BOE ndm. 11

Miércoles 13 enero 1993 793

ANEXO

Cuadro de cuantias minimas de las pensiones
de MUNPAL para el ailo 1993

Titulares
Clase de pension Con cényuge Sin cényuge
a cargo a cargo
Peseta_s/mes : Pessta_s/mes
Jubilacién ............. ... b5.725 47.360
Viudedad: :
Mavyores de sesenta y cinco.
afios 0 menores con hijos
a cargo sin derecho propio
a pension de orfandad ... — 47.360
Menores de sesenta y cinco
anos sin hijos a cargo o
con hijos con derecho pro-
pic a pension de orfandad:
Entre sesenta y sesenta y
cuatroanos ................ - 41.335
Menores de sesenta afios ... - 31630
A favor de otros familiares:
Mayores de sesenta y cinco
anos ................... R - 36.085
Menores de sesenta y cinco
afios .t — 31530
Orfandad:
Reconccidas al amparo del
Texto Refundido de la Ley
de Clases Pasivas:
Cuando concurran con pen-
sion de viudedad, por
beneficiario ................ — 15.765
Maximo ....................... - 31.630
n
Cuando no concurran con
pensién de viudedad ...... - 31.530
n

Siendo n = numero de beneficiarios.

MINISTERIO DE RELACIONES
CON LAS CORTES
Y DE LA SECRETARIA
DEL GOBIERNO

836 REAL DECRETO 1408/1992, de 20 de
‘ noviembre, por el que se aprueba la Regla-
mentacion Técnico-Sanitaria Especifica de los
‘preparados para lactantes y preparados de
continuacion.

El Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por
el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria
para la elaboracidn, circulacién y comercio de prepa-

rados alimenticios para regimenes dietéticos y/o espe-
ciales, modificado por los Reales Decretos 38b/1980,
de 18 de enero;, 1424/1982, de 18 de junio;
2353/1986, de 10 de octubre; 1426/19288, de 25 de
noviembre, y 1809/1991, de 13 de diciembre, incluye
en su articulado la regulacion de los preparados para
lactantes.

La publicaciéon por la Comision de las Comunidades
Europeas de la Directiva 91/321/CEE, de 14 de mayo
de 1991, relativa a los preparados para lactantes y pre-
parados de continuacion hace necesario dictar, en
desarrollo de la Reglamentacion Técnico-Sanitaria de
preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales, una Reglamentaciéon Técnico-Sanitaria espe-
cifica que regule los citados preparados.

Dado que la compaosicidon basica de dichos productos
debe satisfacer las necesidades nutritivas de los lactan-
tes sanos, tal y como han sido determinadas con arreglo
a datos cientificos generalmente aceptados, se considera
de gran transcendencia sanitaria su regulacion, al tiempo
que se cumple con lo dispuesto en el articulo 4 de la
Directiva 89/398/CEE, de 3 de maya, relativa a los pro-
ductos alimenticios destinados a una alimentacion espe-
cial, transpuesta al derecho interno espanol por el Real
Decreto 1809/1991, de 13 de diciembre.

Por lo que se refiere a la inscripcion de estos pro-
ductos en el Registro General Sanitario de Alimentos,
la Directiva 91/321/CEE en relacion conla 89/398/CEE
y el Real Decreto 1809/1991, de 13 de diciembre, no
establece la exigencia de informacion previa a su comer-
cializacién, no siendo, por tanto, de aplicacidn a sllos
lo dispuesto en el Real Decreto 1712/1991, de 29 de
noviembre, sobre Registro General Sanitario de Alimen-
tos.

Este Real Decreto recoge asimismo las recomenda-
ciones del Codex Alimentarius en su Cadigo Internacio-
nal de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, adoptado por la 34 Asamblea Mundial de
Salud, indicando expresamente, en base a lo dispuesto
en el segundo parrafo del articulo, 8 de la Directiva que
se transpone, las prohibiciones quéeé en materia de rotu-
lacion, etiquetado, publicidad e informacion deben apii-
carse a los productos que afectan a lactantes y otros
grupos con necesidades nutricionales especiales.

"El presente Real Decreto se dicta al amparo del ar-
ticulo 149.1.16.7 de la Constitucién, a excepcion
del articulo 11 que se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.10.2 de la Constitucion y de acuerdo con lo
establecido en los articulos 40.2 y 40.4 de la Ley
14/19886, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria, Comercio y Turismo, y de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion, oidos los sectores afec-
tados, previo informe preceptivo de la Comisidn Inter-
ministerial para la Ordenacion Alimentaria, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Con-
zei(% ggzMinistros en su reunion del dia 20 de noviembre

e .

DISPONGO:

Articulo Gnico.

Se aprueba la adjunta Reglamentacién Técnico-Sa-
nitaria especifica de los preparados para lactantes y pre-
parados de continuacién.

Disposicién adicional Gnica.

El presente Real Decreto se dicta al amparo del articu-
o0 149.1.16.2 de la Constitucion, a excepcion del articulo
11 que se dicta al amparo del articuio 149.1.10.2 de
la Constitucidon y de acuerdo con lo establecido en los
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articulos 40.2 y 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

Disposicion transitoria Unica.

Los preparados para lactantes y los preparados para
postlactantes {que respondan a la definicién de «pre-
parados de continuacion» que figura en la Reglamen-
tacion Técnico-Sanitaria que se aprueba) elaborados con-
forme a lo dispuesto en la Reglamentacién Técnico-Sa-
nitaria de preparados alimenticios para regimenes die-
téticos y/o especiales, aprobada por el Real Decreto
2685/19706, de 16 de octubre, podran seguir comer-
cializandose come méaximo hasta el 1 de junio de 1994.

