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de seguridad de productos petroliferos y se constituye
la Corporacion de Reservas Estratégicas de Productos
Petroliferos, determina en sus articulos 19 y 20 que por
Orden del Ministerio de Industria y Energia se estable-
ceran las cuotas unitarias por grupo de productos que
mensualmente habran de satisfacer a la Corporacién los
sujetos obligados a mantener existencias minimas de
seguridad.

Estas cuotas tienen como finalidad financiar los cos-
tes previstos por la Corporacion, especialmente los que
generen la constitucién, almacenamiento y conservacion
de las existencias estratégicas de cada grupo de pro-
ductos, asi como el coste de las demas actividades de
la Corporaciéon e igualmente los costes de constitucion
v mantenimiento de las existencias minimas de segu-
ridad correspondientes a los sujetos obligados a que
hace referencia el nimero 2 del articulo 19 del men-
cionado Real Decreto 2111/1994.

Las cuotas vigentes fueron aprobadas por Orden del
Ministerio de Industriay Energiade 17 deenerode 1997.

Recibida propuesta de cuotas para 1998, y despues
de ser analizada por los servicios competentes de la
Secretaria de Estado de la Energia y Recursos Minerales,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primero.—Los sujetos obligados mantener existencias
minimas de seguridad de productos petroliferos de
acuerdo con el Real Decreto 2111/1994, de 28 de octu-
bre, abonaran a la Corporacion las siguientes cuotas,
durante el afio 1998, para el mantenimiento por ésta
de las existencias estratégicas que les correspondan en
funciéon de sus ventas o consumaos:

a) Gasolinas de auto y aviacion: 295 pesetas/metro
cubico.

b) Gasodleos de automocién, otros gasdleos, quero-
seno de aviacion y otros querosenos: 294 pesetas/metro
cubico.

c) Fueldleos: 267 pesetas/tonelada métrica.

Los sujetos obligados a mantener existencias mini-
mas de seguridad incluidas en el punto 2 del articulo
192 del citado Real Decreto, abonaran a la Corporacién
durante el afio 1997, las siguientes cuotas para el man-
tenimiento por ésta de las existencias minimas de segu-
ridad que les corresponden en funcién de sus ventas
O CONSUMOS:

a) QGasolinas auto y aviacion: 885 pesetas/metro
cubico.

b) Gasodleos de automocién, otros gasoéleos, quero-
seno de aviacion y otros querosenos: 882 pesetas/metro
cubico.

c) Fueldleos: B01 pesetas/tonelada métrica.

Segundo.—Las cuotas establecidas en el apartado pri-
mero tendran eficacia a partir del 1 de enero de 1998,
y continuaran en vigor, aun transcurrido dicho afio, en
tanto no se modifiquen expresamente.

Tercero.—La presente Orden entrara en vigor el dia

siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estados.

Lo que comunico a V. |. para su conocimiento y
efectos.

Madrid, 14 de enero de 1998 —P. D. (Orden de 17
de mayo de 1996), el Secretario de Estado de Energia
v Recursos Minerales, Nemesio Fernandez-Cuesta.

limo. 5r. Director general de la Energia.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

2417 REAL DECRETO 72/1998, de 23 de enero,

por el que se aprueba la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria especifica de los preparados
para lactantes y preparados de continuacion.

El Real Decreto 2685/19276, de 16 de octubre, aprobd
la Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion,
circulacion y comercio de los preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales, normativa que ha
sido modificada en varias ocasiones por los Reales Decre-
tos 385/1980, de 18 de enero; 1424/1982, de 18 de
junio; 3140/1982, de 12 de noviembre; 2353/1986,
de 10 de octubre; 1426/1988, de 25 de noviembre,
y 1809/1991, de 13 de diciembre.

En el anexo del Real Decreto 1809/1991, dltima modi-
ficacion realizada a la Reglamentacion técnico-sanitaria
anteriormente mencionada, se establece la relacion de
los productos alimenticios que deberan ser objeto de legis-
lacion especifica, mediante Reglamentaciones técnico-sa-
nitarias, figurando entre otros, los preparados para lac-
tantes y los preparados de continuacién.

La adopcion de la Directiva 91/321/CEE, de la Comi-
sion, de 14 de mayo, relativa a los preparados para lac-
tantes y preparados de continuacion, hizo necesario la
incorporacion al ordenamiento juridico interno de la mis-
ma, por ello se publicé el 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 continuacién, disposicion
que fue modificada por el Real Decreto 46/1996, de
19 de enero.

Dado los avances cientificos que justifican las modi-
ficaciones de la composicion basica de los preparados
para lactantes y preparados de continuacion, la Comision
de la Union Europea considerd necesario la adopcion
de la Directiva 96/4/CE, de 16 de febrero, por la que
se lleva a cabo la medificaciéon de la Directiva
91/321/CEE. Por ello, se hace necesario incorporar esta
Directiva a nuestro ordenamiento juridico interno,
mediante una Reglamentacion técnico-sanitaria especi-
fica que recoja dichas modificaciones.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en los articulos 149.1. 108y 163, de la Cons-
titucién espafiola y de acuerdo con lo establecido en
los articulos 38, 40.2 y 40.4 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad.

