Real Decreto 867/2008, de 23 de mayo,

por el que se aprueba la reglamentacion
técnico-sanitaria especifica de los preparados

para lactantes y de los preparados de continuacion

B.O.E.N.° |31 del dia 30 de mayo de 2008
Paginas 25121-37

La necesidad de incorporar las hormas
de la Comision Europea (CE) a nuestro
ordenamiento juridico interno es el moti-
vo de este Real Decreto por el que se
aprueba la reglamentacion técnico-sani-
taria especifica de los preparados para
lactantes y de los preparados de conti-
nuacion.

Desde 1992 la CE incluye los prepara-
dos para lactantes y preparados de conti-
nuacion entre los productos que precisan
ser regulados por normativa especifica.
La normativa inicial ha sido objeto de va-
rias refundiciones y modificaciones.

El 22 de diciembre de 2006 la Comi-
sion aprobd la Directiva 2006/141/CE
gue supone la regulacion ex novo de es-
tos productos a nivel comunitario, te-
niendo en cuenta los debates en foros in-
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ternacionales y el estado actual de los co-
nocimientos sobre los preparados para
lactantes y preparados de continuacion.
La nueva directiva conlleva una serie
de modificaciones sustanciales en aras de
una mayor claridad. Entre las modifica-
ciones introducidas en esta disposicion
debemos destacar, entre otras, las referi-
das al empleo de un Unico factor de con-
version para el calculo del contenido pro-
teinico de los preparados para lactantes y
los preparados de continuacion, la defini-
cion de la composicion bésica de los pre-
parados para lactantes y de los prepara-
dos de continuacion fabricados a partir
de proteinas contenidas en la leche de
vaca y en la de soja 0 mezcladas, asf co-
mo de los preparados para lactantes ba-
sados en hidrolizados de proteinas. Que-
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dan fuera de esta regulacion los elabora-
dos a partir de otras fuentes proteicas.
Asimismo, se establece el requisito de
notificacién de comercializacion de los
preparados para lactantes con el fin de
facilitar el control oficial eficaz de estos
productos.

El articulo 16 de la Directiva 2006/
141/CE hace referencia a los alimentos
destinados a usos médicos especiales que
no estan regulados mediante este real
decreto y lo son mediante otra disposi-
cion normativa.

Este documento, por su caracter mar-
cadamente técnico, puede ser reiterada-
mente modificado, pero resulta un com-
plemento indispensable para asegurar el
minimo comun establecido en las nor-
mas legales basicas.

El documento, que consta de 15 articu-
los y 9 anexos comienza definiendo lo
gue se entiende por preparados para lac-
tantes (antes férmulas de inicio) y prepa-
rados de continuacion destinados a la ali-
mentacion de los nifios sanos, y establece
los requisitos de composicion, etiqueta-
do, publicidad e informacion de los mis-
mos.

Detalla los criterios de elaboracion y
composicion para cada uno de los prepa-
rados, las prohibiciones y limitaciones a
su comercializacién y publicidad, las nor-
mas sobre el uso de plaguicidas que de-

ben ser periddicamente revisadas, las
normas sobre etiquetado en gue se susti-
tuyen otras denominaciones anteriores
por la de “preparados para lactantes”
para aquellos que se pueden usar desde
el primer dia y cubren totalmente las ne-
cesidades nutritivas de los recién nacidos
sanos, Y la de “preparados de continua-
cion” para los destinados a la alimenta-
cion del bebé mayor de 6 meses, una vez
iniciada la alimentacion diversificada. En
el caso de gue los alimentos estén elabo-
rados totalmente a partir de proteinas
procedentes de la leche de vaca, la deno-
minacion serd la de “leche para lactan-
tes” y “leche de continuacion”. El eti-
quetado debera estar disefiado de forma
gue proporcione la informacién necesa-
ria sobre el uso adecuado de los produc-
tos y no disuadira la lactancia materna,
guedando prohibida la utilizacién de los
términos “humanizado”, “materniza-
do”, “adaptado’ u otros similares.