Disposicién final primera.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dispaosicion final segunda.

1. Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consumo
para que mediante Orden ministerial, previo informe de
la Comisiéon Interministerial para la Ordenacion Alimen-
taria regule las siguientes materias:

1.1 Criterios de pureza de las sustancias que se pue-
den utilizar en la elaboracién de los preparados para
lactantes y preparados de continuacién, enumeradas en
el anexo .

1.2 Lista positiva de aditivos autorizados para su
uso en la fabricacién de los mismos,

1.3 Limites maximos tolerados de sustancias con-
taminantes.

2. Los criterios microbioldgicos que deben cumplir
los preparados para lactantes y preparados de continua-
cién son los que estan fijados en el articulo 12 del Real
Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se
aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la ela-
boracioén, circulacion y comercio de preparados alimen-
ticios para regimenes dietéticos y/o especiales. Los cita-

dos criterios microbiolégicos podran ser modificados por .

el Ministro de Sanidad y Consumo mediante Qrden minis-
terial, previo informe de la Comision Interministerial para
la Ordenacion Alimentaria, en caso de que posteriores
conocimientos cientificos o técnicos lo aconsejen y para
mantener su adecuacion a la normativa de la Comunidad
Econdémica Europea, siendo permanentemente revisa-
bles por razones de salud publica.

Disposicién derogatoria Gnica.

Queda derogado de la Reglamentacién Técnico-Sa-
nitaria para la elaboracion, circultacién y comercio de
preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales, aprobada por el Real Decreto 2685/1976,
de 16 de octubre, y modificada por los Reales Decretos
385/1980, de 18 de enero; 1424/1982, de 18 de junig;
2353/1986, de 10 de octubre; 1426/1988, de 25 de
noviembre, y 1809/1991, de 13 de diciembre, lo
siguiente;

a} Elapartado 3.1.1.1.1 del articulo 3.

b) El apartado 3.1.1.1.2 del articulo 3, en lo gue
se refiere a los productos que respondan a la definicidn
de preparaclos de continuacién que figura en la Regla-
mentacién Técnico-Sanitaria que se aprueba.

¢} Los apartados 5.2 y 5.6 del articulo 5.

d) Los apartados 14.1, 14.2 y 14.3 del articulo 14,
excepto el epigrafe 14.3. 1 en lo que se refiere a los
alimentos para postlactantes distintos de los preparados
de continuacién.

e) El apartado 14.4 del articulo 14, en lo dque se
refiere a los preparados para postlactantes que respon-
dan a la definicidn de preparados de continuacion que
figura en la Reglamentacion Tecmco—Samtana que se
aprueba.

f) El articulo 15.

g) El primer guién del epigrafe 20.7.1 del ar-
ticulo 20.

Asi como cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en el presente Real
Decreto y en la Reglamentacion Técnico-Sanitaria que
éste aprueba.

Dado en Madrid a 20 de noviembre de 1992,
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Relaciones con las Cortes
y de |la Secretaria del Gobierno,

VIRGILIO ZAPATERDO GOMEZ

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA ESPECIFICA
DE LOS PREPARADOS PARA LACTANTES Y PREPARA-
DOS DE CONTINUACION

Capitulo |
Ambito de aplicacién

Articulo 1.  Ambito de aplicacion.

La presente Reglamentacién tiene por finalidad definir
lo que se entiende por preparados para lactantes y pre-
parados de continuacion destinados a los nifios sanos
y establecer los requisitos de composicion, ethuetado
publicidad e informacion de los mismos.

Capitulo li
Definiciones

Articulo 2. Definiciones.

A efectos de la presente disposicion se entendera
por:

2.1 «lactantes»: Los nifios que tengan menos de
doce meses.

2.2 «Nifios de corta edad»: Los nifios entre uno y
tres afios de edad.

2.3 «Preparados para lactantes»: Los productos ali-
menticios destinados a la alimentacién especial de los
lactantes desde el nacimiento hasta los primeros cuatro
a seis meses de vida, que satisfagan por si mismos las
necesidades nutritivas de esta categoria de personas.

2.4 «Preparados de continuacidon»: Los productos
alimenticios destinados a la alimentacion especial de los
factantes de mas de cuatro meses de edad que cons-
tituyan el principal elemento liquido de una dieta pro-
gresivamente diversificada de esta categoria de perso-
nas.

Capitulo lll
Ela‘boracién y composicién
Articulo 3. Preparados para lactantes.

3.1 Se elaboraran, segun el caso, a partir de las
fuentes proteicas definidas en los anexos de esta Regla-
mentacion, y de otros ingredientes alimenticios, cuya
adecuacién para la alimentacion especial de los lactantes
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desde el nacimiento haya sido determinada mediante
datos cientificos generalmente aceptados.

3.2 Deberan ajustarse a los criterios de composicion
especificados en el anexo |

Articulo 4. Preparados de continuacidn.

4.1 Se elaboraran, segin el caso, a partir de las
fuentes proteicas definidas en los anexos de esta Regla-
mentacion y de otros ingredientes alimenticios, cuya ade-
cuacion, para la alimentacion especial de los lactantes
de mas de cuatro meses de edad, haya sido determinada
mediante datos cientificos generalmente aceptados.

4.2 Deberan ajustarse a los criterios de composicién
establecidos en el anexo H.

Articulo 5. Prohibiciones y limitaciones.

