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9289 REAL decreto 867/2008, do 23 de maio, polo

que se aproba a regulamentacion técnico-sani-
taria especifica dos preparados para lactantes e
dos preparados de continuacion. («<BOE» 131,
do 30-5-2008.)

O Real decreto 1809/1991, do 13 decembro, polo que
se modifica a regulamentacién técnico-sanitaria para a
elaboracién, circulacion e comercio de preparados para
réximes dietéticos e/ou especiais, incorporou ao ordena-
mento xuridico interno as disposicions da Directiva 89/
398/CEE do Consello, do 3 de maio de 1989, relativa a
aproximacion das lexislacions dos Estados membros
sobre os produtos alimentarios destinados a unha ali-
mentacion especial. Esta enumerou no seu anexo a rela-
cién de produtos que precisarian ser regulados por nor-
mativa especifica.

En cumprimento da anterior prevision, a Comisién
Europea adoptou a Directiva 91/321/CEE, da Comision,
do 14 de maio de 1991, relativa aos preparados para lac-
tantes e preparados de continuacion, que foi incorpo-
rada ao ordenamento xuridico interno mediante a adop-
cion do Real decreto 1408/1992, do 20 de novembro, polo
que se aproba a regulamentacién técnico-sanitaria espe-
cifica dos preparados para lactantes e preparados de
continuacion. Ambos o0s textos normativos foron
obxecto de sucesivas modificaciéns, e a normativa
vixente estd constituida polo Real decreto 72/1998, do 23
de xaneiro, que aproba unha nova regulamentacién téc-
nico-sanitaria especifica para os preparados para lactan-
tes e preparados de continuacion, que realizou unha
refundicion da normativa referida a esta materia. Pola
sua vez, este real decreto foi obxecto de posteriores
modificacions.

Con posterioridade, tendo en conta os debates en
foros internacionais, en particular o Codex Alimentarius, e
o estado actual dos conecementos sobre os preparados
para lactantes e preparados de continuacion, a Comision
aprobou a Directiva 2006/141/CE da Comisién, do 22 de
decembro de 2006, relativa aos preparados para lactantes
e preparados de continuacion, e pola que se modifica a
Directiva 1999/21/CE, que supdn a regulacién «ex novo»
destes produtos a nivel comunitario.

A nova directiva leva consigo unha serie de modifica-
cions substanciais na procura dunha maior claridade.
Entre as modificacions introducidas nesta disposicién
debemos salientar, entre outras, as referidas ao emprego
dun Unico factor de conversion para o céalculo do contido
proteinico dos preparados para lactantes e os preparados
de continuacién, a definicion da composicion basica dos
preparados para lactantes e dos preparados de continua-
cién fabricados a partir de proteinas contidas no leite de
vaca e no de soia ou mesturados, asi como dos prepara-
dos para lactantes baseados en hidrolizados de proteinas.
Quedan féra desta regulaciéon os elaborados a partir
doutras fontes proteicas. Asi mesmo, establécese o requi-
sito de notificacion de comercializacion dos preparados
para lactantes co fin de facilitar o control oficial eficaz des-
tes produtos.

Por isto cdmpre incorporar esta directiva ao noso
ordenamento xuridico interno mediante unha nova regu-
lamentacion técnico-sanitaria especifica que regule as
condicidons para a comercializacion deste tipo de produ-
tos. Aincorporacioén da Directiva 2006/141/CE é parcial, xa
que o seu artigo 16 se refire & normativa especifica dos
alimentos destinados a usos médicos especiais, polo que
a sua transposicion se efectlia mediante outra disposicién
normativa.

Este real decreto que, como posteriormente se
indica, foi obxecto de informe previo polas comunidades
autonomas, aprobase mediante norma regulamentaria
atendendo a que o seu obxecto é de caracter marcada-

mente técnico, con tendencia a ser reiteradamente
modificado e que resulta complemento indispensable
para asegurar o minimo comun denominador estable-
cido nas normas legais béasicas. Por outra banda, debe
terse en conta o feito de que traspon unha directiva
comunitaria, con prazos de incorporacién ao dereito
nacional moi breves. Estas razons aconsellan que a
aprobacion das medidas que contén non se realice
mediante disposicidn lexislativa.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no
artigo 149.1.16.% da Constitucién espanola e de acordo co
establecido nos artigos 40.2 e 40.4 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade.

Na elaboracion desta disposicion foron oidos as
comunidades autbnomas, os sectores afectados e foi emi-
tido o preceptivo informe pola Comisién Interministerial
para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo, de Economia e Facenda, de Industria,
Turismo e Comercio e de Medio Ambiente, e Medio Rural
e Marino, de acordo co Consello de Estado e logo de deli-
beracion do Consello de Ministros na sua reunion do dia
23 de maio de 2008,

DISPONO:
Artigo 1. Obxecto.

Esta regulamentacion ten por finalidade definir o que
se entende por preparados para lactantes e preparados
de continuacién destinados aos nenos sans e establecer
os requisitos de composicion, etiquetaxe e publicidade e
informacion deles.

Artigo 2. Definicidns.

Para efectos desta disposicién entenderase por:

1. Lactantes: os nenos que tehan menos de doce
meses.

2. Nenos de curta idade: os nenos entre un e tres
anos de idade.

3. Preparados para lactantes: os produtos alimen-
tarios destinados & alimentacién especial dos lactantes
durante os primeiros meses de vida, que satisfagan por
si mesmos as necesidades nutritivas destes lactantes
ata a introducién dunha alimentacion complementaria
apropiada.

4. Preparados de continuacién: os produtos alimen-
tarios destinados & alimentacion especial dos lactantes
cando se introduza unha alimentacién complementaria
apropiada que constitan o principal elemento liquido
dunha dieta progresivamente diversificada destes lac-
tantes.

5. Residuo de praguicida: o residuo contido nos
preparados para lactantes e nos preparados de conti-
nuacién procedente dun produto fitosanitario, inclui-
dos os seus metabolitos e produtos resultantes da sua
degradacion ou reaccion, definido no artigo 2.2 do Real
decreto 2163/1994, do 4 de novembro, polo que se
implanta o sistema harmonizado e comunitario de
autorizacion para comercializar e utilizar produtos fito-
sanitarios.

6. Declaraciéon, declaracién nutricional, declaracion
de propiedades saudables e declaracion de reducion de
risco de enfermidade: aquelas que aparecen definidas no
artigo 2.2.1, 4, 5 e 6 do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 20 de decembro de
2006, relativo as declaracidons nutricionais e de propieda-
des saudables nos alimentos.
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Artigo 3. Elaboracion e composicion.