En la elaboracion de esta disposicion han sido oidos
los sectores afectados y se ha emitido el preceptivo infor-
me por la Comision Interministerial para la Ordenacion
Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
Economia y Hacienda, y de Industria y Energia, de acuer-
do con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros en su reunién del dia 23 de enero
de 1998,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

La presente Reglamentacion tiene por finalidad definir
lo que se entiende por preparados para lactantes y pre-
parados de continuacién destinados a los nifios sanos
v establecer los requisitos de composicion, stiquetado
v publicidad e informacion de los mismos.
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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
afnos de edad.

3. Preparados para lactantes: los productos alimen-
ticios destinados a la alimentacién especial de los lac-
tantes 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.

4. Preparados de continuacion: los productos ali-
menticios destinados a la alimentacion especial de los
lactantes 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.

Articulo 3. Elaboracién y composicion.

1. Preparados para lactantes:

a) Se elaboraran, segun el caso, a partir de las fuen-
tes proteicas definidas en los anexos de esta Reglamen-
tacion y de otros ingredientes alimenticios cuya ade-
cuacion para la alimentacion especial de los lactantes
desde el nacimiento haya sido determinada mediante
datos cientificos generalmente aceptados.

b} Deberan ajustarse a los criterios de composicion
especificados en el anexo |.

2. Preparados de continuacion:

a) Se elaboraran, segun el caso, a partir de las fuen-
tes proteicas definidas en los anexos de esta Reglamen-
tacién y de cotros 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.

b) Deberan ajustarse a los criterios de composicion
establecidos en el anexo Il

Articulo 4.  Prohibiciones y limitaciones.

1. Preparados para lactantes: ningun producto que
no sea un preparado para lactantes podra comerciali-
zarse ni presentarse como adecuado para satisfacer por
si mismo las necesidades nutricionales de los lactantes
normales, sanos, durante los primeros cuatro a seis
meses de vida.

2. Preparados para lactantes y preparados de con-
tinuacion:

a) Solo podran ser comercializados si se ajustan a
las definiciones y normas establecidas en esta Regla-
mentacion.

b} Deberan respetarse en su elaboracion y compo-
sicion las prohibiciones y limitaciones sobre el empleo
de ingredientes alimenticios establecidas en los anexos |
vl

c) En su elaboracion sélo podran utilizarse las sus-
tancias relacionadas en el anexo |ll, con el fin de satis-
facer las necesidades de:

1. Sustancias minerales.

2.° Vitaminas.

3.° Aminocacidos y otros compuestos nitrogenados.
4.° QOfras sustancias con fines nutritivos especiales.

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
solo debera requerir, en su caso, la adicion de agua.

Articulo b. Etiquetado.

1. Los productos a que se refieren los apartados 3
v 4 del articulo 2 de esta Reglamentacién se comer-
cializaran bajo las denominaciones de «preparados para
lactantes» y «preparados de continuacion», respectiva-
mente.

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

2. Eletiguetado de los productos alos que se refiere
esta disposicion debera cumplir lo dispuesto en el Real
Decreto 212/1992, de 6 de marzo, por el que se aprueba
la norma general de etiquetado, presentacion y publi-
cidad de los productos alimenticios.

3. En el etiquetado de los «preparados para lactan-
tes» y upreparados de continuacion» deberan figurar ade-
mas, los siguientes datos:

a) El valor energético disponible, expresado en kilo-
julios y kilocalorias y el contenido de hidratos de carbono,
proteinas y grasas, expresados en forma numérica por
cada 100 mililitros del producto listo para el consumo.

b) La cantidad media de cada sustancia mineral y
de cada vitamina mencionadas en el anexo | v en el
anexo ll, respectivamente, y, cuando proceda, de colina,
inositol, carnitina y taurina, expresados en forma numé-
rica por cada 100 mililitros del producto listo para el
consumo.

c) Las instrucciones relativas a la correcta prepa-
racion del producto y una advertencia sobre los riesgos
para la salud, en el caso de una preparacion inadecuada.
Se permite la utilizacidn de representaciones graficas
que ilustren el método de preparacion.

1.2 En el etiquetado de estos productos podra figu-
rar, ademas, la cantidad media de los nutrientes men-
cionados en el anexo lll, si tal indicacion no esta regulada
por lo dispuesto en el apartado 3.b) del presente articulo,
expresada en forma numérica por cada 100 mililitros
del producto listo para el consumo.

2.° El etiquetado debera estar disefiado de forma
que proporcione la informacion necesaria scbre el uso
adecuado de los productos y no desfavorecera el recurso
a la lactancia materna, guedando prohibida la utilizacién
de los términos «humanizado», «maternizado» u otros
similares.

4. En el etiquetado de los «preparados para lactan-
tes» deberan figurar, ademas, los siguientes datos:

a) Una indicacién precisando que el producto es
adecuado para la alimentacién especial de lactantes des-
de el nacimiento, cuando no sean amamantados.

b) En el caso de que estos productos no estén enri-
quecidos con hierro, una indicacién precisando que cuan-
do el producto se administre a nifios mayores de cuatro
meses las necesidades totales de hierro de los mismos
deben satisfacerse mediante otras fuentes adecuadas.

c) Una indicacion relativa a la superioridad de la
lactancia materna y la recomendacidén de que el producto
ha de utilizarse Unicamente por consejo de personas
independientes cualificadas en medicina, nutricién o far-
macia, o de otros profesionales encargados de la asis-
tencia materna e infantil, precedidas de la mencion «Avi-
s0 importante» u otra equivalente.