5.1 Preparados para lactantes.

Ninguin producto que no sea un preparado para lac-
tantes podrd comercializarse ni presentarse como ade-
cuado para satisfacer por si mismo las necesidades nutri-
tivas de los lactantes normales, sanos, durante los pri-
meros cuatro a seis meses de vida.

5.2 Preparados para lactantes y preparados de con-
tinuacion.

5.2.1 Sdlo podran ser comercializados si se ajustan
a las definiciones y normas estableCIdas en esta Regla-
mentacion.

5.2.2 Deberan respetarse en su elaboracién y com-
posicién las prohibiciones y limitaciones sobre el empleo
Fe Iilng:)redien'ces alimenticios establecidas en los anexos

vl

h.2.3 Sdlo las sustancias en el anexo lll podran uti-
lizarse en su elaboracién, con el fin de satisfacer las
necesidades de:

a) Sustancias minerales.

b) Vitaminas.

¢) Aminoacidos y otros compuestos nitrogenados.
d) Otras sustancias con fines nutritivos especiales.

h.2.4 No contendran ninguna sustancia en cantidad
tal gue ponga en peligro la salud de los lactantes a los
que estan destinados.

5.2.5 La preparacién del producto listo para el con-
sumo sélo debera requerir, en su caso, la adicion de
agua.

Capitulo IV
Etiquetado, publicidad e informacién

Articulo 6. Etiquetado.

El etiquetado vy la rotulacién de los envases deberan
cumplir lo dispuesto en la Norma General de Etiquetado,
Presentacion y Publicidad de los Productos Alimenticios,
aprobada por Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo,
con los siguientes requisitos, restricciones y prohibicio-
nes:

6.1 Denominacion del producto.

Los productos a que se refieren los apartados 2.3
y 2.4 del articulo 2 de esta Reglamentacion, se comer-
cializaran con las denominaciones «Preparados para lac-
tantes» y «Preparados de continuacion» respectivamen-
te.

Sin embargo, la denominacidon de los alimentos ela-
borados totalmente a partir de las proteinas procedentes
de la leche de vaca, sera la siguiente: «l.eche para lac-
tantes» y «Leche de continuacion».

6.2 Ademas deberan figurar los datcs obligatorios
siguientes:

6.2.1 En los preparados para lactantes:

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

6.2.1.2 En el caso de que estos productos no estén -
enriquecidos con hierro, una indicacion precisando que
cuando el producto se administre a nifios mayores de
cuatro meses las necesidades totales de hierro de los
misgws deben satisfacerse mediante otras fuentes ade-
cuadas.

6.2.2 Enlos preparados de continuacion:

Una indicacién precisando que el producto es ade-
cuado dUnicamente para la alimentacion especial de nifios
mayores de cuatro’ meses, que sélo debe ser parte de
una dieta diversificada y que no debe utilizarse como
sustitutivo de la leche materna durante los primeros cua-
tro meses de vida.

6.2.3 En el caso de los preparados para lactantes
y de los preparados de continuacion:

6.2.3.1 El valor energético disponible, expresado en
kilojulios y kilocalorias, y el contenido de hidratos de
carbono, proteinas y grasas por 100 mililitros del pro-
ducto, listo para el consumo.

68.2.3.2 La cantidad media de cada sustancia mine-
ral y de cada vitamina mencionadas en el anexo | y
en el anexo Il respectivamente y, cuando proceda, de
colina, inositol y carnitina por cada 100 mililitros del
producto listo para el consumo.

6.2.3.3 Las instrucciones relativas a la correcta pre-
paracion del producto y una advertencia sobre los riesgos
para la salud en el caso de una preparacion inadecuada.
Se permite la utilizacion de representaciones graficas
que ilustren el método de preparacion.

6.2.4 Eletiquetado de los preparados para lactantes
y los preparados de continuacion debera estar disefnado
de forma que proporcione la informacion necesaria sobre
el uso adecuado de los productos y no desfavorezca
el recurso a la lactancia materna. Se prohibe la utilizacion
de los términos «humanizado», «umaternizado», u otros
similares. El término wadaptadon» se podra utilizar sélo
de acuerdo con lo indicado en el parrafo 6.2.6 y el parrafo .
1 del anexo |V. :

No se incluirdn en el etiquetado de los preparados
para lactantes imagenas de niflos ni otras ilustraciones
0 textos que puedan idealizar el uso del producto. Sin
embargo, podran Wevar representaciones graficas que
permitan una ficil identificacion del producto e ilustren
el método de preparacion.

6.2.5 Eletiquetado de los preparados para lactantes
deberd llevar, también las siguientes indicaciones obli-
gatorias precedidas de las palabras «Aviso importante»
u otras equivalentes:

6.2.5.1 Una indicacion relativa a la superlorldad de
la lactancia materna.

6.2.6.2 Unaindicacion en la que se recomiende que
el producto ha de utilizarse Unicamente por consejo de
personas independientes cualificadas en medicina, nutri-
cién o farmacia o de otros profesionales encargados de
la asistencia materna e infantil. .

6.2.6 En los preparados para lactantes, el etigue-
tado podrd llevar una indicacidon sobre la composicién
especial del producto, sélo en los casos indicados en
al anexo IV y con arreglo a las condiciones alli esta-
blecidas.

6.2.7 Los requisitos, prohibiciones y restricciones
a los que se refieren los parrafos 6. 2 4,625y 6.26,
serdn aplicables también a:
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6.2.7.1 La presentacion de los productos de quie
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.

6.2.7.2 + La publicidad.

Articulo 7. Publicidad.

7.1 La publicidad de los preparados para lactantes
se hmitard a las publicaciones especializadas en la asis-
tencia infantil y a las publicaciones cientificas.