1. Os preparados para lactantes deberan cumprir as
seguintes especificacions:

a) Seran elaborados, segundo o caso, a partir das
fontes proteicas definidas no punto 2 do anexo | desta
regulamentacion e doutros ingredientes alimentarios
cuxa adecuacion para a alimentacion especial dos lactan-
tes desde o nacemento fose determinada mediante datos
cientificos xeralmente aceptados. Esa adecuacion demos-
trarase mediante a andlise sistematica dos datos disponi-
bles sobre os beneficios esperados e as consideracions
de seguranza e, de ser o caso, mediante estudos pertinen-
tes, realizados segundo instrucions especializadas e polo
xeral aceptadas sobre a elaboracion e realizacion deste
tipo de estudos.

b) Deberan axustarse aos criterios de composicion
especificados no anexo | e as especificacions do anexo V.

c) No caso dos preparados para lactantes fabricados
a partir das proteinas do leite de vaca definidas no punto
2 a) do anexo | cun contido proteinico comprendido entre
o minimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), a adecuacion do
preparado para a alimentacion especial dos lactantes
demostrarase mediante estudos pertinentes, realizados
segundo instrucions especializadas xeralmente admitidas
sobre a elaboracidn e realizacidon deste tipo de estudos.

d) No caso dos preparados para lactantes fabricados
a partir de hidrolizados de proteinas definidas no punto 2
b) do anexo | cun contido proteinico comprendido entre o
minimo e 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), a adecuacién do
preparado para a alimentacién especial dos lactantes
demostrarase mediante estudos pertinentes, realizados
segundo instrucions especializadas xeralmente admitidas
sobre a elaboracion e realizacion deste tipo de estudos, e
serd conforme as especificacions pertinentes establecidas
no anexo VI.

2. Os preparados de continuacidon deberan cumprir
as seguintes especificacions:

a) Elaboraranse, segundo o caso, a partir das fontes
proteicas definidas no punto 2 do anexo Il desta regula-
mentacion e doutros ingredientes alimentarios cuxa ade-
cuacion para a alimentacion especial dos lactantes de
mais de seis meses de idade fose determinada mediante
datos cientificos xeralmente aceptados. Esa adecuacién
demostrarase mediante a andlise sistematica dos datos
disponibles sobre os beneficios esperados e as considera-
cions de seguranza e, de ser o caso, mediante estudos
pertinentes, realizados segundo instrucions especializa-
das e xeralmente aceptadas sobre a elaboracion e realiza-
cion deste tipo de estudos.

b) Deberan axustarse aos criterios de composicidon
establecidos no anexo Il e as especificacions do anexo V.

Artigo 4. Prohibicidns e limitacions xerais.

1. SO se poderan comercializar os preparados para
lactantes e os preparados de continuacidén que se adapten
ao disposto neste real decreto. Ningun outro produto que
non sexa un preparado para lactantes podera comerciali-
zarse nin presentarse como adecuado para satisfacer por
si mesmo as necesidades nutricionais dos lactantes sans
durante os primeiros meses de vida ata a introducion
dunha alimentacion complementaria apropiada.

2. Ademais, os preparados para lactantes e prepara-
dos de continuacion estaran sometidos as seguintes pro-
hibicions e limitacions:

a) So6 poderan ser comercializados se se axustan as
definicions e normas establecidas nesta regulamenta-
cion.

b) Deberan respectarse na sua elaboracién e compo-
sicion as prohibicidéns e limitacions sobre o emprego de
ingredientes alimentarios establecidos nos anexos | e ll.

c) Na sua elaboracién so se poderan utilizar as subs-
tancias relacionadas no anexo lll, co fin de satisfacer as
necesidades de substancias minerais, vitaminas, aminoa-
cidos e outros compostos nitroxenados e outras substan-
cias con fins nutritivos especiais. As substancias enume-
radas no anexo lll aplicaranselles os criterios de pureza
establecidos na lexislacién comunitaria para a elabora-
cion de alimentos distintos dos previstos neste real
decreto. A fabricacion de produtos alimentarios para fins
distintos dos previstos nesta disposicion estara suxeita
aos criterios de pureza das substancias que establece a
lexislacion comunitaria sobre o uso das substancias enu-
meradas no anexo lll. Nos casos de substancias para as
cales a lexislacion comunitaria non prevexa ningun crite-
rio de pureza, seran aplicados os criterios de pureza xeral-
mente aceptados que recomenden os organismos inter-
nacionais ata que se adopten criterios a nivel comunitario.
Non obstante, poderan seguir aplicAndose as normas
nacionais que establezan criterios de pureza mais estritos
que os recomendados polos organismos internacionais.

d) Non conteran ningunha substancia en cantidade
tal que pona en perigo a saude dos lactantes e nenos de
curta idade.

e) A preparacion do produto listo para o consumo so
debera requirir, de ser o caso, a adicién de auga.

Artigo 5. Limitacions do uso de praguicidas.

1. Nos preparados para lactantes e preparados de
continuacién:

a) Os preparados para lactantes e os preparados de
continuacién non conteran residuos de praguicidas en
niveis superiores aos 0,01 mg/kg de produto listo para o
consumo ou reconstituido conforme as instrucions do
fabricante.

Os métodos de determinacion dos niveis de residuos
de praguicidas serdan métodos normalizados xeralmente
aceptados.

b) No que respecta aos praguicidas enumerados no
anexo |X, seran aplicables os limites maximos para resi-
duos de praguicidas ou de metabolitos de praguicidas
nos preparados para lactantes e preparados de continua-
cion especificados nel e aplicaranselle ao produto listo
para o consumo ou reconstituido segundo as instrucions
do fabricante.

2. Nos produtos agricolas destinados & elaboracién
dos preparados para lactantes e preparados de continua-
cion:

a) Os praguicidas incluidos no anexo VIIl non seran
utilizados nos produtos agricolas destinados & elabora-
cion de preparados para lactantes e preparados de conti-
nuacién. No entanto, para fins de control:

1.° Considerarase que non se utilizaron os praguici-
das enumerados no cadro 1 do anexo VIl se os seus resi-
duos non superan o nivel de 0,003 mg/kg de produto listo
para o consumo ou reconstituido conforme as instruciéns
do fabricante. Este nivel, que se considera o limiar de
cuantificacion dos métodos analiticos, revisarase periodi-
camente & luz dos avances técnicos.

2.° Considerarase que non se utilizaron os praguici-
das enumerados no cadro 2 do anexo VIl se os seus resi-
duos non superan o nivel de 0,003 mg/kg de produto listo
para o consumo ou reconstituido conforme as instruciéns
do fabricante. Este nivel revisarase periodicamente a luz
dos datos sobre contaminacion ambiental.
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Artigo 6. Etiquetaxe comun.

1. Os produtos a que se refiren o artigo 2.3 e 4 desta
regulamentacién comercializaranse baixo as denomina-
cions de preparados para lactantes e preparados de con-
tinuacion, respectivamente.

Porén, a denominacién dos alimentos elaborados
totalmente a partir das proteinas procedentes do leite de
vaca sera a seguinte: «leite para lactantes» e «leite de
continuaciéon».

2. A etiquetaxe dos produtos a que se refire esta dis-
posicion debera cumprir o disposto no Real decreto 1334/
1999, do 31 de xullo, polo que se aproba a norma xeral de
etiquetaxe, presentacion e publicidade dos produtos ali-
mentarios.

3. Os preparados para lactantes e os preparados de
continuacion etiquetaranse de tal maneira que os consu-
midores poidan facer unha clara distinciéon entre ambos
os tipos de produtos e se evite calquera risco de confu-
sién entre eles.

