinen o distribuyan a lactantes que hayan de ser alimentados con
estos preparados y Unicamente durante el periodo que dichos lactantes lo requieran.

Articulo 12. Distribucién y comercializacion.

Los preparados para lactantes y preparados de continuacién, a los que se refiere la presente
reglamentacion técnico-sanitaria especifica, se distribuiran y comercializaran en todo el territorio espafiol, en
sus envases de origen, a través de las oficinas de farmacia y de los canales del comercio minorista de
alimentacion.

Articulo 13. Informacidn sobre comercializacién de los productos.

1. Para facilitar un control eficaz de los preparados para lactantes, el responsable de la comercializacién en
Espafa del producto debera notificar su puesta en el mercado nacional a las autoridades competentes
enviandoles un ejemplar de la etiqueta con caracter previo o simultaneo a la primera puesta en el mercado.

Dicha notificacion obligatoria debera ser realizada por el fabricante o el responsable de la primera puesta en
el mercado nacional, o el importador, en el caso de terceros paises.

2. A efectos de lo dispuesto en el apartado anterior:
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a) La notificacién de la puesta en el mercado nacional de los preparados para lactantes, de fabricacion
nacional o procedente de paises pertenecientes a la Union Europea, se presentara y sera examinada por
los 6rganos de la comunidad auténoma competente por razén del domicilio social del fabricante o del
responsable de la primera puesta en dicho mercado. Las comunidades autbnomas comunicaran a la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién para su conocimiento las notificaciones que reciban.

b) Se presentaran ante la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricibn, para su examen
directamente o por cualquiera de los medios previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimientos Administrativo
Comun, las notificaciones de los preparados para lactantes cuando, aun procediendo de paises
pertenecientes a la Unién Europea, el responsable no tenga establecido su domicilio social en Espafa, o
cuando procedan de terceros paises.

3. A los productos regulados por la presente reglamentacion no les sera de aplicacién lo dispuesto en los
articulos 4 y 5 del Real Decreto 1712/1991, de 29 de noviembre, sobre Registro General Sanitario de
Alimentos.

Articulo 14. Productos procedentes de terceros paises.

Los productos a que se refiere esta disposicion y que procedan de terceros paises deberan cumplir para su
comercializacién en Espafia, los requisitos establecidos en este real decreto.

Articulo 15. Régimen sancionador.

1. Sin perjuicio de otras disposiciones que pudieran resultar de aplicacion, el incumplimiento de lo
establecido en este real decreto podra ser objeto de sancion administrativa, previa la instruccion del
oportuno expediente administrativo, de conformidad con lo previsto en el capitulo VI, del Titulo I, de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

2. En particular, el incumplimiento de los preceptos referidos a etiquetado, informacion y publicidad de los
productos contemplados en esta reglamentacion técnico-sanitaria, tendran la consideracién de una
infraccion grave, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 35.B).1.°, de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

3. Asimismo, el incumplimiento de los preceptos referidos a la comercializacién de los productos objeto de
esta reglamentacion, que no sigan los criterios de composicion especificados en los articulos 3 y 4, en
relacién con los anexos |, 1l y lll, tendran la consideracién de una infraccion muy grave, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 35.C).1.° de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

Disposicion adicional Gnica. Condiciones comunitarias de seguridad e higiene.

Los preparados para lactantes y preparados de continuacion y los operadores de las empresas alimentarias
cumpliran lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero de 2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria, y lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 852/2004, de 29 de abril de 2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la higiene de los productos alimenticios y el Reglamento (CE)
n.° 853/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establecen
normas especificas para la organizaciéon de controles oficiales de los productos de origen animal destinados
al consumo humano y el Reglamento (CE) n.° 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005,
relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios, asi como los criterios
microbiolégicos establecidos en el Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la
reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion, circulacion y comercio de los preparados alimenticios
para regimenes dietéticos y/o especiales y cualquier otra disposicién que regule la inocuidad de este tipo de
alimento o de alguno de sus ingredientes.

Péagina 7
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Disposicion transitoria primera. Prorroga de comercializacion.

Los productos alimenticios a los que se refiere este real decreto, que no se ajusten a lo en él establecido,
pero que cumplen lo dispuesto en la normativa vigente en la fecha de su entrada en vigor, podran ser
comercializados hasta el 30 de diciembre de 2009.

Disposicion transitoria segunda. Prérroga de comercializacion de los alimentos dietéticos
destinados a usos medicinales especiales destinados a los lactantes.

Los nuevos requisitos de composicion establecidos en los anexos | y Il de este real decreto, no se aplicaran
obligatoriamente a los alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales elaborados
especificamente para lactantes hasta el 1 de enero de 2012.

Disposicion derogatoria tnica. Disposiciones que se derogan.