1.° En el etiquetado de estos productos podra figu-
rar, ademas, una indicacion sobre la composicién espe-
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cial del producto, sélo en los casos indicados en el
anexo IV y con arreglo a las condiciones alli establecidas.

2° El término «adaptador solo se podra utilizar de
acuerdo con lo indicado en el apartado 4.1.° precedente
v en el apartado 1 del anexo V.

3.° En el etiquetado no se incluiran imagenes de
nifios ni otras ilustraciones o textos que puedan idealizar
el uso del producto. Sin embargo, podran llevar repre-
sentaciones graficas que permitan una facil identifica-
cion del producto e ilustren el método de preparacion.

5. En el etiquetado de los «preparados de continua-
cion» deberan figurar, ademas, los siguientes datos:

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

En el etiguetado de estos productos podra figurar,
ademas de la informacion numérica, informacion sobre
las vitaminas y minerales incluidos en el anexo VI, expre-
sados como porcentaje de los valores de referencia alli
indicados, por cada 100 mililitros del producto listo para
el consumo, siempre que las cantidades presentes sean,
como minimo, iguales al 15 por 100 de los valores de
referencia.

6. Los requisitos, prohibiciones y restricciones a los
que se refieren los apartados 3.2° 4c¢), 4.1° 42°
v 4.3.° 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
v el medio en que se exponen.

b) La publicidad.

Articulo 6. Publicidad.

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

2. Los anuncios de los preparados para lactantes
cumpliran las condiciones establecidas en los aparta-
dos 3.2° 4c¢), 41° 4.2°, 43° y 6.b) del articulo 5
y contendran Unicamente informacién objetiva de carac-
ter cientifico.

Tal informacion 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 distribucién de muestras o el recurso a cualquier otro
medio de propaganda, dirigido a fomentar las ventas
de preparados para lactantes directamente al consumi-
dor en los establecimientos minoristas, como exhibicio-
nes especiales, cupones de descuento, primas, ventas
especiales, ventas de promocion 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 sus familias, productos por debajo del precio de coste
o por precio simbolico, muestras ni ningun otro obsequio
de promocion, ya sea directa o indirectamente a través
de los servicios sanitarios o del personal sanitario.

Articulo 7. Informacion.

1. Las Administraciones sanitarias velaran para que
la informacién sobre alimentacion de lactantes y nifios
de corta edad en materia de planificacidén, suministro,

concepcidn y difusidon de informacién, asi como de con-
trol, que se suministre a las familias y personas rela-
cionadas con la nutricién de los mismos, sea objetiva
vy coherente.

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
v de nifios de corta edad, incluya informaciones claras
sobre los puntos siguientes:

a) Ventajas y superioridad de la lactancia materna.

b) Nutricion materna y forma de prepararse para
la lactancia y continuacion de la misma.

c) Posible efecto negativo de la alimentacion parcial
con biberdn sobre la lactancia materna.

d) Dificultad de rectificar la decision de no amaman-
tar.

e) En su caso, el empleo adecuado de los prepa-
rados para lactantes, ya sean de fabricacion industrial
o de preparacion casera.

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

Articulo 8. Donaciones.

1. Las Administraciones sanitarias velaran para que
las donaciones de equipos o material informativo o edu-
cativo por parte de fabricantes o distribuidores sélo se
efectle a instancia y previa aprobacion escrita de las
citadas Administraciones. Tales equipos 0 materiales
podran llevar el nhombre o el distintivo de la empresa
donante, pero no deberan hacer referencia alguna a mar-
ca especifica de preparados para lactantes y se distri-
buiran Unicamente 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 organizacio-
nes, para su utilizacion en éstas o para su distribucion
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 9. Distribucion y comercializacion.

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

Articulo 10. Registro General Sanitario de Alimentos.

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

Articulo 11.  Productos procedentes de terceros paises.

Los productos a que se refiere esta disposicion y que
procedan de terceros paises deberan cumplir para su
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comercializacion en Espafia, los requisitos establecidos
en el presente Real Decreto.

Articulo 12.  Régimen sancionador.

1. Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resul-
tar de aplicacién, las infracciones cometidas contra lo
establecido en este Real Decreto seran objeto de sancion
administrativa, previa la instruccion del oportuno expe-
diente administrativo, de acuerdo con lo previsto en el
capitulo VI, del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo
35, B), 1° de la Ley 14/1986, General de Sanidad,
se considerara falta grave el incumplimiento de las nor-
mas de etiquetado, informacion y publicidad de los pro-
ductos contemplados en esta Reglamentacion técni-
co-sanitaria.

3. Asimismo, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 35, C), 1.°, de la Ley 14/1986, General de Sani-
dad, se considerara falta muy grave la comercializacion
de productos objeto de regulacién por este Real Decreto
que incumplan los criterios de composicidon especifica-
dos en los anexos |, Il v Il
Disposicion adicional primera. Titulo competencial.