4. Na etiquetaxe dos «preparados para lactantes» e
«preparados de continuacion» deberan figurar, ademais,
0s seguintes datos:

a) O valor enerxético disponible, expresado en qui-
loxulios (kJ) e quilocalorias (kcal) e o contido en protei-
nas, hidratos de carbono e graxas, expresados en forma
numeérica, por cada 100 ml do produto listo para o con-
sumo.

b) A cantidade media de cada substancia mineral e
de cada vitamina mencionadas no anexo | e no anexo I,
respectivamente, e, cando proceda, de colina, inositol e
carnitina, expresada en forma numeérica por cada 100 ml
do produto listo para o consumo.

c) Na etiquetaxe destes produtos poderad figurar,
ademais, a cantidade media dos nutrientes mencionados
no anexo lll se tal indicacion non esta regulada polo dis-
posto no nimero 4 alinea b) deste artigo, expresada en
forma numérica por cada 100 mililitros do produto listo
para o consumo.

d) A etiquetaxe debera estar desenada de forma que
proporcione a informacidon necesaria sobre o uso ade-
cuado dos produtos e non disuadira da lactacion materna,
quedando prohibida a utilizaciéon dos termos «humani-
zado», «maternizado», «adaptado» ou outros similares.

e) As instrucidons relativas & correcta preparacion,
almacenamento e eliminacién do produto e unha adver-
tencia sobre os riscos para a saude que resultan dunha
preparacién e un almacenamento inadecuados.

Artigo 7. Etiquetaxe especifica dos preparados para lac-
tantes.

Na etiquetaxe dos preparados para lactantes deberan
figurar, ademais, especificamente, os seguintes datos:

a) Unhaindicacion que precise que o produto é ade-
cuado para a alimentacion especial de lactantes desde o
nacemento, cando non sexan aleitados.

b) Unha indicacion relativa & superioridade da lacta-
cién materna e a que o produto se debe utilizar unica-
mente por consello de persoas independentes cualifica-
das en medicina, nutricion ou farmacia ou doutros
profesionais encargados da asistencia materna e infantil,
precedidas da mencion «Aviso importante» ou outra equi-
valente.

c) Na etiquetaxe non se incluirdn imaxes de nenos
nin outras ilustraciéns ou textos que poidan idealizar o
uso do produto. Non obstante, poderan levar representa-
cions graficas que permitan unha facil identificaciéon do
produto e ilustren o método de preparacion.

d) A etiquetaxe destes preparados so6 podera levar
declaracions nutricionais e de propiedades saudables nos

casos enumerados no anexo IV e conforme as condicions
ali establecidas.

Artigo 8. Etiquetaxe especifica dos preparados de conti-
nuacion.

Na etiquetaxe dos preparados de continuacion debe-
ran figurar, ademais, os seguintes datos:

a) Unha indicacion que precise que o produto é ade-
cuado unicamente para a alimentacidn especial de nenos
maiores de seis meses, que s6 debe ser parte dunha dieta
diversificada, e que non debe utilizarse como substitutivo
do leite materno, durante os primeiros seis meses de vida
e que a decision de iniciar a alimentacion complementa-
ria, incluida calquera excepcion respecto aos seis meses
de idade, debe adoptarse unicamente seguindo o conse-
llo de persoas independentes, cualificadas en medicina,
nutricion ou farmacia ou doutros profesionais encarga-
dos da asistencia materna e infantil, basedndose nas
necesidades especificas de crecemento e desenvolve-
mento do lactante en cuestion.

b) Na etiquetaxe destes produtos podera figurar,
ademais da informacion numérica, informacion sobre as
vitaminas e minerais incluidos no anexo VIl, expresados
como porcentaxe dos valores de referencia ali indicados,
por cada 100 ml do produto listo para o consumo.

Artigo 9. Presentacion e publicidade.

1. A publicidade dos preparados para lactantes limi-
tarase as publicacions especializadas na asistencia infan-
til e 4s publicaciéns cientificas.

2. Os anuncios dos preparados para lactantes cum-
priran as condicions establecidas nos artigos 6.4.d); 7.b);
7.c) e 7.d) e conteran unicamente informacion obxectiva
de caracter cientifico.

Tal informacién non deberd insinuar nin facer crer que
a alimentacion con biberén é equivalente ou superior a
lactacion materna.

3. Prohibese a publicidade nos lugares de venda, a
distribucion de mostras ou o recurso a calquera outro
medio de propaganda dirixido a fomentar as vendas de
preparados para lactantes directamente ao consumidor
nos establecementos de comercio polo miudo, como
exhibicidons especiais, cupons de desconto, primas, ven-
das especiais, vendas de promocion ou vendas ligadas.

4. Prohibeselles aos fabricantes ou distribuidores de
preparados para lactantes proporcionarlle ao publico en
xeral, 4s mulleres embarazadas, nais ou membros das
sua familias, produtos por debaixo do prezo de custo ou
por prezo simbalico, mostras nin ningun outro obsequio
de promocidn, xa sexa directa ou indirectamente a través
dos servizos sanitarios ou do persoal sanitario.

5. Os requisitos, prohibicions e restricions a que se
refiren os artigos 6.3, 6.4.d) e 7.a), 7.b), 7c) e 7.d) seran
aplicables tamén:

a) A presentacion dos produtos de que se trate, en
particular, a sua forma, aparencia e envase, o material de
envase utilizado, a forma en que estean dispostos e o
medio en que se exponen.

b) A publicidade.

Artigo 10. Informacion.

1. As administracions sanitarias velaran para que se
lles subministre informacién obxectiva e coherente sobre
alimentacién de lactantes e nenos de curta idade as fami-
lias e persoas relacionadas coa sua nutricion, en materia
de planificacion, subministracion, concepcién e difusién
de informacién, asi como do seu control.
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2. As administracions sanitarias velaran para que o
material informativo e educativo, escrito ou audiovisual,
relativo 4 alimentacion dos lactantes e destinado as
mulleres embarazadas e as nais de lactantes e de nenos
de curta idade, inclua informaciéns claras sobre os pun-
tos seguintes:

a) Vantaxes e superioridade da lactacion materna.

b) Nutricion materna e forma de prepararse para a
lactacion materna.

c) Posible efecto negativo da alimentacion parcial
con biberdn sobre a lactacion materna.

d) Dificultade de rectificar a decision de non aleitar.

e) De ser o caso, o emprego adecuado dos prepara-
dos para lactantes.

Cando eses materiais contenan informaciéns sobre o
emprego de preparados para lactantes incluirdn as conse-
cuencias sociais e financeiras do seu emprego; os riscos
para a saude derivados de alimentos inadecuados ou de
métodos de alimentacion e, en particular, os riscos para a
saude derivados do inadecuado emprego dos preparados
para lactantes. Tales materiais non utilizaran ningunha
imaxe que poida idealizar o emprego dos preparados
para lactantes.

Artigo 11. Doazdns.

1. As administracions sanitarias velaran para que as
doazdéns de equipamentos ou material informativo ou
educativo por parte de fabricantes ou distribuidores s6 se
efectle por instancia e coa aprobacion escrita previa das
citadas administracions. Tales equipamentos ou materiais
poderan levar o nome ou o distintivo da empresa doa-
dora, pero non deberan facer referencia ningunha a
marca especifica de preparados para lactantes e seran
distribuidos unicamente a través dos servizos sanitarios.