En el etiquetado deberan figurar expre-
samente el valor energético disponible,
expresado en kilojulios (kj) y kilocalorias
(kcal), y el contenido en proteinas, hidra-
tos de carbono y grasas, expresados en
forma numérica, por cada 100 ml del pro-
ducto listo para el consumo, la cantidad
media de cada sustancia mineral y de ca-
da vitamina y cuando proceda, de otras
sustancias, expresadas en forma numérica
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por cada 100 ml del producto listo para el
consumo. Hay normas especificas de eti-
quetado para los preparados para lactan-
tes y para los preparados de continuacion.

En cuanto a la publicidad de los prepa-
rados para lactantes, la limita a las publi-
caciones especializadas en la asistencia in-
fantil y a las publicaciones cientificas; el
contenido de la misma solo podra ser in-
formacion objetiva de caracter cientifico.
Tal informacion no deberd insinuar ni ha-
cer creer que la alimentacion con biberén
es equivalente o superior a la lactancia
materna. Se prohibe la publicidad en los
lugares de venta, la distribucién de mues-
tras o el recurso a cualquier otro medio de
propaganda, dirigido a fomentar las ven-
tas de preparados para lactantes directa-
mente al consumidor en los estableci-
mientos minoristas, como exhibiciones
especiales, cupones de descuento, pri-
mas, ventas especiales, ventas de promo-
cion o ventas acopladas.

Se prohibe expresamente a los fabri-
cantes o distribuidores de preparados pa-
ra lactantes proporcionar al publico en
general, a las mujeres embarazadas y a
madres 0 miembros de su familia, pro-
ductos por debajo del precio de coste o
por precio simbdlico, muestras ni ningun
otro obsequio de promocion, ya sea di-
recta o indirectamente a través de los ser-
vicios sanitarios o del personal sanitario.
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Es competencia de las autoridades sa-
nitarias velar porque a las familias y a las
personas relacionadas con la alimenta-
cion infantil les sea suministrada infor-
macion objetiva y coherente sobre estos
preparados. Se regula la donacion de
equipos y material educativo, asi como
de los propios preparados, su comercia-
lizacién y su distribucién y el régimen de
sanciones al incumplimiento de esta
normativa. El incumplimiento de los
preceptos referidos a etiquetado, infor-
macion y publicidad de los productos
contemplados en esta reglamentacion
técnico-sanitaria, tendrén la considera-
cion de una infraccién grave, de acuer-
do con lo dispuesto en el articulo
35.B).1.%, de la Ley 14/1986, de 25 de
abril.

Contenido de los anexos:

Anexo |: Composicion basica de los
preparados para lactantes cuando se re-
constituyen de acuerdo con las instruc-
ciones del fabricante.

Anexo II: Composicion basica de los
preparados de continuacion cuando se
reconstituyen segln las instrucciones del
fabricante.

Anexo lll: Vitaminas, minerales, ami-
noécidos y otros compuestos.

Anexo 1V: Declaraciones nutricionales
y de propiedades saludables de los pre-
parados para lactantes y condiciones de

187 (571)

Revista Pediatria de Atencion Primaria
Volumen X. Numero 39. Julio/septiembre 2008



Documentacion hésica

garantia de la declaracion correspon-
diente.

Anexo V: Aminoacidos esenciales y se-
miesenciales de la leche materna.

Anexo VI: Especificacion para el conte-
nido y la fuente de proteinas y la trans-
formacion de proteinas utilizadas en pre-
parados para lactantes con un contenido
proteinico inferior a 0,56 g/100 kj (2,25
0/100 kcal), elaborados a partir de hidro-
lizados de proteinas de lactosuero deri-
vado de proteinas de la leche de vaca.

Anexo VII: Valores de referencia para
el etiquetado de propiedades nutriciona-

les de alimentos destinados a lactantes y
nifios de corta edad.

Anexo VIII: Plaguicidas que no se po-
drén utilizar en los productos agricolas
destinados a la elaboracion de prepara-
dos para lactantes y preparados de conti-
nuacion.

Anexo IX: Limites mé&ximos especificos
para residuos de plaguicidas o de metabo-
litos de plaguicidas en los preparados para
lactantes y preparados de continuacion.

El documento completo se puede con-
sultar en www.boe.es/boe/dias/2008/
05/30/pdfs/A25121-25137.pdf.
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