7.2 Los anuncios de los preparados para lactantes
cumplirdn las condiciones establecidas en los parrafos
6.2.4,8.25, 626 y 6.2.7.2 del articulo 6 y contendran
unicamente informacién objetiva de caracter cientifico.
Tal informacién no deberd insinuar ni hacer creer gque
la alimentacién con biberdn es equivalente o superior
a la lactancia materna.

7.3 Se prohibe la publicidad en los lugares de venta,
la distribucidon 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 espe-
ciales, ventas de promocion y ventas acopladas.

7.4 Se prohibe a los fabricantes ¢ distribuidores de
preparados para lactantes proporcionar al publico en
general, a las mujeres embarazadas, madres o miembros
de sus familias, productos gratis o a bajo precio, muestras
ni ningudn otro obsequio de promocion. ya sea directa
o indirectamente a través de los servicios sanitarios o
del personal sanitario.

3

Articulo 8. Informacion.

8.1 las Administraciones Sanitarias velarén para
que la informacién sobre alimentacién de lactantes y
nifios de corta edad, en materia de planificacién, sumi-
nistro, concepcidn y difusién de informacion, asi como
de control, que se suministre a las familias y personas
relacionadas con la nutricién de los mismos sea objetiva
y coherente.

8.2 Las Administraciones Sanitarias velaran para
que el material informativo y educativo, escrito o audio-
visual, relative a la alimentacion de los lactantes y des-
tinado a las mujeres ‘'embarazadas y a las madres de
lactantes y de nifos de corta edad, incluya informaciones
claras sobre los puntos siguientes:

8.2.1 Ventajas y superioridad de la lactancia mater-
na:

8.2.2 Nutricion materna y forma de prepararse para
la lactancia y continuacién de la misma.

8.2.3 Posible efecto negativo de la alimentacion par-
¢ial con biberdn sobre la lactancia materna.

8.2.4 Dificultad de rectificar la decisién de no ama-
mantar.

8.2.5° En su caso, el empleo adecuado de los pre-
parados para lactantes, ya sean de fabricacion industrial
o de preparacion casera. '

Cuando dichos matenales 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 ina-
decuados o de métodoes de alimentacion, y. en particular,
Ios resgos para la salud derivados del inadecuado
wmpieo de los preparados para factantes. Talss mate-
rales no utilizaran ninguna iImagen que puada ideslizar
2l empleo de ios preparados para lactantss.

Capitulo V
Donaciones

Articulo 9. Donaciones.

9.1 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 instancias 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 deberén hacer retferencia alguna a mar-
ca especifica de preparado para lactantes y se distri-
buiran Gnicamente a través de los servicios sanitarios.

9.2 Las Administraciones Sanitarias velaran para
que las donaciones o ventas a bajo precio de partidas
de preparados para lactantes a instituciones u organi-
zaciones, para su utilizacion en éstas o para su distri-
bucion fuera de ellas, solo se destinen o distribuyan a
lactantes que hayan de ser alimentados con estos pre-
parados y unicamente durante el periodo que dichos
lactantes lo requieran.

Capitulo VI
Registro General Sanitario de Alimentos

Articulo 10. Registro General Sanitario de Alimentos.

A los preparados regulados por la presente Regla-
mentacion Técnico-Sanitaria, no les sera de .aplicacién
lo dispuesto en los articulos 4 y 5 del Real Decreto
1712/1991, de 29 de noviembre, sobre Registro Gene-
ral Sanitario de Alimentos.

Capitulo Vil
Exportacién e importacion

Articulo 11.  Exportacion e importacion.

11.1 Los productos contemplados en esta Regla-
mentacidn que se elaboren con destino exclusivo para
su exportacién a paises no pertenecientes a la CEE y
no cumplan lo dispuesto en esta disposicién llevaran
impresa en su embalaje la palabra «exportn. Ademaés
su etiqueta debera llevar la palabra «export», 6 cualquier
ctro signo que reglamentariamente se indique y que per-
mita identificario inequivocamente para evitar gue el pro-
ducto sea comercializado y consumido en Espana.

11.2 Los productos importados provenientes de pai-
ses no pertenecientes a la Comunidad Econémica Euro-
pea deberdn cumplir las exigencias establecidas en la
presente disposicion.

Capitulo VIli
Responsabilidades y régimen sancionador

Articulo 12.  Responsabilidades y régimen sancionador.

L as responsabihdades, asi como las sanciones a impo-
ner por las infracciones gue se cometieran se regulardn
por lo dispuesto en el Real Decreto 1945/1983, de 22
de junio. pur el gque se regulan las infracciones v san-
cionas er mataria de defensa del consumidor y de !a
produccion agroalimentaria, v a lo dispuesto en la Ley
1471989, de 25 de abril, General de Sanidad.
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ANEXO |

Composicién basica de los preparados para lactantes

cuando se reconstituyen de acuerdo con las instruc-

ciones del fabricante

Los valores indicados se refieren a los productos listos
para el consumo.

1. Energia:

Minimo: Maximo:

250 kJ 315 kd

(60 kcal/100 ml) {75 kcal/100 mi)

2. Proteinas:

{Contenido en proteinas = contenido en nitroge-
ho x 6,38) para las proteinas procedentes de la lecha
de vaca.

(Contenido en proteinas = contenido en nitrége-
no x 6,25) para las proteinas procedente de la soja.