Lo dispuesto en el presente Real Decreto, que sera
de aplicacién en todo el territorio nacional, se dicta al
amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.%de
la Constitucion espafnola y en virtud de lo dispuesto en
el articulo 40.2 y 4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, a excepcion de su articulo 11, que
se dicta de conformidad con lo establecido en el articu-
lo 149.1.10.2 de la Constitucién espafiola y el articulo
38 de lalLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, que consagran las competencias exclusivas del Esta-
do en materia de comercio y sanidad exterior.

Disposicion adicional segunda. Criterios microbiclégicos.

Los criterios microbiologicos que deben cumplir los
preparados para lactantes y preparados de continuacion
son los que se encuentran 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
elaboracion, circulacion y comercio de preparados ali-
menticios para regimenes distéticos y/o especiales.

Disposicion transitoria Unica. Prérroga de comerciali-
zacion.

Los productos alimenticios a los que se refiere el pre-
sente Real Decreto, que no se ajusten a lo en él esta-
blecido, pero que cumplen lo dispuesto en la normativa
vigente en la fecha de su entrada en vigor, podran ser
comercializados hasta el 31 de marzo de 1999,

Disposicion derogatoria Unica. Disposiciones que se
derogan.

Quedan derogados los Reales Decretos 1408/1992,
de 20 de noviembre, y 46/1996, de 19 de enero, por
los que se aprueba y modifica, respectivamente, la Regla-
mentacion técnico-sanitaria especifica de los preparados
para lactantes y preparados de continuacion, asi como
cuantas disposiciones de igual o infericr rango se opon-
gan a lo establecido en el presente Real Decreto.

Disposicion final primera. Actualizacion técnica.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
que, mediante Orden vy previo informe de la Comision

Interministerial para la Ordenacion Alimentaria, modifi-
que o actualice los criterios microbiologicos a que se
refiere la disposicién adicional segunda y los anexos del
presente Real Decreto, para adecuarlos a la normativa
de la Comunidad Europea.
Disposicion final segunda. 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 a 23 de enero de 1998.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

ANEXOI

Composicion 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: 250 kJ (60 keal /100 ml).
Maximo: 315 kJ (75 keal/ 100 ml).

2. Proteinas:

Contenido en proteinas = contenido en nitrége-
no x 6,38 para las proteinas procedentes de la leche
de vaca.

Contenido en proteinas = contenido en nitroge-
no x 6,25 para las proteinas aisladas de soja y para los
hidrolizados parciales de proteinas.

El «indice quimicor 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 refe-
rencia.

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

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

Para un valor energético equivalente, el preparado
debera contener una cantidad disponible de cada uno
de los aminoacidos esenciales y semiesenciales igual,
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 del calculo podran sumarse las
concentraciones de metionina y cistina.

b) Preparados elaborados a partir de hidrolizados
parciales de proteinas:

Minimo: 0,66 g/ 100 kJ (2,25 g/ 100 kcal).
Maximo: 0,7 g/ 100 kJ (3 g/ 100 kcal).

Para un valor energético equivalents, los preparados
deberan contener una cantidad disponible de cada uno



3776 Miércoles 4 febrero 1998

BOE num. 30

de los aminoacidos esenciales y semiesenciales, como
minimo, igual a la contenida en la proteina de referencia
(leche materna tal y como se define en el anexo V).
No obstante, a efectos del calculo podran sumarse las
concentraciones de metionina y cistina.

El coeficiente de eficacia proteinica (CEP) y la uti-
lizacion proteinica neta (UPN) deberan ser, por lo menos,
iguales a los de la caseina.

El contenido en taurina sera, como minimo, equiva-
lente a 10 pmoles/ 100 kJ {42 pmoles/ 100 kcal) y el
contenido en L-carnitina debera ser, como minimo, igual
a 1,8 umoles/ 100 kJ (7,5 pmoles/ 100 kcal).

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

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

Maximo: 0,7 g/ 100 kJ {3 g/ 100 kcal).

Se utilizaran Unicamente proteinas de soja en la ela-
boracién de estos preparados.

El «indice quimico» sera, como minimo, el 80 por 100
de la proteina de referencia (leche materna, tal y como
se define en el anexo V).

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

El contenido en L-carnitina sera, como minimo, de
1,8 pmoles/ 100 kJ (7,5 pmoles/ 100 kcal).

d) En todos los casos se permitira la adicion de ami-
noacidos sélo para mejorar el valor nutritivo de las pro-
teinas y Unicamente en la proporcion necesaria para ese
fin.

3. Lipidos:

Minimo: 1,05 g/100 kJ (4,4 g/ 100 keal).

Maximo: 1,5 g/ 100 kJ {6,5 g/ 100 kcal).

a) Queda prohibida la utilizacion de las siguientes
sustancias: aceite de sésamo, aceite de algodon.

b) Acido laurico:

Minimeo: —.

Maximo: 15 por 100 del contenido total de materia
grasa.

c) Acido miristico:

Minimo: —.

Maximo: 15 por 100 del contenido total de materia
grasa.

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

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

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

e) El contenido de acido alfa-linolénico no sera infe-
rior a 12 mg/100 kJ (50 mg/ 100 kcal).