Queda derogado el Real Decreto 72/1998, de 23 de enero, por el que se aprueba la reglamentacion técnico-
sanitaria especifica de los preparados para lactantes y preparados de continuacion, asi como cuantas
disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en este real decreto.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Lo dispuesto en este real decreto, que sera de aplicacion en todo el territorio nacional, se dicta al amparo de
lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola.

Disposicion final segunda. Incorporacion de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espafiol la Directiva 2006/141/CE de la Comision, de 22
de diciembre de 2006, relativa a los preparados para lactantes y preparados de continuacion, y se actualiza
la transposicion de la Directiva 1999/21/CE, modificada por aquella, a excepciéon de lo establecido en el
articulo 16 de la misma.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid, el 23 de mayo de 2008.

JUAN CARLOS R. La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, MARIA TERESA
FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

Pagina 8
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ANEXO |

COMPOSICION BASICA DE LOS PREPARADOS PARA
LACTANTES CUANDO SE RECONSTITUYEN DE ACUER-
DO CON LAS INSTRUCCIONES DEL FABRICANTE

Los valores indicados se refieren al producto final listo
para el consumo, comercializado tal cual o reconstituido
segun las instrucciones del fabricante.

1. Energia.

Minimo: 250 kJ/100 ml (60 kcal/100ml).
Maximo 295 kJ/100 ml (70 kcal/100 ml).

2. Proteinas.
(Contenidoenproteinas=contenidoennitrogenox6,25).

a) Preparados para lactantes elaborados a partir de
las proteinas obtenidas de la leche de vaca.

Minimo": 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal)
Maximo 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal)

Para un valor energético equivalente, el preparado para
lactante contendra una cantidad disponible de cada uno
de los aminoacidos esenciales y semiesenciales igual por
lo menos ala contenida en la proteina de referencia (leche
materna, tal y como se define en el anexo V). No obstan-
te, a efectos de calculo, podran sumarse las concentra-
ciones de metionina y de cistina si la relacion metionina:
cistina no es superior a 2, asi como las concentraciones
de fenilalanina y tirosina, si la relacién tirosina:fenilalani-
na no es superior a 2. La relacion metionina:cistina puede
ser superior a 2, pero no superior a 3, a condicién de que
se haya demostrado la adecuacion del preparado para la
alimentacion especial de los lactantes mediante estudios
pertinentes, realizados segun instrucciones especializa-
das generalmente admitidas sobre la elaboracion y reali-
zacion de este tipo de estudios.

b) Preparados para lactantes elaborados a partir de
hidrolizados de proteinas.

Minimo2: 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal).
Maximo: 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

Para un valor energético equivalente, los preparados
deberan contener una cantidad disponible de cada uno
de los aminoacidos esenciales y semiesenciales igual por
lo menos ala contenida en la proteina de referencia (leche
materna, tal y como se define en el anexo V). No obstan-
te, a efectos de calculo, podran sumarse las concentra-
ciones de metionina y de cistina si la relacion metionina:
cistina no es superior a 2, asi como las concentraciones
de fenilalanina y tirosina, si la relacién tirosina:fenilalani-
na no es superior a 2. La relacion metionina:cistina puede
ser superior a 2, pero no superior a 3, a condicion de que
se haya demostrado la adecuacion del preparado para la
alimentacion especial de los lactantes mediante estudios
pertinentes, realizados segun instrucciones especializa-
das generalmente admitidas sobre la elaboracién y reali-
zacion de este tipo de estudios.

El contenido en L-carnitina debera ser por lo menos
igual a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

" Los preparados para lactantes elaborados a partir de proteinas
obtenidas de la leche de vaca con un contenido proteico comprendido
entre el minimo y 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) seran conformes a lo dis-
puesto en el apartado c) del articulo 3.1.

2 Los preparados para lactantes elaborados a partir de hidrolizados
de proteinas con un contenido proteinico comprendido entre el minimo
y 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) seréan conformes a lo dispuesto en el d)
del articulo 3.1.

c) Preparados para lactantes elaborados a partir de
aislados de proteinas de soja Unicamente o de una mezcla
con proteinas de la leche de vaca.

Minimo: 0,56 g/100 kJ (2,25 g /100 kcal).
Maéaximo: 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

Se utilizardn unicamente aislados de proteinas de soja
en la elaboracion de estos preparados para lactantes.

Para un valor energético equivalente, el preparado para
lactantes contendra una cantidad disponible de cada ami-
noacido esenciales y semiesenciales equivalente por lo
menos a la contenida en la proteina de referencia (leche
materna, tal y como se define en el anexo V). No obstan-
te, a efectos de calculo, podran sumarse las concentra-
ciones de metionina y de cistina si la relacion metionina:
cistina no es superior a 2, asi como las concentraciones
de fenilalanina y tirosina, si la relacién tirosina:fenilalani-
na no es superior a 2. La relaciéon metionina:cistina puede
ser superior a 2, pero no superior a 3, a condicién de que
se haya demostrado la adecuacion del preparado para la
alimentacion especial de los lactantes mediante estudios
pertinentes, realizados segun instrucciones especializa-
das generalmente admitidas sobre la elaboracién y reali-
zacion de este tipo de estudios.