2.1 Preparados elaborados a partir de protelnas con-
tenidas en la leche de vaca sin modificar:

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

El indice quimico de las proteinas presentes serd equi-
valente a, por lo menos, el 80 por 100 del de la proteina
de referencia (leche humana, tal y como se define en
el anexo VI); no obstante, a efectos de calculo, las con-

centraciones de metionina y &stina podran sumarse

juntas.

El «indice gquimicoy sera la proporcion mas baja entre
la cantidad de cada uno de los aminoacidos esenciales
de la proteina de prueba y la cantidad de cada uno de
los correspondientes aminoacidos de la proteina de
referencia.

2.2 Preparados elaborados a partir de las proteinas
contenidas en la leche de vaca modificada (alteracién
de la proporcidn proteinas del suero/cassina):

Minimo: Maximo: )
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1.8 g/ 100 kcal) (3 9/100 kcal)

Para un valor energético equivalente, el preparado
contendra una cantidad disponible de cada uno de los
aminoéacidos esenciales y semiesenciales igual por lo
menos a la contenida en la proteina de referencia (la
ieche humana, tal y como se define en el anexo V).

2.3 Preparados elaborados a partir de proteinas de
soja unicamente o de una mezcla con proteinas de leche
de vaca: )

Minimo: Maximo:
0.56 g/100 kJ 0,7g/100 kJ
(2,25 g/ 100 kcal) {3 g/ 100 kcal)

Se utilizaran unicamente proteinas de scja en la ela-
boracion de estos preparados.

El «indice quimico» serd igual a, por lo menos, el 80
por 100 del de la proteina de referencia (leche materna,
tal y como se define en el anexg VI). ;

Para un valor energético equivalente, el preparado
contendra una cantidad disponible de metionina equi-
valente por lo menos a la contenida en la proteina de
referencia (leche materna, tal y como se define en el
anexo V).

El contenido de L-carnitina sera por lo menos equi-
valente a 1.8 umoles/100 kJ (7.5 umoles/ 100 kcal).

2.4 En todos los casos se permitira la adicidn. de
aminodacidaos sélo para mejorar el valor nutritivo de las

proteinas y, Unicamente, en la proporcion necesaria para
ese fin.

3. Grasas:
Minimo: Miaximo:
0.8g/100kJ 1,5 g/100 kJ

(3.3 g/ 100 kcal) (6,5 g/ 100 kcal)

3.1 Queda prohibida la utilizacién de las siguientes
sustancias:

a) Aceite de sésamo.

b} Aceite de algodén.

c) Materias grasas que contengan més del 8 por
100 de isdmeros trans de acidos grasos.

3.2 Acido laurico:
Minimo: Maximo: -
- 15 por 100 del contenido
total de materia grasa.

3.3 Acido miristico:

Minimo: Maximo:
- ' 15 por 100 dei contenido
total de materia grasa.

3.4 Acido linoleico (en forma de glicéridos = lino-
leatos):
Minimo:
70 mg/100 kJ
(300 mg/ 100 kcal)

4. Hidratos de carbono:

Maximo:
285 mg/100 kJ
(1.200 mg/100 kcal)

Minimo: Mié&ximo:
1,7 g/100 kJ 34 g/100 k)
(7 g/ 100 kcal) {14 g/ 100 kcal)

4.1 So6lo podran utilizarse los hidratos de carbono
siguientes:

1.° Lactosa,

2.° Maitosa.

3.° Sacarosa.

4.° Malto-dextrina.

5.° Jarabe de glucosa o jarabe de glucosa des-
hidraotado.

_ g:o Qmﬁjé’n"g”;,g{%ﬁgﬂg ] originariamente sin gluten,

4.2 Lactosa:
Minimo: Maximo:
0,85 g/100 kJ -
{3.5 g/ 100 kcal}) -

Esta disposicion no seré apiicable a los preparados
en los que ias proteinas de soja supongan mas del 50
nor 100 del total del contenido en proteinas.

4 3 Sacarosa: ‘

Minimo: Maximo:
— 20 por 100 del contenido

total de hidratos de car-
bono.

4.4 Almidon pretostado o alfmidaon gelatinizado;
" Minimo: Maximo: '
- 2 g/ 100 mly 30 por 100

del contenido total de
hidratos de carhono.
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5. Sustancias mine
5.1

rales:

obtenidas de la leche de vaca:

Preparados elaborados a partir de las proteinas

Por 100 kJ Par 100 keal

Minimo Maximo Minimo Méxima
Sodio{mg) ....ccoceneain 5 14 20 60
Potasio (mg) ............. 15 3b 60 1456
Cloro(mg) ................ 12 29 50 126
Calcio{mg) ............... 12 - 50 -
Foforo{mg) ............... 6 22 25 18]
Magnesio (mg} .......... 1,2 3.6 5 15
Hierro (mg) (1) ........... 0,12) 0,36 056 1
Cinc(mg} ................. 0,12 0,36 0b 1
Cobre {ug) ................. 48 1 19 20 80
lodo (pg) ..ovoenininnn.n. 1.2 - b -

¢1) Limite ap]icab]q a los preparados a los que se les ha adadido hierro.

La relacidn calcio/fdsforo no sera inferior a 1,2 ni
superior a 2,0.

6.2 Preparados elaborados a partir de proteinas de
soja o consistentes en una mezcla de éstas con las pro-
teinas de la leche de vaca.