2. As administraciéns sanitarias velaran para que as
doazdns ou vendas a baixo prezo de partidas de prepara-
dos para lactantes a institucions ou organizaciéns, para a
sta utilizacion nestas ou para a sua distribuciéon fora
delas, s6 se destinen ou distriblian a lactantes que deban
ser alimentados con estes preparados e unicamente
durante o periodo que eses lactantes o requiran.

Artigo 12. Distribucion e comercializacion.

Os preparados para lactantes e preparados de conti-
nuaciéon a que se refire esta regulamentacion técnico-
sanitaria especifica distribuiranse e comercializaranse en
todo o territorio espanol, nos seus envases de orixe, a
través das oficinas de farmacia e das canles do comercio
polo miudo de alimentacién.

Artigo 13. Informacion sobre comercializacion dos pro-
dutos.

1. Para facilitar un control eficaz dos preparados para
lactantes, o responsable da comercializacién en Espana
do produto deberalles notificar a sila posta no mercado
nacional as autoridades competentes enviandolles un
exemplar da etiqueta con caracter previo ou simultaneo a
primeira posta no mercado.

Esa notificacion obrigatoria debera ser realizada polo
fabricante ou o responsable da primeira posta no mer-
cado nacional, ou o importador, no caso de paises tercei-
ros.

2. Para efectos do disposto no numero anterior:

a) A notificacion da posta no mercado nacional dos
preparados para lactantes, de fabricacion nacional ou
procedente de paises pertencentes 4 Union Europea, pre-
sentarase e serd examinada polos 6rganos da comuni-

dade autbnoma competente por razon do domicilio social
do fabricante ou do responsable da primeira posta nese
mercado. As comunidades autbnomas comunicaranlle a
Axencia Espanola de Seguranza Alimentaria e Nutricion,
para o seu conecemento, as notificacions que reciban.

b) Presentaranse ante a Axencia Espanola de Segu-
ranza Alimentaria e Nutricidn, para o seu exame directa-
mente ou por calquera dos medios previstos no artigo
38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuri-
dico das administracions publicas e do procedemento
administrativo comun, as notificaciéns dos preparados
para lactantes cando, mesmo procedendo de paises per-
tencentes a4 Union Europea, o responsable non tena esta-
blecido o seu domicilio social en Espana, ou cando proce-
dan de paises terceiros.

3. Aos produtos regulados por esta regulamentacion
non lles sera de aplicacion o disposto nos artigos 4 e 5 do
Real decreto 1712/1991, do 29 de novembro, sobre rexis-
tro xeral sanitario de alimentos.

Artigo 14. Produtos procedentes de paises terceiros.

Os produtos a que se refire esta disposicion e que
procedan de paises terceiros deberan cumprir, para a sua
comercializacién en Espana, os requisitos establecidos
neste real decreto.

Artigo 15. Réxime sancionador.

1. Sen prexuizo doutras disposicions que puideren
resultar de aplicacién, o incumprimento do establecido
neste real decreto podera ser obxecto de sancion admi-
nistrativa, logo de instrucion do oportuno expediente
administrativo, de conformidade co previsto no capitulo
VI, do titulo I, da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade.

2. En particular, o incumprimento dos preceptos
referidos a etiquetaxe, informacién e publicidade dos pro-
dutos recollidos nesta regulamentacidon técnico-sanitaria
tera a consideraciéon dunha infraccion grave, de acordo co
disposto no artigo 35. B). 1.°, da Lei 14/1986, do 25 de
abril.

3. Asi mesmo, o incumprimento dos preceptos refe-
ridos 4 comercializacion dos produtos obxecto desta
regulamentacién que non sigan os criterios de composi-
cién especificados nos artigos 3 e 4, en relacion cos
anexos |, Il e lll, tera a consideracion dunha infraccion moi
grave, de acordo co establecido no artigo 35, C), 1.°, da Lei
14/1986, do 25 de abril.

Disposicién adicional unica. Condicions comunitarias
de seguranza e hixiene.

Os preparados para lactantes e preparados de conti-
nuacion e os operadores das empresas alimentarias cum-
priran o disposto no Regulamento (CE) N.° 178/2002, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de
2002, polo que se establecen os principios e os requisitos
xerais da lexislacion alimentaria, se crea a Autoridade
Europea de Seguranza Alimentaria e se fixan procede-
mentos relativos a seguranza alimentaria, e o disposto no
Regulamento (CE) N.°852/2004, do 29 de abril de 2004, do
Parlamento Europeo e do Consello, relativo a hixiene dos
produtos alimentarios e o Regulamento (CE) N.°853/2004,
do 29 de abril de 2004, do Parlamento Europeo e do Con-
sello, polo que se establecen normas especificas para a
organizacién de controis oficiais dos produtos de orixe
animal destinados ao consumo humano e o Regulamento
(CE) N.° 2073/2005 da Comision, do 15 de novembro de
2005, relativo aos criterios microbioléxicos aplicables aos
produtos alimentarios, asi como os criterios microbioloxi-
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cos establecidos no Real decreto 2685/1976, do 16 de
outubro, polo que se aproba a regulamentacion técnico-
sanitaria para a elaboracién, circulacion e comercio dos
preparados alimentarios para réximes dietéticos e/ou
especiais e calquera outra disposicion que regule a ino-
cuidade deste tipo de alimento ou dalgun dos seus ingre-
dientes.

Disposicién transitoria primeira. Prorroga de comerciali-
zacion.

Os produtos alimentarios a que se refire este real
decreto que non se axusten ao establecido nel pero que
cumpran o disposto na normativa vixente na data da sua
entrada en vigor poderdn ser comercializados ata o 30 de
decembro de 2009.

Disposicién transitoria segunda. Prorroga de comerciali-
zacion dos alimentos dietéticos destinados a usos
medicinais especiais destinados aos lactantes.

Os novos requisitos de composicion establecidos nos
anexos | e Il deste real decreto non se lles aplicaran obri-
gatoriamente aos alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiais elaborados especificamente para lac-
tantes ata o 1 de xaneiro de 2012.

Disposicién derrogatoria Unica. Disposicions que se
derrogan.

Queda derrogado o Real decreto 72/1998, do 23 de
xaneiro, polo que se aproba a regulamentacion técnico-

sanitaria especifica dos preparados para lactantes e pre-
parados de continuacion, asi como cantas disposicions de
igual ou inferior rango se oponan ao establecido neste
real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

O disposto neste real decreto, que sera de aplicaciéon
en todo o territorio nacional, ditase ao abeiro do estable-
cido no artigo 149.1.16.% da Constitucion espanola.

Disposicién derradeira segunda. Incorporacion de
dereijto da Union Europea.

Mediante este real decreto incorpdérase ao dereito
espanol a Directiva 2006/141/CE da Comisién, do 22 de
decembro de 2006, relativa aos preparados para lactantes
e preparados de continuacion, e actualizase a transposi-
cion da Directiva 1999/21/CE, modificada por aquela, coa
excepcién do establecido no artigo 16 desta.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da
sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».
Dado en Madrid o 23 de maio de 2008.

JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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ANEXO |

COMPOSICION BASICA DOS PREPARADOS PARA LACTANTES
CANDO SE RECONSTITUEN DE ACORDO COAS INSTRUCIONS DO
FABRICANTE.