La proporcién entre los acidos linoleico y alfa-ino-
Iénico no sera inferior a b ni superiora 15.

f) El contenido en acidos grasos trans no sera supe-
rior al 4 por 100 del contenido total en materia grasa.

g) El contenido en acido erdcico no sera superior
al 1 por 100 del contenido total en materia grasa.

h) Podran afiadirse acidos grasos poliinsaturados de
cadena larga (20 y 22 atomos de carbono) (PCL). En
tal caso, su contenido no sera superior a: 1 por 100
del contenido total de materia grasa para los PCL n-3,
y 2 por 100 del contenido total de materia grasa para
los PCL n-6 (1 por 100 del contenido total de materia
grasa para el acido araquiddnico).

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

4. Hidratos de carbono:

Minimo: 1,7 g/ 100 kJ (7 g/ 100 kcal).
Maximo: 3,4 g/ 100 kJ (14 g/ 100 kcal).

a) Solo podran utilizarse los hidratos de carbono
siguientes: lactosa, maltosa, sacarosa, malto-dextrina,
jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado, almi-
doén pretostado originariamente sin gluten, almidén gela-
tinizado originariamente sin gluten.

b) Lactosa:

Minimo: 0,85 g/ 100 kJ (3,5 g/ 100 kcal).
Maximo: —.

Esta disposicion no sera aplicable a los preparados
en los gue las proteinas de soja supongan mas del b0
por 100 del total del contenido de proteinas.

c) Sacarosa:

Minimo: —.

Maximo: 20 por 100 del contenido total de hidratos
de carbono.

d) Almidon pretostado o almidéon gelatinizado:

Minimo: —.
Maximo: 2 g/100 ml y 30 por 100 del contenido
total de hidratos de carbono.

5. Sustancias minerales:

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

Por 100 kJ Por 100 keal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Sodie{mg) ........... ... b 14 20 60
Potasio{(mg) ............ 15 35 60 145
Cloro{img) .............. 12 29 50 125
Calcio{mg) ............. 12 — 50 —
Fosforo(mg) ............ 6 22 2b 90

Magnesio(mg) ......... 1,2 3.6 5 15
Hierro {(mg){1) ......... 0,12| 0,36 0,b 1,5
Zinc(mg) ............... 0,12| 0,36 0,5 1,5
Cobre(ug) .............. 4.8 19 20 80
Yodo{ug) ............... 2 — 5 —
Selenio (ug)(2) ......... - 0.7 - 3

{1} Limite aplicable a los preparados a los que se les haya afadido
hierra.

{2} Limite aplicable a los preparados a los que se les haya ahadido
selenio. La relacidn calcio/fosforo no seré inferior a 1,2 ni superior a 2,0.

‘b) Preparados elaborados a partir de proteinas de
s0ja 0 consistentes en una mezcla de éstas con las pro-
teinas de la leche de vaca.
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Seran aplicables todos los requisitos del apartado 5.a),
excepto los relativos al hierro y al zinc, que seran de la
siguiente forma:

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Hierro{mg) ............. 0,256 0.b 1 2
Zinc{mg) ............... 0,18 0,6 0,75 2.4

6. Vitaminas:
Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-ER} (1).[14 43 60 180
Vitamina D (pg) (2) ....| 0,25 0,65 1 2,b
Tiamina(ug) ............ 10 - 40 —
Riboflavina (ug) ........ 14 — 60 —
Niacina {(mg-EN} (3) ....| 0,2 - 08| —
Acido pantoténico (ug). |70 - 300 —
Vitamina Bg (ug) ....... 9 - 356 —
Biotina (pg) ............. 04 - 1,6 —
Acido folico (pug) ....... 1 - 4 —
Vitamina Bqs (ug) ...... 0,025 — 0,1 —
Vitamina C (mg) ........ 1,9 - 8 —
Vitamina K (ug) ........ 1 — 4 —
Vitamina E (mg alfaET) (4) * — = —

*=0,b/g de dcidos grasos polinsaturados expresados como acido lino-
leico, en ningin caso inferior a 0,1 mg por 100 kJ disponibles.

**=0,5/g de acidos grasos poliinsaturados expresados como écido lino-
leico, en ningdn caso inferior a 0,5 mg por 100 kJ disponibles.

{1} ER =Todo equivalente de trans retinol.

{2) En forma de colecalciferol, del que 10 ug =400 Ul de vitamina D.

{3) EN=Equivalente de niacina =mg de &cido nicotinico + mg de trip-
téfano/60.

{4) alfa-TE=Equivalente de d-alfa-tocoferol.

7. 5e podran afadir los nucledtidos siguientes:

Maximo (1)
mg/100 kJ mg/ 100 kcal
Citidina 5-monofosfato ............ 0,60 2,60
Uridina b"-monofosfato ............ 0,42 1,7b
Adenosina b-monofosfato ........ 0,36 1,60
Guanosina b™-monofosfato ........ 0,12 0,60
Inosina b™-monofosfato ............ 0,24 1,00

{1} La concentracidn total de nucledtidos no serd supernor a 1,2 mg,/ 100 kJ
(5 mg/ 100 kcal).

ANEXO Il

Composicién basica 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: 250 kJ/ 100 ml (60 kecal/ 100 ml).
Maximo: 335 kJ/ 100 ml (80 kcal/ 100 ml).

2. Proteinas:

Contenido en proteinas = contenido en nitrége-
no x 6,38 para proteinas procedentes de la leche de
vaca.

Contenido en proteinas = contenido en nitrége-
no x 8,25 para las proteinas de soja.