Seran apiicables todos los requisitos del punto 5.1
excepto los relativos al hierro y al cinc que seran de
la siguiente forma:

oo

Por 100 kd Por 100 kcal
Minimao Maximo Minimo Maximo
Hierro(mg} ............. 0,25 0.5 1 2
Cinc{mg) ............... 0,18 0,6 0.75 24
6. Vitaminas:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimeo Mdéximo
Vitamina A

{ug-ER} (1) ...| 14 43 60 180
Vitamina D (ug)

(2} ............ 0,25 0,65 1 2,5
Vitamina B, (ug) .{ 10 - 40 -
Vitamina B, {(ug) .| 14 - 60 —_
Niacina (ug-EN)

{3} ............ 60 — 250 —
Acido pantoténi-

co(ug)........ 70 - 300 -
Vitamina B (ug) . 9 — 35 —
Biotina (ug) ..... 0.4 - 1,6 -
Acido folico {ug) . — 4 -
Vitamina B,z

[{TT<) R 0,025 — 0.1 -
Vitamina C (mg) . 1.9 - 8 -
Vitamina K {ug) . 1 - 4 -

Por 100 kd Por 100 kcal
Minimo - - Maximo Minimo Méximo
Vitamina E
(mgo-ET){4) .|0.5/gdedci{ — [05/gdeaciH —
dos grasos dos grasos
poliinsatura- poliinsatura-
dos expre- dos expre-
sados como sados como
acido linolei- acido linolei-
CcOo, 8n nin- co, en nin-.
gun caso gudn caso
inferior a inferior a
0.1 mg por 0.5 mg por
100 kJ dis- 100 kcal
ponibles. disponibles.
{1) ER=Todo equivalente de trasn retinal,
(2} En forma de colecalciferol del que 10 ug =400 U.l. de vitamina D.
{g; EE\IIE;—E uivalente de niacipa =rng 4cido nicotinico + mg triptéfano,/60,
a quivalente de d-o-Tocoferol.

ANEXO i

Composicién bésica de los preparados de continuacién
cuando se reconstituyen segun las instrucciones del
fabricante

Los valores indicados se refieren al producto listo
para el consumo,

1. Energia:
Minimo: Maximo:
250 kJ/100 mi 335 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml} {80 kcal/ 100 ml}

2. Proteinas:

{Contenido en proteinas = contenido en nitrége-
no x 6,38) para las proteinas de la lecha de vaca.
(Contenido en proteinas = contenido en nitrége-
no x 6,25) para las proteinas de soja.

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

Minimo:
0.5g/100 kJ
(2.25 g/ 100 kcal)

El indice quimico de las proteinas presentes sera, por
lo menos, equivalente al 80 por 100 del de la proteina
de referencia (la caseina, tal y como se define en el
anexo VI).

El «indice quimico» consistird en la relacion menor
de las existentes entre la cantidad de cada uno de los
aminoacidos esenciales de la proteina de prueba vy la
cantidad de cada uno de los correspondientes aminod-
cidos de la proteina de referencia.

En el caso de preparados de continuacién elaborados
a partir de las proteinas de soja o bien de una mezcla
de éstas con las protefnas de la leche de vaca, sélo
se utilizaran los aislados de proteinas procedentes de
la soja.

Podran afiadirse aminoécidos a los preparados de
continuacion con el fin de aumentar el valor nutritivo

. de las proteinas y siempre en la proporcidn necesaria

para tal fin. :
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3. Grasas:
Minimo: Maximo:
0,8 g9/100 kJ 1,5 9/100 kJ

(3.3 g/ 100 kcal) (6.5 9/100 kcal}

3.1 CQueda prohibida la utilizacién de las siguientes
sustancias:

a) Aceite de sésamo.
b) Aceite de algodén.
c) Materias g:asas que contengan mas del 8 por
100 de isémeros trans de acidos grasos.
3.2 Acido laurico:
Minimo: Maximo:
- 15 por 100 del contenido
total de materias grasas.

3.3 Acido miristico:
Minimo: Maximo:
- 156 por 100 del contenido
total de materias grasas.

3.4 Acido linoleico {en forma de glicéridos = lino-
leatos):
::V.'.r’nimo: Maéximo:
70 ma/100 kJ -
{300 mg/ 100 kcal)

Este limite es tnicamente aplicado a los preparados
de continuacidn que contengan aceites vegetales.

4. Hidratos de carbono:
Minimo:
1.7 g/100 kJ
{7 g/ 100 kcal)

Maximo:

3,4 9/100 kJ
(14 g/100 kcal)

4.1 AQueda prohibida la utilizacion de ingredientes
que contengan gluten:
4.2 Lactosa:

Minimo: Maéaximo:

0,45 g/100 kJ S -
(1.8 g/ 100 kcal) —_

Esta disposicion no es aplicable a los preparados de
continuacion en los que las proteinas de soja supongan
mas del 50 por 100 de! total de! contenido en proteinas.

4.3 Sacarosa, fructosa. miel:
Minimo: Maximo:
— Por separado o en conjunto:

20 por 100 del contenido
total de hidratos de car-

bono.
K. Sustancias minerales:
5.1 ‘
Por 100 kJ Por 100 kecal o
Mirimo Maximo Minimo Maximo
Hierro {ma) ............... 025 | 05 1 2
lodo (pug) ....ocoeneeenene. 1.2 - 5 -

5.2 Cinc

5.2.1 Preparados de continuacion elaborados total-
mente a partir de la leche de vaca:

Minimo: Maéximo:
0,12 mg/100 kJ —
(0,5 mg/ 100 kcal)

5.2.2 Preparados de continuacion que contengan
proteinas de soja 0 una mezcla de éstas con leche de
vaca:

Minimo: Maximo:

0,18 mg/100 kJ -
(0,75 mg/ 100 kcal)

5.3 Otras sustancias minerales:

Las concentraciones seran por io menos equivalentes
a las encontradas normalmente en la leche de vaca,
rebajadas, cuando proceda en la misma relacion que
la concentracién de proteinas del preparado de conti-
nuacién respecto de la leche de vaca. En el anexg Vi
se incluye, a titulo orientativo, la composicién tipica de
la leche de vaca.