El contenido en L-carnitina sera por lo menos equiva-
lente a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

d) Entodosloscasos, solo podran anadirse aminoaci-
dos a los preparados para lactantes para mejorar el valor
nutritivo de las proteinas y, Unicamente, en la proporcién
necesaria para ese fin.

3. Taurina.

Si se anade taurina a preparados para lactantes, la can-
tidad anadida no superara 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. Colina.

Minimo: 1,7 mg/100 kJ (7 mg /100 kcal).
Maximo: 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

5. Grasas.

Minimo: 1,05 g/100 kJ (4,4 g /100 kcal).
Maximo: 1,4 g/100 kJ (6,0 g/100 kcal).

a) Queda prohibida la utilizacion de las siguientes
sustancias:

— aceite de sésamo.
— aceite de algodon.

b) Acido laurico y acido miristico.

Minimo: -
Maéximo: por separado o en conjunto. 20% del conteni-
do total en materia grasa.

c) El contenido en acidos grasos trans no sera supe-
rior al 3% del contenido total en materia grasa.

d) El contenido en acido erdcico no serad superior
al 1% del contenido total en materia grasa.

e)) Acido linoléico (en forma de glicéridos = linolea-
tos).

Minimo: 70 mg/100 kJ (300 mg /100 kcal).
Maximo: 285 mg/100 kJ (1200 mg/100 kcal).

f) El contenido en acido alfa-linolénico no seréa infe-
rior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

La proporcion entre los acidos linoléico y alfa-linoléni-
co no sera inferior a 5 ni superior a 15.

g) Podran anadirse acidos grasos poliinsaturados de
cadena larga (20 y 22 atomos de carbono) (PCL). En tal
caso, su contenido no sera superior a:

- 1 % del contenido total en materia grasa para los
PCL n-3, ni
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— 2 % del contenido total en materia grasa para los
PCL n-6 [1 % del contenido total en materia grasa para el
acido araquidonico (20:4 n-6)].

El contenido en acido eicosapentaenoico (20:5 n-3) no
sera superior al contenido en acido docosahexaenoico
(22:6 n-3).

El contenido en acido docosahexaenoico (22:6 n-3) no
excederd del de los PCL n-6.

6. Fosfolipidos.

La cantidad de fosfolipidos en los preparados para lac-
tantes no excedera de 2 g/I.

7. Inositol.

Minimo: 1 mg/100 kJ (4 mg /100 kcal).
Maximo: 10 mg/100 kJ (40 mg/100 kcal).

8. Hidratos de carbono.

Minimo: 2,2 g/100 kJ (9 g /100 kcal).
Maximo: 3,4 g/100 kJ (14 g/100 kcal).

a) Solo podran utilizarse los hidratos de carbono si-
guientes:

- lactosa

— maltosa

- sacarosa

— glucosa

— malto-dextrina

— jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado
— almidon pretostado

— almidoén gelatinizado } originariamente sin gluten

Esta disposiciéon no sera aplicable a los preparados
para lactantes en los que los aislados de proteinas de
soja supongan mas del 50% del total del contenido en
proteinas.

c) Sacarosa:

Solo se podra anadir sacarosa a los preparados para
lactantes fabricados a partir de hidrolizados de protei-
nas. Si se anade, su contenido no excedera del 20 % del
contenido total de hidratos de carbono.

d) Glucosa:

Solo se podra anadir glucosa a los preparados para
lactantes fabricados a partir de hidrolizados de protei-
nas. Si se anade, su contenido no excedera de 0,5 g/100
kdJ (2 g/100 kcal).

e) Almiddn pretostado o almiddn gelatinizado:

Minimo: -

Maximo: 2 g/100 ml y 30% del contenido total de hidra-
tos de carbono.

9. Fructooligosacaridos y galactooligosacaridos.

Podran anadirse fructooligosacaridos y galactooligo-
sacdaridos a los preparados para lactantes. En ese caso,
su contenido no sera superior a 0,8 g/100 ml segun una
combinacion de 90% de oligogalactosil lactosa y 10 % de
oligofructosil sacarosa de elevado peso molecular.

Podran utilizarse diferentes combinaciones y niveles
maximos de fructooligosacaridos y galactooligosacari-
dos, de conformidad con el apartado 1.a) del articulo 3.

10. Sustancias minerales

b) Lactosa: a) Preparados para lactantes elaborados a partir de

Minimo: 1,1 g/100 kJ (4,5 g /100 kcal) las proteinas obtenidas de la leche de vaca o de hidroli-

Maximo: - zados de proteinas.