Minimo: 0,5 g/ 100 kJ (2,25 g/ 100 kcal).
Maximo: 1 g/100 kJ (4,5 g/ 100 keal).

El «indice quimico» de las proteinas presentes sera,
como minimo, el 80 por 100 del de la proteina de refe-
rencia (la caseina o leche materna tal y como se define
en el anexo V).

El «indice quimico» consistira en la proporcidon menor
de las obtenidas entre la cantidad de cada uno de los
aminodacidos esenciales de la proteina de prueba vy la
cantidad de cada uno de los correspondientes amino-
acidos de la proteina de referencia.

Para un valor energético equivalente, estos prepa-
rados deberan contener una cantidad disponible de
metionina, como minimo, equivalente a la contenida en
la lecha materna, tal y como se define en el anexo V.

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

Podran afiadirse aminoacidos a los preparados de
continuacion, con el fin de aumentar el valor nutritivo
de las proteinas y siempre en la proporcion necesaria
para tal fin.

3. Lipidos:

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

a) Queda prohibida la utilizacidon de las siguientes
sustancias: aceite de sesamo, aceite de algodon.

b) Acido ladrico:

Minimo: —.

Maximo: 15 por 100 del contenido total de materia
grasa.

¢) Acido miristico:

Minimo: —.

Maximo: 15 por 100 del contenido total de materia
grasa.

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

Minimo: 70 mg/ 100 kJ (300 mg/ 100 kcal). Este limi-
te es Unicamente aplicado a los preparados de conti-
nuacidén que contengan aceites vegetales.

Maximo: —.

e) El contenido en acidos grasos trans no sera supe-
rior al 4 por 100 del contenido total de materia grasa.

f) El contenido en acido erdcico no sera superior
al 1 por 100 del contenido total de materia grasa.

4. Hidratos de carbono:

Minimo: 1,7 g/ 100 kJ {7 g/ 100 kcal).
Maximo: 3,4 g/ 100 kJ {14 g/ 100 keal).

a) Queda prohibida la utilizacion de ingredientes que
contengan gluten.

b) Lactosa:

Minimo: 0,45 g/ 100 kJ (1,8 g/ 100 kcal).

Maximo: —.

Esta disposicion no es aplicable a los preparados de
continuacion en los que las proteinas de soja supongan
mas del 50 por 100 del contenido total en proteinas.
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c) Sacarosa, fructosa, miel: ANEXO Il
Minimo: —. . . . s e -
Maximo: por separado o en conjunto, 20 por 100 Vitaminas, mlng;?.:.'e:ﬁ:sn:cl,nsoamdosyotros

del contenido total de hidratos de carbono.

. Sustancias minerales:

a)
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Hierro(mg) ............. 0,25 0,6 1 2
Yodo{ug) ............... 1,2 — b —
by Zinc:

1.° Preparados de continuacion elaborados total-
mente a partir de leche de vaca:

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

2.° Preparados de continuacion que contengan pro-
teinas de soja o una mezcla de éstas con leche de vaca:

Minimo: 0,18 mg/ 100 kJ (0,75 mg/ 100 kcal).
Maximo: —.

c) Otras sustancias minerales: las concentraciones
deberan ser, por lo menos, equivalentes a las encon-
tradas normalmente en la leche de vaca, rebajadas, cuan-
do proceda, en la misma proporcién que la concentracion
de las proteinas del preparado de continuacion respecto
de la leche de vaca. En el anexo VIl figura, a titulo orien-
tativo, la composicion tipica de la leche de vaca.

d) La relacion calcio/fosforo no debera sobrepa-
sar 2,0.

6. Vitaminas:

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minirmo Maéximo

Vitamina A (ug-ER) (1).| 14 43 60 180
1

Vitamina D (pg)(2) ....| 0,25 0,756 3
Vitamina C (mg) ... ... 1,9 — 8 —
Vitamina E (mg alfa-ET) (3) * — = —

*=0,5/g de dcidos grasos poliinsaturados expresados como acido lino-
leico, en ningin caso inferior a 0,1 mg por 100 kJ disponibles.

**=0,b/g de 4cidos grasos poliinsaturados expresados como &cido lino-
leico, en ningln caso inferior a 0,b mg por 100 kecal disponibles.

{1) ER =Todo equivalente en trans retinol.

{2) En forma de colecalciferol, del que 10 ug =400 Ul de vitamina D.

{3) alfa-TE=Equivalente de d-alfa-tocoferol.

7. Se podran afiadir los nucledtidos siguientes:

Maximo (1)
mg/100 kJ mg,/ 100 kcal
Citidina 5"-monofosfato ............ 0,60 2,60
Uridina b5 -monofosfato ............ 0,42 1,75
Adenosina b-monofosfato ........ 0,36 1,60
Guanosina b -monofosfato ........ 0,12 0,50
Inosina 5-monofosfato ............ 0,24 1,

{1} La concentracidn total de nucledtidos no serd supernor a 1,2 mg,/100 kJ
(5 mg/ 100 kcal).

1. Vitaminas

Vitaminas Sustancias permitidas
Vitamina A. Acetato de retinol.
Palmitato de retinol.
Beta-Caroteno.
Retinol.
Vitamina D. Vitamina D (ergocalciferol).

Vitamina D3 (colecalciferol).

Clorhidrato de tiamina.