5.4 La relacién calcio/fésforo no debera sobrepasar
2,0.

6. Vitaminas:

Por 100 kJ For 100 kecal
Minimo Maximo Minimo Maximen
Vitamina A| -
{ug-ER) (1) .... 14 43 60 ~ 180
Vitamina D {ug)

2) 0.25 0,75 1 3
Vitamina C (mg) . 1.9 — 8 —
Vitamina E :

(mga-ET){3)..|05/gde acv| — |05/gdeack -
dos grasos dos grasos
poliinsatura- poliinsatura-
dos expresa- dos expresa
dos como dos como
aado linolet acido linolei
co, en nirr co, en nirr

.{gun caso gun caso
inferior a 0,1 inferior a 0,6
mg por 100 mg por 100
kJ disponi- kcal disponi
bles. bles. -

{1) ER=Tpdo equivalente de trans retinol. . i
iZg En forma de colecalciferol. del que 10 pg =400 U.l. de vitamina D.
3) o-£T = Equivalente de dw-tocofsrol.
ANEXO HI
Sustancias nutritivas

1. Vitaminas:

Vitammina Sustancia permitida

Retinol {DCI).
Retinol acetato.

Vitamina A
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Vitammina Sustancia permitida
Retinol palmitato.
Beta-Caroteno.
Vitamina D Vitamina D, (ergocalciferol} {DCI).

Vitammina B,
Vitamina B
Niacina
Vitamina Bg
Acido fdlico
Acido pantoténico
Vitamina Bq»

Biotina
Vitamina C

Vitamina E

Vitamina K

Vitamina D3 {ergocalciferol) (DCI).

Tiamina clorhidrato (DCI).
Tiamina mononitrata {DCI).
Riboflavina (DC1).
Riboflavina-5'-fosfato sédico.
Nicotinamida.

Acido nicatinico {DCI).
Piridoxina clorhidrato (DCl).
Pirodoxina-5'-fosfato.

Folatos.

D-pantotenato céicico.
D-pantotenato sodico.
Dexpantenol.

_| Cianocobalamina.

Hidroxicobalamina.

D-Biotina.

Acido L-ascérbico.

L-ascorbato sddico.

l-ascorbato calcico.

Acido 6 palmitil-L-ascérbico {palmito
de ascorhilo).

Ascorbato potasico.

D-alfa tocoferol.

DL-alfa tocoferol.

D-alfa acetato de tocoferol.
DL-alfa acetato de tocoferol.

Fitomenadiona (DCI) (Filoquinona).

DCI: Denominacion Comun Internacional.

2. Sustancias minerales:

Sustancias minerales

Sales permitidas

Sustancias minerales

Sales permitidas

lodo (I}

Cinc (Zn)

Manganeso (Mn)

Sodio (Na)

Potasie (K)

Complejo cobre-lisina.
Carbonato cuprico.

loduro de potasio.
loduro de sodio.
lodato de potasio.

Acetato de cinc.
Cloruro de cinc.
Lactato de cinc.
Sulfato de cinc.
Citrato de cinc.
Gluconato de cinc.
Oxido de cinc.

Carbonato de manganeso.
Clorure de manganeso.
Citrato de manganeso.
Sulfato de manganeso.
Gluconato de manganeso.

Bicarbonato de sodio.

Cloruro de sodio.

Citrato de sodio.

Gluconato de sodio.
Carbonato de sodio.

Lactato de sodio.

Fosfato monobasico de sodio.
Fosfato dibasico de sodio.
Fosfato tribasico de sodio.
Hidréxido de sodio.

Bicarbonato de potasio.
Carbonato de potasio.
Cloruro de potasio.
Citratos de potasio.
Gluconato de potasio.
Lactato de potasio.
Ortofosfatos de potasio.
Hidréxido de potasio.

Calcio (Ca)

Magnesio (Mg)

Hierro (Fe)

Cobre (Cu)

Carbonato de calcio.

‘| Cloruro de calcio.

Sales de calcio del 4cido citrico.
Gluconato de calcio.

Glicerofosfato de calcio.

Lactato de calcio.

Sales de calcio del acido ortofosfdrico.
Hidréxido de calcio.

Carbonato de magnesio.
Cloruro de magnesio.
Oxido de magnesio.
Ortofosfatos de magnesio.
Sulfato de magnesio.
Gluconato de magnesio.
Hidroxido de magnesio.
Citratos de magnesio.

Citrato ferroso.
Gluconato ferroso.
Lactato ferroso.

Suifato ferroso.

Citrato amodnico férrico.
Fumarato ferroso.
Difosfato férrico.

Citrato cuprico.
Gluconato cuprico.
Sulfato cuprico.

3. Aminodcidos y otros compuestos nitrogenados:

L-arginina y su clorhidrato.
L-cistina y su clorhidrato.
L-histidina y su clorhidrato.
L+soleucina y su clorhidrato.
Ldeucina y su clorhidrato.
L-lisina y su clorhidrato.
L-cisteina y su clorhidrato.

L-metionina.
L-fenilalanina.
L-treonina.
L-triptofano.

L -tirosina.
L-valina.

L-carnitina y su clorhidrato.

Taurina.

4., Otros:

Colina.