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Sodio (mg) 5 14 20 60
Potasio (mg) 15 38 60 160
Cloro (mg) 12 38 50 160
Calcio (mg) 12 33 50 140
Fosforo (mg) 6 22 25 90
Magnesio (mg) 1,2 3,6 5 15
Hierro (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ug) 8,4 25 35 100
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Yodo (ug) 2,5 12 10 50
Selenio (ug) 0,25 2,2 1 9
Manganeso (ug) 0,25 25 1 100
Flaor (ug) - 25 - 100

La relacién calcio: fésforo no serd inferior a 1 ni superior a 2.
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b) Preparados para lactantes elaborados a partir de aislados de proteinas de soja solos o mezclados con las
proteinas de la leche de vaca.
Seran aplicables todos los requisitos del punto 10.a), excepto para el hierro y el fosforo, en cuyos casos se apli-

caran los siguientes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Hierro (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosforo (mg) 75 25 30 100
11. Vitaminas.
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-ER) (") 14 43 60 180
Vitamina D (ug) (?) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (pg) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (ug) (%) 72 375 300 1.500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2.000
Vitamina B, (ug) 9 42 35 175
Biotina (ug) 0,4 1,8 1,5 75
Acido félico (ug) 2,5 12 10 50
Vitamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 75 10 30
Vitamina K (ug) 1 6 4 25
Vitamina E (mg o-ET) (*)| 0,5/g de acidos grasos poliin- 1,2 0,5/g de acidos grasos oliin- 5
saturados expresados como saturados expresados como
acido linoleico, corregido en acido linoleico, corregido en
funcion de los dobles enla- funcion de los dobles enla-
ces (°), pero en ningun caso ces (°), pero en ningun caso
inferior a 0,1 mg por 100 kJ inferior a 0,5 mg por 100 kcal
disponibles disponibles

(") ER =todo equivalente de trans retinol.
(3) En forma de colecalciferol, del que 10 pg = 400 U.l. de vitamina D.

(®) Niacina preformada.

(*) o-ET = equivalente de D-o-tocoferol.
(°) 0,5 mg de a-ET/ g de acido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg de a-ET/g de o-acido linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg de o-ET/g de acido araquiddnico (20:4
n-6); 1,25 mg de o-ET/g de acido eicosapentaenoico (20:5 n-3); 1,5 mg de o-ET/g de acido docosahexaenoico (22:6 n-3)

12. Nucleoétidos.

Se podran anadir los nucleétidos siguientes:

Maximo (")
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
citidina 5’- monofosfato 0,60 2,50
uridina 5'- monofosfato 0,42 1,75
adenosina 5’- monofosfato 0,36 1,50
guanosina 5’- monofosfato 0,12 0,50
inosina 5’- monofosfato 0,24 1,00

(1) La concentracion total de nucleétidos no sera superior a 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO I

COMPOSICION BASICA DE LOS PREPARADOS DE CON-
TINUACION CUANDO SE RECOSTITUYEN SEGUN LAS
INSTRUCCIONES DEL FABRICANTE

Los valores indicados se refieren al producto final listo
para el consumo, comercializado tal cual o reconstituido
segun las instrucciones del fabricante.

1. Energia.

Minimo: 250 kJ/100 ml (60 kcal /100 ml).
Maximo: 295 kJ/100 ml (70 kcal/100 ml).

2. Proteinas.
(Contenidoenproteinas=contenidoennitrégenox6,25).

a) Preparados elaborados a partir de proteinas de la
leche de vaca:

Minimo: 0,45 g/100 kJ (1,8 g /100 kcal).
Maximo: 0.8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal).

Para un valor energético igual, los preparados de con-
tinuacion deberan contener una cantidad disponible de
cada uno de los aminoacidos esenciales y semiesencia-
les equivalente por lo menos a la contenida en la proteina
de referencia (leche materna, tal y como se define en el
anexo V). No obstante, a efectos de calculo, podran su-
marse las concentraciones de metionina y de cistina si la
relacion metionina:cistina no es superior a 3, asi como
las concentraciones de fenilalanina y tirosina, si la rela-
cion tirosina:fenilalanina no es superior a 2.

b) Preparados elaborados a partir de hidrolizados de
proteinas:

Minimo: 0,56 g/100 kJ (2,25 g /100 kcal).
Maximo: 0.8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal).

Para un valor energético igual, los preparados de con-
tinuacion deberan contener una cantidad disponible de
cada uno de los aminoéacidos esenciales y semiesencia-
les equivalente por lo menos a la contenida en la proteina
de referencia (leche materna, tal y como se define en el
anexo V). No obstante, a efectos de calculo, podran su-
marse las concentraciones de metionina y de cistina si la
relacion metionina:cistina no es superior a 3, asi como
las concentraciones de fenilalanina y tirosina, si la rela-
cion tirosina:fenilalanina no es superior a 2.

c) Preparados elaborados a partir de aislados de
proteinas de soja solos o mezclados con proteinas de la
leche de vaca.

Minimo: 0,56 g/100 kJ (2,25 g /100 kcal).
Maximo: 0.8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal).