Os valores indicados refirense ao produto final listo para o con-
sumo, comercializado tal cal ou reconstituido segundo as instru-
ciéns do fabricante.

1. Enerxia.

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

2. Proteinas
(Contido en proteinas = contido en nitréxeno x 6,25).

a) Preparados para lactantes elaborados a partir das proteinas
obtidas do leite 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 enerxético equivalente, o preparado para lactante
contera unha cantidade disponible de cada un dos aminoacidos
esenciais e semiesenciais igual polo menos a contida na proteina de
referencia (leite materno, tal e como se define no anexo V). Porén,
para efectos de calculo, poderan sumarse as concentraciéns de me-
tionina e de cistina se a relacion metionina:cistina non é superior a
2, asi como as concentracions de fenilalanina e tirosina, se a rela-
cién tirosina:fenilalanina non é superior a 2. A relacion metionina:
cistina pode ser superior a 2, pero non superior a 3, a condicion de
que se demostrase a adecuacion do preparado para a alimentacion
especial dos lactantes mediante estudos pertinentes, realizados
segundo instrucidons especializadas xeralmente admitidas sobre a
elaboracion e realizacion deste tipo de estudos.

b) Preparados para lactantes elaborados a partir de hidroliza-
dos de proteinas.

Minimo 2 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal).
Méaximo: 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

Para un valor enerxético equivalente, os preparados deberan con-
ter unha cantidade disponible de cada un dos aminoacidos esenciais
e semiesenciais igual polo menos & contida na proteina de referencia
(leite materno, tal e como se define no anexo V). Porén, para efectos
de célculo, poderdn sumarse as concentracions de metionina e de
cistina se a relacion metionina:cistina non é superior a 2, asi como
as concentracions de fenilalanina e tirosina se a relacién tirosina:
fenilalanina non é superior a 2. A relacion metionina:cistina pode ser
superior a 2, pero non superior a 3, a condicién de que se demostrase
a adecuacion do preparado para a alimentacion especial dos lactan-
tes mediante estudos pertinentes, realizados segundo instrucions es-
pecializadas xeralmente admitidas sobre a elaboracion e realizacion
deste tipo de estudos.

O contido en L-carnitina debera ser polo menos igual a 0,3 mg/
100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

c) Preparados para lactantes elaborados a partir de illados de
proteinas de soia unicamente ou dunha mestura con proteinas do
leite de vaca.

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

Utilizaranse unicamente illados de proteinas de soia na elabora-
cién destes preparados para lactantes.

Para un valor enerxético equivalente, o preparado para lactan-
tes conterd unha cantidade disponible de cada aminoacido esen-
ciais e semiesenciais equivalente polo menos & contida na pro-
teina de referencia (leite materno, tal e como se define no anexo
V). Non obstante, para efectos de calculo, poderanse sumar as
concentracions de metionina e de cistina se a relacion metionina:
cistina non é superior a 2, asi como as concentracions de fenila-
lanina e tirosina se a relacion tirosina:fenilalanina non é superior
a 2. A relaciéon metionina:cistina pode ser superior a 2, pero non

' Os preparados para lactantes elaborados a partir de proteinas obtidas do leite
de vaca cun contido proteico comprendido entre o minimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100
kcal) seran conformes co disposto na alinea c) do artigo 3.1.

2 Os preparados para lactantes elaborados a partir de hidrolizados de proteinas
cun contido proteinico comprendido entre o minimo e 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100
kcal) adaptaranse ao disposto na alinea d) do artigo 3.1.

superior a 3, a condicion de que se demostrase a adecuacién do
preparado para a alimentacion especial dos lactantes mediante
estudos pertinentes, realizados segundo instrucidons especializa-
das xeralmente admitidas sobre a elaboracion e realizacion deste
tipo de estudos.

O contido en L-carnitina sera polo menos equivalente a 0,3 mg/
100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

d) En todos os casos, so se lles poderan engadir aminoacidos
aos preparados para lactantes para mellorar o valor nutritivo das
proteinas e unicamente na proporcion necesaria para ese fin.

3. Taurina.

Se se lle engade taurina a preparados para lactantes, a cantidade
engadida non superara os 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. Graxas.

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 a utilizacién das seguintes substancias:

— aceite de sésamo
— aceite de algodon

b) Acido laurico e acido miristico.

Minimo: --
Maximo: por separado ou en conxunto. 20% do contido total en
materia graxa.

c) O contido en 4cidos graxos trans non sera superior ao 3% do
contido total en materia graxa.

d) O contido en acido erucico non sera superior ao 1% do conti-
do total en materia graxa.

e) Acido linoleico (en forma de glicéridos = linoleatos).

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

f) O contido en acido alfa-linolénico non sera inferior a 12 mg/
100 kJ (50 mg/100 kcal).

A proporcion entre os acidos linoleico e alfa-linolénico non sera
inferior a 5 nin superior a 15.

g) Poderan engadirse acidos graxos poliinsaturados de cadea
longa (20 e 22 atomos de carbono) (PCL). En tal caso, o seu contido
non sera superior:

— ao 1% do contido total en materia graxa para os PCL n-3, nin

— ao 2% do contido total en materia graxa para os PCL n-6
[1% do contido total en materia graxa para o acido araquidénico
(20:4 n-6)].

O contido en acido eicosapentaenoico (20:5 n-3) non sera supe-
rior ao contido en acido docosahexaenoico (22:6 n-3).

O contido en acido docosahexaenoico (22:6 n-3) non excedera o
dos PCL n-6.

6. Fosfolipidos.

A cantidade de fosfolipidos nos preparados para lactantes non
excedera 2 g/l.

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) So se poderan utilizar os hidratos de carbono seguintes:

— lactosa

— maltosa

— sacarosa

— glicosa

— malto-dextrina

— xarope de glicosa ou xarope de glicosa deshidratado
— amidon pretostado

— amidon xelatinizado } orixinariamente sen glute
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b) Lactosa.

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

Esta disposicién non sera aplicable aos preparados para lactan-
tes en que os illados de proteinas de soia suponan mais do 50% do
total do contido en proteinas.

c) Sacarosa.

So6 se lles podera engadir sacarosa aos preparados para lactan-
tes fabricados a partir de hidrolizados de proteinas. Se se engade,
o seu contido non excederad o 20% do contido total de hidratos de
carbono.

d) Glicosa

So6 se lles podera engadir glicosa aos preparados para lactantes
fabricados a partir de hidrolizados de proteinas. Se se engade, o seu
contido non excedera 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

e) Amidon pretostado ou amidon xelatinizado

Minimo: ---
Maéximo: 2 g/100 ml e 30% do contido total de hidratos de car
bono

9. Frutooligosacaridos e galactooligosacaridos

Poderan engadirselles frutooligosacaridos e galactooligosacari-
dos aos preparados para lactantes. Nese caso, o seu contido non
sera superior a 0,8 g/100 ml segundo unha combinacién do 90% de
oligogalactosil lactosa e 10% de oligofrutosil sacarosa de elevado
peso molecular.

Poderan utilizarse diferentes combinacions e niveis maximos de
frutooligosacaridos e galactooligosacaridos, de conformidade co
numero 1.a) do artigo 3.