Cloruro de colina.
Cgtrato de colina.
Bitartrato de colina.

tnositol.
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ANEXO IV

Criterios de composicién de los preparados
para lactantes que autorizan la correspondiente
declaracioén

Daclaracion relativa a Condicienes que autorizan la declaracién

1. Proteinas adaptadas. |El contenido en proteinas es
inferior a 0,6 g/100 kJ (2,5
g/ 100 kcal) y la relacién
entre las proteinas del sue-
ro/caseina no es inferior
a1,0.
2. Bajo contenido en
sodio ..., £l contenido en sodio es infe-
rior a 9 mg/100 kJ {939
\ mg/ 100 kcal).
Ausencia de saracosa. | No contiene sacarosa.
Unicamente lactosa..|La lactosa es el dnico hidrato
de carbono presente.
Ausencia de lactosa. | No contiene lactosa (1).
Enriquecimiento con
hierro ...........ccvinnee. Con adicion de hierro.

oa kw

(1) Cuando sea determinada por un método cuyos limites de deteccién
se establecerdn méas adelante.

ANEXO V

Aminodcidos esenciales y semiesenciales de la leche
materna

A los fines de esta Reglamentacion, los aminodcidos
esenciales y semiesenciales de la leche materna, expre-
sados en miligramos por 100 kJ y 100 kcal, son los
siguientes:

Por 100 kJ (1) Por 100 keal
Arginina ..............cieeea 16 69
Cistina ......coovvviiiiiriae 6 24
Histiding .......cooovvvievvien . 11 45
Isoleucina .........cceeevvinnn... 17 72
Leucing ......coovviiiiiienen 37 156
Lising ....coovvieiiieiiiaen 29 122
Metionina ..........covveeeein... 7 29
Fenilalanina ..................... 15 62
Treoning .......ooovvveennenann.. 19 80
Triptéfano ...........cooooo .. 7 30
Tirosina .......cooovvveeiiieenn.n. 14 59
Valina .........cooocvviiiiiens 19 80
(1) 1kd=0,239 kcal.
ANEXO VI
Composicién de aminodcidos de la caseina de la leche
materna

La composicion de aminoacidos de la caseina y de
las proteinas procedentes de la leche materna (9/100 g
de proteinas} es la siguiente:

Caseina (1} Leche matena {1}
Arginina ... 3,7 3.8
Cistina ...........cooiviiiiinn.. 0.3 1.3
Histidina .......................... 2,9 2,5
Isoleucina ..............ooiil. 5.4 4,0
leucina ... 9.5 8,5
Lisina ................ e, 8,1 6,7

Caseina (1) tache matena (1}
Metionina ........ccoovvieneennn. 2.8 1.6
Fenilalanina ..................... 5,2 34
Treonina .......cccovvvveevenenn, 4,7 4.4
Triptoéfano ........................ 1.6 1,7
Tirosina ....cooveiiiiiiiii 58 3,2
Valina ......cooovviiiicnienn, e 6.7 4.5

{1} Contenido en aminoacidos de los alimentos y datos bioldgicos sobre
las protelnas. Estudios nutricionales de la FAOQ, namero 24, Rama 1870,
puntos 375 y 383.

ANEXO Vil
Sustancias minerales de la leche de vaca

Como orientacion, el contenido en sustancias mine-
rales de la leche de vaca expresado por cada 100 g
de soélidos no grasos y por gramo de proteinas, es el
siguiente:

Por 100 g SNG (1} | Por g de proteinas

Sodio(mg) .......ooeia 550 16
Potasio(mg) ..................... 1.680 - 43
Cloro{mg) ........coceveennan. 1.050 28
Calcio{mg) .....ovvvvieneennnnn. 1.350 35
Foforo(mg) ..oovveeeineeni e, 1.070 28
Magnesio (mMg) ................. 1356 3.5
Cobre (ug) ...covvvvviviininannn. 225 6

lodo ..o NE (2) NE (2)

(1} SNG: «Sélidos no grasos».
{2} NE: No especificado. varia dependiendo de la estacidon y de las con-
diciones de cria de ganado.

837 REAL DECRETO 1436/1992, de 27 de
noviembre, por el que se aprueba la Regla-
mentacion Técnico-Sanitaria por la que se
establecen los requisitos relativos a la pro-
duccién y a los intercambios intracomunita-
rios de carnes picadas, de carnes en trozos
de menos de 100 gramos y de preparados
de carnes destinados al consumo humano .
directo o a la industria y por el que se modi-
fican las Normas Técnico-Sanitarias y 1a Regla-
mentacion Técnico-Sanitaria aprobadas, res-
pectivamente, por los Reales Decretos
1728/1987, de 23 de diciembre, y
644/1988, de 19 de mayo.

Como consecuencia de la adhesion de Espaiia a la
Comunidad Econémica Europea, ha sido necesario efec-
tuar la adecuacién de la normativa nacional a lo dis- .
puesto en la Directiva del Consejo 88/657/CEE, de 14
de diciembre de 1988.

Los requisitos sanitarios a los que deben responder
las carnes picadas, las carnes en trozos de menos de
100 gramos y los preparados de carne, hacen preciso
fijar las prescripciones relativas a la preparacion, al enva-
sado, al embalaje, al almacenamiento y al transporte
de dichas carnes. ‘

Las disposiciones que regulan en nuestro pais la pro-
duccién y comercializaciéon de estos productos vienen
establecidas, entre otras, por la Regiamentacion Técni-
co-Sanitaria de industrias, almacenes al por mayor y
envasadores de productos y derivados carnicos elabo-
rados y de los establecimientos de comercio al por menor