Se utilizardn Unicamente aislados de proteinas de soja
en la elaboracién de estos preparados.

Para un valor energético igual, los preparados deberan
contener una cantidad disponible de cada uno de los ami-
noacidos esenciales y semiesenciales equivalente por lo
menos a la contenida en la proteina de referencia (leche
materna, tal y como se define en el anexo V). No obstan-
te, a efectos de calculo, podran sumarse las concentra-
ciones de metionina y de cistina si la relacion metionina:
cistina no es superior a 3, asi como las concentraciones
de fenilalanina y tirosina, si la relacion tirosina:fenilalani-
na no es superior a 2.

d) En cualquier caso, solo podran anadirse aminoa-
cidos a los preparados de continuacion con el fin de au-
mentar el valor nutritivo de las proteinas y siempre en la
proporcion necesaria para tal fin.

3. Taurina.

Si se anade taurina a preparados de continuacion, la
cantidad anadida no superara 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100
kcal).

4. Grasas.

Minimo: 0,96 g/100 kJ (4,0 g /100 kcal).
Maximo: 1,4 g/100 kJ (6,0 g/100 kcal).

a) Queda prohibida la utilizacion de las siguientes
sustancias:

— aceite de sésamo.
— aceite de algodon.

b) Acido laurico y acido miristico:

Minimo: -.

Maximo: por separado o en conjunto 20% del conteni-
do total en materia grasa.

c) El contenido en acidos grasos trans no sera supe-
rior al 3% del contenido total en materia grasa.

d) El contenido en acido erlcico no sera superior
al 1% del contenido total en materia grasa.

e) Acido linoleico (en forma de glicéridos = linolea-
tos):

Minimo: 70 mg/100 kJ (300 mg /100 kcal).
Maximo: 285 mg/100 kJ (1200 mg/100 kcal).

f) El contenido en acido alfa-linolénico no seré infe-
rior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal)

La proporcion entre los acidos linoleico y alfa-linoléni-
co no sera inferior a 5 ni superior a 15.

g) Podran anadirse acidos grasos poliinsaturados de
cadena larga (20 y 22 atomos de carbono) (PCL). En ese
caso, su contenido no seré superior:

— al 1 % del contenido total en materia grasa para los
PCL n-3, ni

— al 2 % del contenido total en materia grasa para los
PCL n-6 [1 % del contenido total en materia grasa para el
acido araquidonico (20:4 n-6)].

El contenido en acido eicosapentaenoico (20:5 n-3) no
sera superior al contenido en acido docosahexaenoico
(22:6 n-3).

El contenido en acido docosahexaenoico (22:6 n-3) no
excedera del de los PCL n-6.

5. Fosfolipidos.

La cantidad de fosfolipidos en los preparados de conti-
nuacién no excedera de 2 g/I.

6. Hidratos de carbono.

Minimo: 2,2g/100 kJ (9 g /100 kcal).
Maximo: 3,4 g/100 kJ (14 g/100 kcal).

a) Queda prohibida la utilizacién de ingredientes que
contengan gluten.
b) Lactosa:

Minimo: 1,1 g/100 kJ (4,5 g /100 kcal).
Maximo: —.

Esta disposicion no sera aplicable a los preparados de
continuacion en los que las proteinas de soja supongan
mas del 50% del contenido de proteinas.

c) Sacarosa, fructuosa, miel.

Minimo: -.

Maximo: por separado o en conjunto 20% del conteni-
do total de hidratos de carbono.

Se tratara la miel para destruir las esporas Clostridium
botulinum.
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d) Glucosa:

Solo se podra anadir glucosa a los preparados de
continuacion a partir de hidrolizados de proteinas. Si se
anade, su contenido no excedera de 0,5 g/100 kJ (2 g/100
kcal).

7. Fructooligosacaridos y galactooligosacaridos.

Podran anadirse fructooligosacéaridos y galactooligo-
sacaridos a los preparados de continuacién. En ese caso,
su contenido no sera superior a 0,8 g/100 ml segun una

combinacion de 90 % de oligogalactosil lactosay 10 % de
oligofructosil sacarosa de elevado peso molecular.

Podran utilizarse diferentes combinaciones y nive-
les maximos de fructooligosacaridos y galactooligo-
sacaridos, de conformidad con el apartado 2.a) del
articulo 3.

8. Sustancias minerales.

a) Preparados de continuacién elaborados a partir
de proteinas de la leche de vaca o de hidrolizados de
proteinas.