10. Substancias minerais

a) Preparados para lactantes elaborados a partir das proteinas
obtidas do leite de vaca ou 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
Ferro (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
lodo (ug) 2,5 12 10 50
Selenio (ug) 0,25 2,2 1 9
Manganeso (ug) 0,25 25 1 100
Fluor (ug) — 25 — 100

A relacion calcio: fosforo non sera inferior a 1 nin superior a 2.

b) Preparados para lactantes elaborados a partir de illados de proteinas de soia sos ou mesturados coas proteinas do leite de

vaca.

Serén aplicables todos os requisitos do punto 10.a), excepto para o ferro e o fosforo, casos en que se aplicardn os seguintes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosforo (mg) 75 25 30 100
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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 (ug) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (pg) © 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2000
Vitamina B, (ug) 9 42 35 175
Biotina (ug) 0,4 1,8 1,6 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
0,5/g de acidos graxos poliin-
0,5/g de acidos graxos poliinsaturados ex- saturados expresados como
g : ETY @ presados como &cido linoleico, corrixido 4cido linoleico, corrixido en
Vitamina E (mg o-ET) en funcion dos dobres enlaces ), pero en (72 funcion dos dobres enlaces ), 5
ningun caso inferior a 0,1 mg por 100 kJ pero en ningun caso inferior
disponibles a 0,5 mg por 100 kcal dispo-
nibles

(1 ER = todo equivalente de trans retinol.

2 En forma de colecalciferol, do cal 10 ug = 400 O.l. de vitamina D.

@ Niacina preformada.
@ o-ET = equivalente de D-a-tocoferol.

© 0,6 mg de a-ET/ g de acido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg de a-ET/g de a-acido linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg de a-ET/g de acido araquidonico (20:4 n-6); 1,25 mg de a-ET/g
de acido eicosapentaenoico (20:5 n-3); 1,5 mg de a-ET/g de acido docosahexaenoico (22:6 n-3).

12. Nucleétidos.

Poderan engadirse os nucledétidos seguintes:

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

" A concentracion total de nucleétidos non sera superior a 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO Il

COMPOSICION BASICA DOS PREPARADOS DE CONTINUACION
CANDO SE RECONSTITUEN SEGUNDO AS INSTRUCIONS DO FA-
BRICANTE

Os valores indicados refirense ao produto final listo para o con-
sumo, comercializado tal cal ou reconstituido segundo as instru-
ciéns do fabricante.

1. Enerxia.

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

2. Proteinas.
(Contido en proteinas = contido en nitréxeno x 6,25).

a) Preparados elaborados a partir de proteinas do leite 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 enerxético igual, os preparados de continuacion
deberan conter unha cantidade disponible de cada un dos aminoaci-
dos esenciais e semiesenciais equivalente polo menos a contida na
proteina de referencia (leite materno, tal e como se define no anexo
V). No entanto, para efectos de célculo, poderan sumarse as con-
centracidons de metionina e de cistina se a relacién metionina:cistina
non ¢ superior a 3, asi como as concentraciéns de fenilalanina e
tirosina se a relacion tirosina:fenilalanina non é superior a 2.

b) Preparados elaborados a partir de hidrolizados de protei-
nas.

Minimo: 0,56 g/100 kJ (2,25 g /100 kcal).
Maéximo: 0,8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal).

Para un valor enerxético igual, os preparados de continuaciéon
deberan conter unha cantidade disponible de cada un dos aminoaci-
dos esenciais e semiesenciais equivalente polo menos a contida na
proteina de referencia (leite materno, tal e como se define no anexo
V). Porén, para efectos de calculo, poderan sumarse as concentra-
ciéns de metionina e de cistina se a relacion metionina:cistina non
é superior a 3, asi como as concentracions de fenilalanina e tirosina
se a relacioén tirosina:fenilalanina non é superior a 2.

c) Preparados elaborados a partir de illados de proteinas de
soia sos ou mesturados con proteinas do leite de vaca.

Minimo: 0,56 g/100 kJ (2,25 g /100 kcal).
Maéximo: 0,8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal).

Utilizaranse unicamente illados de proteinas de soia na elabora-
cion destes preparados.

Para un valor enerxético igual, os preparados deberan conter
unha cantidade dispofible de cada un dos aminoéacidos esenciais
e semiesenciais equivalente polo menos 4 contida na proteina de
referencia (leite materno, tal e como se define no anexo V). Porén,
para efectos de calculo, poderan sumarse as concentracions de
metionina e de cistina se a relacion metionina:cistina non é supe-
rior a 3, asi como as concentracions de fenilalanina e tirosina, se a
relacion tirosina:fenilalanina non é superior a 2.

d) En calquera caso, so se lles poderan engadir aminoacidos
aos preparados de continuacion co fin de aumentar o valor nutritivo
das proteinas e sempre na proporcion necesaria para tal fin.

3. Taurina.

De engadirselles taurina a preparados de continuacién, a cantida-
de engadida non superara os 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. Graxas.

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 a utilizacion das seguintes substancias:

— aceite de sésamo.

— aceite de algodén.
b) Acido laurico e acido miristico.

Minimo -.
Maximo: por separado ou en conxunto 20% do contido total en
materia graxa.

c) O contido en &acidos graxos trans non sera superior ao 3% do
contido total en materia graxa.

d) O contido en acido erucico non sera superior ao 1% do conti-
do total en materia graxa.

e) Acido linoleico (en forma de glicéridos = linoleatos).

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

f) O contido en &cido alfa-linolénico non sera inferior a 12 mg/
100 kJ (50 mg/100 kcal).

A proporcién entre os acidos linoleico e alfa-linolénico non sera
inferior a 5 nin superior a 15.

g) Poderan engadirse acidos graxos poliinsaturados de cadea
longa (20 e 22 atomos de carbono) (PCL). Nese caso, o seu contido
non sera superior:

—ao 1% do contido total en materia graxa para os PCL n-3, nin.
—ao 2% do contido total en materia graxa para os PCL n-6 [1% do
contido total en materia graxa para o acido araquiddnico (20:4 n-6)].

O contido en acido eicosapentaenoico (20:5 n-3) non sera supe-
rior ao contido en acido docosahexaenoico (22:6 n-3).

O contido en acido docosahexaenoico (22:6 n-3) non excedera o
dos PCL n-6.

5. Fosfolipidos.

A cantidade de fosfolipidos nos preparados de continuaciéon non
excedera 2 g/l.

6. Hidratos de carbono.

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

a) Queda prohibida a utilizacion de ingredientes que contenan
glute.
b) Lactosa.

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

Esta disposicidon non sera aplicable aos preparados de continua-
cidn en que as proteinas de soia suponan mais do 50% do contido
de proteinas.

c) Sacarosa, frutosa, mel.

Minimo: —.
Maéaximo: por separado ou en conxunto 20% do contido total de
hidratos de carbono.