Mononitrato de tiamina.

Riboflavina.

Riboflavina-b"-fosfato sédico.

Nicotinamida.

Acido nicotinico.

Clorhidrato de piridoxina.

Piridoxina-5"-fosfato.

Acido félico.

D-pantotenato calcico.

D-pantotenato sédico.

Dexpantenol.

Cianocobalamina.

Hidroxicobalamina.

D-Biotina.

Acido L-ascorbico.

L-ascorbato sodico.

L-ascorbato calcico.

Acido ©-palmitil-L-ascérbico (pal-
mitato de ascorbilo).

Ascorbato potasico.

D-alfa tocoferol.

DL-alfa tocoferol.

D-alfa acetato de tocoferol.

DL-alfa acetato de tocoferol.

Filoguinona (Fitomenadiona).

Vitamina B 4.
Vitamina Bs.
Niacina.

Vitamina Bs.
Folato.

Acido pantoténico.
Vitamina B 5.

Biotina.
Vitamina C.

Vitamina E.

Vitamina K.

2. Sustancias minerales

Sustancias minerales Sales permitidas

Carbonato calcico.
Cloruro calcico.
Sales calcicas del acido citrico.
Gluconato calcico.
Glicerofosfato calcico.
Lactato calcico.
Sales calcicas del acido ortofos-
forico.
Hidroxido calcico.
Carbonato de magnesio.
Cloruro de magnesio.
Oxido de magnesio.
Ortofosfatos de magnesio.
Sulfato de magnesio.
Gluconato de magnesio.
Hidréxido de magnesio.
Citratos de magnesio.
Citrato ferroso.
Gluconato ferroso.
Lactato ferroso.
Sulfato ferroso.
Citrato amonico férrico.
Fumarato ferroso.
Difosfato férrico.

Calcio (Ca).

Magnesio (Mg).

Hierro (Fe).
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Sustancias minerales Sales permitidas

Cobre {(Cu).

Yodo (l).

Zinc (Zn).

Manganeso (Mn).

Sodio (Na).

Potasio (K).

Selenio (Se).

Citrato cuprico.
Gluconato cuprico.
Sulfato cuprico.
Complejo cobre-lisina.
Carbonato clprico.
loduro potasico.

loduro sodico.

lodato potasico.
Acetato de Zinc.
Cloruro de Zinc.

Lactato de Zinc.

Sulfato de Zinc.

Citrato de Zinc.
Gluconato de Zinc.
Oxido de Zinc.
Carbonato de Manganeso.
Cloruro de Manganeso.
Citrato de Manganeso.
Sulfato de Manganeso.
Gluconato de Manganeso.
Bicarbonato sodico.
Cloruro sédico.

Citrato sdédico.
Gluconato sodico.
Carbonato sédico.
Lactato sodico.

Fosfato monobasico sédico.
Fosfato dibasico sédico.
Fosfato tribasico sodico.
Hidroxido sédico.
Bicarbonato potasico.
Carbonato potasico.
Cloruro potasico.
Citratos de Potasio.
Gluconato potasico.
Lactato potasico.
Ortofosfatos de Potasio.
Hidroxido potasico.
Seleniato sodico.
Selenito sodico.

3. Aminoadcidos y otros compuestos nitrogenados

L-arginina y su clorhidrato.

L-cistina y su clorhidrato.

L-histidina v su clorhidrato.

L-isocleucina 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-triptéfano.

L-tirosina.

L-valina.

L-carnitina y su clorhidrato.

Taurina.

Citidina 5-monofosfato y su sal sodica.
Uridina 5-monofosfato y su sal sodica.
Adenosina b-monofosfato y su sal sodica.
Guanosina b-monofosfato y su sal sddica.
Inosina 5-monofosfato y su sal sodica.

3779
4. Otros
Colina.
Cloruro de colina.
Citrato de colina.
Bitartrato de colina.
Inositol.
ANEXO IV

Criterios de composicidn

de los preparados para lac-

tantes que autorizan a la correspondiente declaracién

Declaracidn relativa a

Condiciones que autorizan la declaracion

1. Proteinas adaptadas.

M

Bajo contenido en
sodio.

Ausencia de sacarosa.
Unicamente lactosa.

Ausencia de lactosa.
Enriquecimiento con
hierro.

Reduccion del riesgo de
alergia a las proteinas
de la leche. Esta decla-
racion puede ir acompa-
fiada de términos que
hagan referencia a una
propiedad alergénica
reducida o antigénica
reducida.

N oo R

El contenido en proteinas
es inferior a 0,6 g/100 kJ
(2,5 g/ 100 kcal) y la relacion
entre las proteinas del sue
ro/caseina no es inferior a 1,0.

El contenido en sodio es infe-
rior a 9 mg/100 kJ
{39 mg/ 100 kcal).

No contiene sacarosa.

La lactosa es el Unico hidrato de
carbono presente.

No contiene lactosa (1).

Con adicion de hierro.

a) Los preparados cumplen lo
establecido en el apartado
2 b) del anexo | y la cantidad
de proteina inmunorreactiva,
medida con métodos gene-
ralmente aceptados, es infe-
rior al 1 por 100 de las sus-
tancias nitrogenadas del pre-

arado.

b) Se indica en la etiqueta que
el producto no debe ser con-
sumido por lactantes alérgi
cos a las proteinas intactas
de que procede, salvo que
se compruebe, mediante
ensayos clinicos general-
mente aceptados, que el pre-
parado es tolerado por mas
del 90 por 100 de los lac-
tantes (intervalo de confian-
za del 95 por 100) hipersen-
sibles a las proteinas de que

rocede el hidrolizado.