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Sodio (mg) 5 14 20 60
Potasio (mg) 15 38 60 160
Cloro (mg) 12 38 50 160
Calcio (mg) 12 33 50 140
Fésforo (mg) 6 22 25 90
Magnesio (mg) 1,2 3,6 5 15
Hierro (mg) 0,14 0,5 0,6 2

Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ug) 8,4 25 35 100
Yodo (ug) 2,5 12 10 50
Selenio (ug) 0,25 2,2 1 9

Manganeso (ug) 0,25 25 1 100
Flaor (ug) - 25 - 100

La relacion calcio:fosforo en los preparados de continuacion no seré inferior a 1 ni superior a 2.
b) Preparados de continuacion elaborados a partir de aislados de proteinas de soja solos o mezclados con proteinas

de la leche de vaca.

Se aplicaran todos los requisitos del punto 8.a) salvo para el hierro y el fésforo, en cuyos casos seran los siguientes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Hierro (mg) 0,22 0,65 0,9 25
Fésforo (mg) 75 25 30 100
9. Vitaminas.
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéaximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-ER) (") 14 43 60 180
Vitamina D (pg) (3) 0,25 0,75 1 3
Tiamina (ug) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (ug) (%) 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2 000
Vitamina B, (ug) 9 42 35 175
Biotina (ug) 0,4 1,8 1,5 75
Acido félico (ug) 2,5 12 10 50
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina B,, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 75 10 30
Vitamina K (ug) 1 6 4 25
Vitamina E (mg o-ET) (4) 0,5/g de acidos grasos poliin- 1,2 0,5/g de acidos grasos poliin- 5

saturados expresados como
acido linoleico, corregido en
funcién de los dobles enla-
ces (%), pero en ningun caso
inferior a 0,1 mg por 100 kJ
disponibles

saturados expresados como
acido linoleico, corregido en
funcién de los dobles enla-
ces (%), pero en ningun caso
inferior a 0,5 mg por 100 kcal
disponibles

(") ER =todo equivalente de trans retinol.
() En forma de colecalciferol, del que 10 g = 400 U.I. de vitamina D.

(®)  Niacina preformada.

(4 o-ET = equivalente de D-o-tocoferol.
(°) 0,5 mg de a-ET/g de acido linoleico (18:2n-6); 0,75 mg de a-ET/g de a-acido linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg de 0-ET/g de acido araquidonico (20:4
n-6); 1,25 mg de o-ET/g de acido eicosapentaenoico (20:5 n-3); 1,5 mg de 0-ET/g de acidodocosahexaenoico (22:6 n-3).

10. Nucleotidos.

Se podra anadir los siguientes nucleotidos:

Maximo (")
(mg/100kJ) (mg/100 kcal)
Histidina 5’-monofosfato 0,60 2,50
Uridina 5’-monofosfato 0,42 1,75
adenosina 5'-monofosfato 0,36 1,50
guanosina b’-monofosfato 0,12 0,50
Inopina 5’-monofosfato 0,24 1,00

(1) La concentracion total de nucleotidos no sera superior a 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

ANEXO Il
VITAMINAS, MINERALES, AMINOACIDOS Y OTROS COMPUESTOS

1. Vitaminas

Vitamina Sustancias permitidas
Vitamina A Acetato de retinol
Palmitato de retinol
Retinol
Vitamina D Vitamina D, (ergocalciferol)
Vitamina D, (colecalciferol)
Vitamina B, Clorhidrato de tiamina
Mononitrato de tiamina
Vitamina B, Riboflavina
Riboflavina-5'-fosfato sddico
Niacina Nicotinamida
Acido nicotinico
Vitamina B Clorhidrato de piridoxina
Piridoxina -5'-fosfato
Folato Acido félico
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Vitamina

Sustancias permitidas

Acido pantoténico

D-pantotenato célcico
D-pantotenato sddico
Dexpantenol

Vitamina B,,

Cianocobalamina
Hidroxicobalamina

Biotina

D-biotina

Vitamina C

L-acido ascorbico

L-ascorbato sodico

L-ascorbato calcico

Acido 6-palmitil-L- ascorbico (palmitato de ascorbilo)
Ascorbato potasico

Vitamina E

D-alfa tocoferol

DL-alfa tocoferol

D-alfa acetato de tocoferol
Dl-alfa acetato de tocoferol

Vitamina K

Filoquinona (Fitomenadiona)

2. Sustancias minerales

Sustancias minerales

Sales permitidas

Calcio (Ca)

Carbonato de calcio

Cloruro de calcio

Sales calcicas del acido citrico
Gluconato de calcio

Glicerofosfato de calcio

Lactato de calcio

Sales calcicas del acido ortofosforico
Hidroxido de calcio

Magnesio (Mg)

Carbonato de magnesio

Cloruro de magnesio

Oxido de magnesio

Sales magnésicas del acido ortofosforico
Sulfato de magnesio

Gluconato de magnesio

Hidroxido de magnesio

Sales magnésicas del acido citrico

Hierro (Fe)

Citrato ferroso

Gluconato ferroso

Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Citrato amonico férrico

Fumarato ferroso

Difosfato férrico (Pirofosfato férrico)
Bisglicinato ferroso

Cobre (Cu)