Tratarase o mel para destruir as esporas de Clostridium botulinum.

d) Glicosa

So se lles podera engadir glicosa aos preparados de continua-
cion a partir de hidrolizados de proteinas. Se se engade, o seu con-
tido non excedera 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

7. Frutooligosacéridos e galactooligosacaridos.

Poderan engadirselles frutooligosacaridos e galactooligosacari-
dos aos preparados de continuacién. Nese caso, o seu contido non
sera superior a 0,8 g/100 ml segundo unha combinacién do 90% de
oligogalactosil lactosa e 10% de oligofrutosil sacarosa de elevado
peso molecular.

Poderan utilizarse diferentes combinaciéns e niveis maximos de
frutooligosacaridos e galactooligosacaridos, de conformidade co
numero 2.a) do artigo 3.

8. Substancias minerais.

a) Preparados de continuacion elaborados a partir de proteinas
do leite de vaca ou de hidrolizados de proteinas.
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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
Ferro (mg) 0,14 0,5 0,6 2

Zinc (mg) 0,12 0,36 0.5 1.6
Cobre (ug) 8,4 25 35 100
lodo (pg) 2,5 12 10 50
Selenio (ug) 0,25 2,2 1 9

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

A relacion calcio:fosforo nos preparados de continuacidon non sera inferior a 1 nin superior a 2.

b) Preparados de continuacién elaborados a partir de illados de proteinas de soia sos ou mesturados con proteinas do leite de vaca.

Aplicaranse todos os requisitos do punto 8.a) salvo para o ferro e o fésforo, casos en que seradn os seguintes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fésforo (mg) 75 25 30 100.
9. Vitaminas.
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Vitamina A (ug-ER) ™ 14 43 60 180
Vitamina D (ug) @ 0,25 0,75 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 2000
Vitamina By (ug) 9 42 35 175
Biotina (ug) 04 1,8 1,6 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
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turados expresados como acido
linoleico, corrixido en funcién
dos dobres enlaces ¥, pero en
ningun caso inferior a 0,1 mg
por 100 kJ disponibles

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéaximo Minimo Maximo
Vitamina E (mg «-ET) ¥ 0,5/g de acidos graxos poliinsa- 1,2 0,5/g de acidos graxos poliinsa- 5

turados expresados como acido
linoleico, corrixido en funcién
dos dobres enlaces ®, pero en
ningun caso inferior a 0,5 mg por
100 kcal disponibles

" ER =todo equivalente de trans retinol.
2 En forma de colecalciferol, do que 10 g = 400 O.l. de vitamina D.

@ Niacina preformada.

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

de acido eicosapentaenoico (20:5 n-3); 1,56 mg de a-ET/g de 4cidodocosahexaenoico (22:6 n-3).

10. Nucleétidos.

Poderase engadir os seguintes nucleétidos:

Maximo "
(mg/100 kJ) (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 5’-monofosfato 0,12 0,50
Inopina 5’-monofosfato 0,24 1,00

(1) A concentracion total de nucleotidos non sera superior a 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

ANEXO IIl.

VITAMINAS, MINERAIS, AMINOACIDOS E OUTROS COMPOSTOS.

1. Vitaminas

Vitamina Substancias permitidas
Acetato de retinol.
Vitamina A Palmitato de retinol.
Retinol
. . Vitamina D, (ergocalciferol).
Vitamina D Vitamina Dz (colecalciferol)
. . Clorhidrato de tiamina.
Vitamina B, Mononitrato de tiamina
. . Riboflavina.
Vitamina B, Riboflavina-5'-fosfato sodico
Aevefi Nicotinamida.
Niacina Acido nicotinico
: . Clorhidrato de piridoxina.
Vitamina B, Piridoxina -5'-fosfato
Folato Acido félico
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Vitamina

Substancias permitidas

Acido pantoténico D-pantotenato calcico.
D-pantotenato sddico.
Dexpantenol

Vitamina B12 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 potéasico

Vitamina E D-alfa tocoferol.

DL-alfa tocoferol.

D-alfa acetato de tocoferol.
DlL-alfa acetato de tocoferol

Vitamina K Filoquinona (fitomenadiona)

2. Substancias minerais

Substancias minerais

Sales permitidos

Calcio (Ca)

Carbonato de calcio.

Cloruro de calcio.

Sales calcicos do acido citrico.
Gliconato de calcio.

Glicerofosfato de calcio.

Lactato de calcio.

Sales calcicos do acido ortofosférico.
Hidroxido de calcio

Magnesio (Mg)

Carbonato de magnesio.

Cloruro de magnesio.

Oxido de magnesio.

Sales magnésicos do acido ortofosférico.
Sulfato de magnesio.

Gliconato de magnesio.

Hidréxido de magnesio.

Sales magnésicos do acido citrico

Ferro (Fe)

Citrato ferroso.

Gliconato ferroso.

Lactato ferroso.

Sulfato ferroso.

Citrato amonico férrico.

Fumarato ferroso.

Difosfato férrico (pirofosfato férrico).
Bisglicinato ferroso

Cobre (Cu)

Citrato cuprico.
Gliconato cuprico.
Sulfato cuprico.
Complexo cobre-lisina.
Carbonato cuprico

lodo (I)

loduro de potasio.
loduro de sodio.
lodato de potasio

Zinc (Zn)

Acetato de zinc.
Cloruro de zinc.
Lactato de zinc.
Sulfato de zinc.
Citrato de zinc.
Gliconato de zinc.
Oxido de zinc
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Substancias minerais

Sales permitidos

Manganeso (Mn)

Carbonato de manganeso.
Cloruro de manganeso.
Citrato de manganeso.
Sulfato de manganeso.
Gliconato de manganeso

Sodio (Na)

Bicarbonato de sodio.

Cloruro de sodio.

Citrato de sodio.

Gliconato de sodio.

Carbonato de sodio.

Lactato de sodio.

Sales sbdicos do acido ortofosforico.
Hidroxido de sodio

Potasio (K)

Bicarbonato de potasio.

Carbonato de potasio.

Cloruro de potasio.

Sales potasicos do acido citrico.
Gliconato de potasio.

Lactato de potasio.

Sales potasicos do acido ortofosférico.
Hidréxido de potasio

Selenio (Se)

Seleniato de sodio.
Selenito de sodio

3. Aminoacidos e outros compostos nitroxenados

L-cistina e o seu clorhidrato.
L-histidina e o seu clorhidrato.
L-isoleucina e o seu clorhidrato.
L-leucina e o seu clorhidrato.
L-lisina e o seu clorhidrato.
L-cisteina e o seu clorhidrato.
L-metionina.

L-fenilalanina.

L-treonina.

L-triptéfano.

L-tirosina.
L-valina.

L-carnitina e o seu clorhidrato.

L-carnitina-L-tartrato.
taurina.

cistidina 5’-monofosfato e o seu sal sodico.

uridina 5" -monofosfato e o seu sal sodico.

adenosina 5" monofosfato e o seu sal sédico.
guanosina 5 monofosfato e o seu sal sédico.

inosina 5 monofosfato e o seu sal sodico.

4. Outras substancias con fins nutritivos especiais

Colina.
Cloruro de colina.
Citrato de colina.

Bitartrato de colina.
Inositol.
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ANEXO IV

DECLARACIONS NUTRICIONAIS E DE PROPIEDADES SAUDABLES DOS PREPARADOS PARA LACTANTES E CONDICIONS DE GARANTIA DA
DECLARACION CORRESPONDENTE.