¢) Los preparados administra-
dos oralmente no inducen
sensibilizacion en animales
frente a las proteinas intac-
tas de que procede el pre-

arado.

d) Se dispone de datos objetr
vos y verificados cientifica-
mente como prueba de las
propiedades declaradas.

{1} Cuando sea determinada por un método cuyos limites de deteccion

s¢ establecerdn mas adelante.

ANEXOV

Aminoacidos esenciales y semiesenciales de la leche
materna

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

Por 100 kJ " Por 100 kcal
Arginina ............. ... .. ...... 16 69
Cistina ............. . ... ........... 6 24
Histidina ......... ... ... ... ....... 11 45
Isoleucina ............ ... ... ... ... 17 72
Leucina .......... ... ... ........... 37 166
Lisina .......... ... .. ... ... 29 122
Metionina ............ .. ... ........ 7 29
Fenilalanina ......................... 15 62
Treonina ......... .. ... ... ... ...... 19 80
Triptofano ... ... ... 7 30
Tirosina ......... ... ... ... 14 59
Valina ... ... . ... 19 80

* 1kJ=0,239 keal.

ANEXO VI

Composicion de aminoacidos de la caseina
y las proteinas de la leche materna

La composicidon en aminoacidos de la caseina y de
las proteinas procedentes de la leche materna (g/100 g
de proteinas), es la siguiente:

Caseina” Leche materna *

Arginina ... . ... ...
Cistina .............. . ... ...........
Histidina ....... ... ... . .........
Isoleucina ............ ... ... ... ...
Leucina ............. . ... ...........
Lisina ... . ... ...
Metionina ............ ... ... ........
Fenilalanina .........................
Treonina ......... .. ... ... ........
Triptofano ...........................
Tirosina ... .. ... ...
Valina ... ... ...
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* Contenido en aminodcidos de los alimentos y datos bioldgicos sobre
las proteinas. Estudios nutricionales de la FAQ nimero 24, Roma 1970, pun-
tos 376y 383.

ANEXO VI

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 la
siguiente:

Por 100 g SNG " Por g de proteinas

Sodie{mg) ....................... 550 15
Potasio(mg) ..................... 1.680 43
Cloro{mg) ........................ 1.050 28
Calcio{mg) ....................... 1.350 35
Fosforo{mg) ..................... 1.070 28
Magnesio(mg) .................. 135 3.5
Cobref{ug) ........................ 225 6
Yodo ... ... ... NE ** NE

* SNG: s6lidos no grasos.
** NE: no especificado, varia dependiendo de la estacidn y de las con-
diciones de cria de ganado.

ANEXO VIl

Valores de referencia para el etiquetado de propie-
dades nutricionales de alimentos destinados a lactan-
tes y nifos de corta edad

Velrdeelorenc
Vitamina A{ug) ..., 400
VitaminaD(pg) ........................... 10
VitaminaC{mg) ................ ... ... 2b
Tiamina{mg) ... ... . ... ... ... ... .. 0,b
Riboflavina{mg) ... ... ... ... ...... 0,8
Equivalentes de Niacina(mg) ........... 9
VitaminaBg (mg) ... ... ... ... ... 0,7
Folato{pg) ................................. 100
VitaminaBqz{ug) ... . 0,7
Calcio{mg) ... ... ... .. ... 400
Hierroimg) ... .. .. 6
Zinc{mg) ... ... 4
Yodo{ug) ... ... 70
Selenio(ug) ... ... 10
Cobre(mg) ... . .. .. ... 0.4

COMUNIDAD AUTONOMA
DE CATALUNA

2418 LEY 16/1887. de 24 de diciembre, de Pre-
supuestos de la Generalidad de Catalufia

para 1988.

EL PRESIDENTE DE LA GENERALIDAD DE CATALUNA

Sea notorio a todos los ciudadanos que el Parlamento
de Catalufia ha aprobado y yo, en nombre del Rey y
de acuerdo con lo que establece el articulo 33.2 del
Estatutc de Autonomia de Catalufia, promulgo la siguien-
te Ley 16/1997, de 24 de diciembre, de Presupuestos
de la Generalidad de Cataluiia para 1998.

PREAMBULO

La presente Ley contiene los presupuestos de la Gene-
ralidad de Catalufia para 1998, los cuales se siguen
enmarcando, como en afios anteriores, dentro de un
contexto en que la reduccion del déficit, de acuerdo con
los escenarios de convergencia europea, se convierte
en el objetivo basico. Por esto, la contencidn del gasto
publico en el conjunto del presupuesto, con una ade-
cuada priorizacion de las lineas de actuacion de la Gene-
ralidad y del sector publico vinculado o dependients,
se plantea como elemento determinante en la configu-
racion del estado de gastos. Dentro de este plantea-
miento, ocupan un lugar relevante en las prioridades
de accion los gastos en materia de ensefianza, de sani-
dad vy las previstas para la Policia de la Generalidad.