Citrato cuprico
Gluconato cuprico
Sulfato cuprico
Complejo cobre-lisina
Carbonato cuprico

Yodo (I)

Yoduro de potasio
Yoduro de sodio
Yodato de potasio

Zinc (Zn)

Acetato de zinc
Cloruro de zinc
Lactato de zinc
Sulfato de zinc
Citrato de zinc
Gluconato de zinc
Oxido de zinc
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Sustancias minerales

Sales permitidas

Manganeso (Mn)

Carbonato de manganeso
Cloruro de manganeso
Citrato de manganeso
Sulfato de manganeso
Gluconato de manganeso

Sodio (Na)

Bicarbonato de sodio

Cloruro de sodio

Citrato de sodio

Gluconato de sodio

Carbonato de sodio

Lactato de sodio

Sales sédicas del acido ortofosférico
Hidroxido de sodio

Potasio (K)

Bicarbonato de potasio

Carbonato de potasio

Cloruro de potasio

Sales potasicas del acido citrico
Gluconato de potasio

Lactato de potasio

Sales potasicas del acido ortofosférico
Hidroxido

de potasio

Selenio (Se)

Seleniato de sodio
Selenito de sodio

L-cistina y su clorhidrato
L-histidina y su clorhidrato
L-isoleucina y su clorhidrato
L-leucina y su clorhidrato
L-lisina y su clorhidrato
L-cisteina y su clorhidrato
L-metionina

L-fenilalanina

L-treonina

L-triptofano

Colina
Cloruro de colina
Citrato de colina

3. Aminoacidos y otros compuestos nitrogenados

L-tirosina
L-valina

L-carnitina y su clorhidrato

L-carnitina-L-tartrato
Taurina

cistidina 5’-monofosfato y su sal sédica
uridina 5" —monofosfato y su sal sédica
adenosina 5" monofosfato y su sal sodica
guanosina 5" monofosfato y su sal sodica
inosina 5" monofosfato y su sal sodica

4. Otras sustancias con fines nutritivos especiales

Bitartrato de colina
Inositol
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ANEXO IV

DECLARACIONES NUTRICIONALES Y DE PROPIEDADES SALUDABLES DE LOS PREPARADOS PARA LACTANTES
Y CONDICIONES DE GARANTIA DE LA DECLARACION CORRESPONDIENTE

DECLARACIONES NUTRICIONALES

Declaracion nutricional relativa a

Condiciones que garantizan la declaracion nutricional

Unicamente lactosa

La lactosa serd el Unico hidrato de carbono presente

2. Ausencia de lactosa El contenido en lactosa no superara 2,5 mg/100 kJ (10

mg/100 kcal)

3. PCL anadidos o una declaracion nutricional equiva- El contenido en acido decosahexaenoico no sera inferior
lente relacionada con la adicion de acido docosa- a un 0,2% del contenido total en acidos grasos.
hexaenoico

4. Declaraciones nutricionales sobre la adicion de los

ingredientes opcionales siguientes:

a) Taurina
b) Fructooligosacaridos y galactooligosacaridos
¢) Nucledtidos

Anadidos voluntariamente en una medida apropia-
da para el uso previsto por parte de los lactantes y
de conformidad con las condiciones establecidas en
el anexo I.

DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES (INCLUIDAS LAS DECLARACIONES DE REDUCCION DE RIESGO
DE ENFERMEDAD)

Declaracion nutricional relativa a

Condiciones que garantizan la declaracion nutricional

Reduccion del riesgo de alergia a las proteinas de la
leche. Esta declaracion de propiedades saludables
puede ir acompanada de términos que hagan refe-
rencia a una propiedad alergénica reducida o antigé-
nica reducida.

a) debe disponerse de datos objetivos y verificados
cientificamente como prueba de las propiedades
declaradas;

b) los preparados para lactantes cumplirdn lo estable-
cido en el apartado b) del punto 2 del anexo |l y la
cantidad de proteina inmunorreactiva medida con
métodos generalmente aceptados es inferior al 1 %
de las sustancias nitrogenadas del preparado;

c) se indica en la etiqueta que el producto no debe
ser consumido por lactantes alérgicos a las protei-
nas intactas de que procede, salvo que se comprue-
be mediante ensayos clinicos generalmente acep-
tados que el preparado para lactantes es tolerado
por mas del 90 % de lactantes (intervalo de con-
fianza del 95 %) hipersensibles a las proteinas de
que procede el hidrolizado;

d) los preparados para lactantes administrados oral-
mente no deben inducir sensibilizacion en anima-
les frente a las proteinas intactas de que procede el
preparado para lactantes.
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ANEXO V

AMINOACIDOS ESENCIALES Y SEMIESENCIALES DE LA LECHE MATERNA

A efectos de la presente reglamentacion, los aminoacidos esenciales y semiesenciales de la leche materna, expresa-
dos en miligramos por 100 kJ y 100kcal, son los siguientes:

Por 100 kJ (") Por 100 kcal
Cistina 9 38
Histidina 10 40
Isoleucina 22 90
Leucina 40 166
Lisina 27 13
Metionina 5 23
Fenilalanina 20 83
Treonina 18 77
Triptéfano 8 32
Tirosina 18 76
Valina 21 88
() 1kJ=0,239 kcal.
ANEXO VI

ESPECIFICACION PARA EL CONTENIDO Y LA FUENTE DE PROTEINAS Y LA TRANSFORMACION DE PROTEINAS
UTILIZADAS EN PREPARADOS PARA LACTANTES CON UN CONTENIDO PROTEINICO INFERIOR A 0,56 G/100 KJ
(2,25 G/100 KCAL), ELABORADOS A PARTIR DE HIDROLIZADOS DE PROTEINAS DE LACTOSUERO DERIVADO
DE PROTEINAS DE LA LECHE DE VACA

1. Contenido proteinico

Contenido proteinico = contenido en nitrégeno x 6,25
Minimo: 0,44 g/100 kJ (1,86 g /100 kcal)
Maximo: 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal)

2. Fuente de proteinas.

Proteinas de lactosuero dulce desmineralizado derivadas de la leche de vaca después de la precipitaciéon enzimatica
de las caseinas mediante el empleo de quimosina, integradas por:

a) 63 % de aislado de proteinas de lactosuero sin caseinoglucomacropéptido con un contenido minimo en proteinas

del 95 % de la materia seca, una desnaturalizacion de las proteinas inferior al 70 % y un contenido maximo de cenizas

del 3%,y
b) 37% de concentrado de proteinas de lactosuero dulce con un contenido minimo en proteinas del 87% de la
materia seca, una desnaturalizacion de las proteinas inferior al 70 % y un contenido maximo de cenizas del 3,5 %.

3. Transformacién de las proteinas

Proceso de hidrdlisis en dos fases utilizando un preparado de tripsina con un tratamiento térmico (de 3 a 10 minutos
de duracién a una temperatura de entre 80 y 100 °C) entre las dos fases de hidrélisis.
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ANEXO VI

VALORES DE REFERENCIA PARA EL ETIQUETADO DE PROPIEDADES NUTRICIONALES DE ALIMENTOS DESTINADOS
A LACTANTES Y NINOS DE CORTA EDAD

Nutriente Valor de referencia para el etiquetado
Vitamina A (ug) 400
Vitamina D (ug) 7
Vitamina E (mgo-ET) 5
Vitamina K (bug) 12
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,7
Niacina (mg) 7
Vitamina B, (mg) 0,7
Folato (ug) 125
Vitamina B,, (ug) 0,8
Acido pantoténico (mg) 3
Biotina (ug) 10
Calcio (mg) 550
Fosforo (mg) 550
Potasio (mg) 1000
Sodio (mg) 400
Cloruro (mg) 500
Hierro (mg) 8
Zinc (mg) 5
Yodo (ug) 80
Selenio (ug) 20
Cobre (mg) 0,5
Magnesio (mg) 80
Manganeso (mg) 1,2
ANEXO VI

PLAGUICIDAS QUE NO SE PODRAN UTILIZAR EN LOS PRODUCTOS AGRICOLAS DESTINADQOS A LA ELABORACION
DE PREPARADOS PARA LACTANTES Y PREPARADOS DE CONTINUACION

Cuadro 1

Nombre quimico de la sustancia (definicion de los residuos)

Disulfoton (suma de disulfoton, disulfotonsulfoxido y disulfotonsulfona, expresada como disulfoton).

Fensulfotion (suma de fensulfotion, su analogo oxigenado y sus sulfonas, expresada como fensulfotion)

Fentin, expresada como catién trifenilestano

Haloxifop (suma de haloxifop, sus sales y sus ésteres, incluidos conjugados, expresada como haloxifop)
Heptacloro y epdxido de trans-heptacloro, expresada como heptacloro

Hexaclorobenceno

Nitrofene

Ometoato

Terbufos (suma de terbufos, su sulfoxido y su sulfona, expresada como terbufos)
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Cuadro 2

Nombre quimico de la sustancia

Aldrin y dieldrina, expresada como dieldrina.

Endrin.

ANEXO IX

LIMITES MAXIMOS ESPECIFICOS PARA RESIDUOS DE PLAGUICIDAS O DE METABOLITOS DE PLAGUICIDAS

EN LOS PREPARADOS PARA LACTANTES Y PREPARADOS DE CONTINUACION

Nombre quimico de la sustancia

Nivel maximo de residuos

(mg/kg)
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metilsulfona/oxidemeton-metil (individualmente 0,006
o combinadas, expresadas como demeton-S-metil)
Etoprofos 0,008
Fipronil (suma de fipronil y fipronil-desulfinil, expresada como fipronil 0,004
Propineb/propilentiourea (suma de propineb y propilentiourea) 0,006