DECLARACIONS NUTRICIONAIS

Declaracion nutricional relativa a.

Condiciéns que garanten a declaracion nutricional

Unicamente lactosa.

A lactosa sera o unico hidrato de carbono presente.

a)
2. Ausencia de lactosa. O contido en lactosa non superara os 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100
a) kcal).
3. PCL engadidos ou unha declaracion nutricional equivalente rela- | O contido en acido decosahexaenoico non serd inferior a un 0,2%
cionada coa adicién de acido docosahexaenoico. do contido total en acidos graxos.
4. Declaracions nutricionais sobre a adicion dos ingredientes op-
cionais seguintes:
a) Taurina. Engadidos voluntariamente nunha medida apropiada para o uso
b) Frutooligosacaridos e galactooligosacaridos. previsto por parte dos lactantes e de conformidade coas condi-
¢) Nucledtidos ciéns establecidas no anexo |.

DECLARACIONS DE PROPIEDADES SAUDABLES (INCLUIDAS AS DECLARACIONS DE REDUCION DE RISCO DE ENFERMIDADE)

Declaracion de propiedades saudables

Condiciéns que garanten a declaracion

Reducién do risco de alerxia as proteinas do leite. Esta declara-
cion de propiedades saudables pode ir acompanada de termos
que fagan referencia a unha propiedade alerxénica reducida ou
antixénica reducida.

a) débese dispor de datos obxectivos e verificados cientificamen-
te como proba das propiedades declaradas;.

b) os preparados para lactantes cumpriran o establecido na alinea
b) do punto 2 do anexo | e a cantidade de proteina inmuno-
rreactiva medida con métodos xeralmente aceptados é inferior
ao 1% das substancias nitroxenadas do preparado;.

c) indicase na etiqueta que o produto non debe ser consumido
por lactantes alérxicos as proteinas intactas de que procede,
salvo que se comprobe mediante ensaios clinicos xeralmente
aceptados que o preparado para lactantes é tolerado por mais
do 90% dos lactantes (intervalo de confianza do 95%) hipersen-
sibles as proteinas de que procede o hidrolizado;.

d) os preparados para lactantes administrados oralmente non
deben inducir sensibilizacion en animais fronte as proteinas
intactas de que procede o preparado para lactantes.
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ANEXOV

AMINOACIDOS ESENCIAIS E SEMIESENCIAIS DO LEITE MATERNO.

Para efectos desta regulamentacion, os aminoéacidos esenciais e semiesenciais do leite materno, expresados en miligramos por 100 kJ e

100 kcal, son os seguintes:

Por 100 kJ ™ Por 100 kcal
Cistina 9 38
Histidina 10 40
Isoleucina 22 90
Leucina 40 166
Lisina 27 113
Metionina 5 23
Fenilalanina 20 83
Treonina 18 77
Triptofano 8 32
Tirosina 18 76
Valina 21 88
11 kJ = 0,239 kcal.
ANEXO VI.

ESPECIFICACION PARA O CONTIDO E A FONTE DE PROTEINAS E ATRANSFORMACION DE PROTEINAS UTILIZADAS EN PREPARA-
DOS PARA LACTANTES CUN CONTIDO PROTEINICO INFERIOR A 0,56 G/100 KJ (2,25 G/100 KCAL), ELABORADOS A PARTIR DE HIDRO-
LIZADOS DE PROTEINAS DE LACTOSORO DERIVADO DE PROTEINAS DO LEITE DE VACA.

1. Contido proteinico

Contido proteinico = contido en nitréxeno 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. Fonte de proteinas.

Proteinas de lactosoro doce desmineralizado derivadas do leite de vaca despois da precipitacion enzimatica das caseinas mediante o
emprego de quimosina, integradas por:

a) 63% deillado de proteinas de lactosoro sen caseinoglicomacropéptido cun contido minimo en proteinas do 95% da materia seca,

unha desnaturalizacion das proteinas inferior ao 70% e un contido maximo de cinsas do 3%, e.

b) 37% de concentrado de proteinas de lactosoro doce cun contido minimo en proteinas do 87 % da materia seca, unha desnatu-

ralizacion das proteinas inferior ao 70% e un contido maximo de cinsas do 3,5%.

3. Transformacién das proteinas.

Proceso de hidrolise en duas fases utilizando un preparado de tripsina cun tratamento térmico (de 3 a 10 minutos de duracién a unha
temperatura de entre 80 e 100 °C) entre as duas fases de hidrdlise.
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ANEXO VIL.

VALORES DE REFERENCIA PARA A ETIQUETAXE DE PROPIEDADES NUTRICIONAIS DE ALIMENTOS DESTINADOS A LACTANTES E NENOS

DE CURTA IDADE

Nutriente Valor de referencia para a etiquetaxe

Vitamina A (ug) 400
Vitamina D (pg) 7
Vitamina E (mga -ET) 5
Vitamina K (ug) 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, (pg) 0,8
Acido pantoténico (mg) 3
Biotina (ug) 10
Calcio (mg) 550
Fésforo (mg) 550
Potasio (mg) 1000
Sodio (mg) 400
Cloruro (mg) 500
Ferro (mg) 8
Zinc (mg) 5
lodo (ug) 80
Selenio (pg) 20
Cobre (mg) 0,5
Magnesio (mg) 80
Manganeso (mg) 1,2

ANEXO VIII.

PRAGUICIDAS QUE NON SE PODERAN UTILIZAR NOS PRODUTOS AGRICOLAS DESTINADOS A ELABORACION DE PREPARADOS PARA LAC-

TANTES E PREPARADOS DE CONTINUACION.

Cadro 1.

Nome quimico da substancia (definicion dos residuos)

Disulfoton (suma de disulfotdn, disulfotonsulféxido e disulfotonsulfona, expresada como disulfoton).

Fensulfotion (suma de fensulfotion, o seu analogo oxixenado e as suas sulfonas, expresada como fensulfotion)

Fentin, expresada como cation trifenilestano

Haloxifop (suma de haloxifop, os seus sales e os seus ésteres, incluidos conxugados, expresada como haloxifop)

Heptacloro e epdxido de trans-heptacloro, expresada como heptacloro

Hexaclorobenceno

Nitrofene

Ometoato

Terbufos (suma de terbufos, o seu sulféxido e a sua sulfona, expresada como terbufos)
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Cadro 2

Nome quimico da substancia

Aldrin e dieldrina, expresada como dieldrina.

Endrin.

ANEXO IX

LIMITES MAXIMOS ESPECIFICOS PARA RESIDUOS DE PRAGUICIDAS OU DE METABOLITOS DE PRAGUICIDAS NOS PREPARADOS PARA
LACTANTES E PREPARADOS DE CONTINUACION.

Nome quimico da substancia Nivel maximo de residuos.
(mg/kg)
Cadusafos. 0,006.
Demeton-S-metil/demeton-S-metilsulfona/oxidemeton-metil (individualmente ou combinadas, 0,006.

expresadas como demeton-S-metil).

Etoprofos. 0,008.

Fipronil (suma de fipronil e fipronil-desulfinil, 0,004.
expresada como fipronil.

Propineb/propilentiourea (suma de propineb e propilentiourea) 0,006




