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DIRECTIVA 96/4/CE DE LA COMISION

162

de 16 de febrero de 1996

por la que se modifica la Directiva 91/321/CEE relativa a los preparados para
lactantes y preparados de continuacién

(Texto pertinente a los fines del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/398/CEE del Consejo, de 3 de mayo
de 1989, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los productos alimenticios
destinados a una alimentacién especial (') y, en particular,
su articulo 4,

Considerando que, dada la naturaleza de los preparados
para lactantes y preparados de continuacién, es necesario
precisar las modalidades de declaracion del valor nutritivo
en el etiquetado, a fin de evitar que surjan problemas
debidos a la aplicacidn de otras disposiciones comunita-
rias pertinentes;

Considerando que los nuevos datos cientificos justifican
ciertas modificaciones de la composicién bésica obliga-
toria de los preparados para lactantes y de los preparados
de continuacién, a que se refieren los Anexos Iy II de la
Directiva 91/321/CEE de la Comisién (3, modificada por
el Acta de adhesion de Austria, de Finlandia y de Suecia;

Considerando que se han estado utilizando durante
muchos afios, en la Comunidad y en paises terceros los
nucleétidos, componentes naturales de la leche materna,
para enriquecer los preparados para lactantes y los prepa-
rados de continuacidn, sin que se hayan producido efectos
negativos; que, por tanto, no esta justificado prohibir su
utilizacién en la fabricacién de estos productos;

Considerando que el progreso tecnoldgico ha permitido la
produccién de preparados para lactantes, basados en
hidrolizados parciales de proteinas, que pueden resultar
dtiles por su bajo contenido en proteinas inmunorreacti-
vas; que, por este motivo, debe permitirse que se haga
referencia a estas caracteristicas particulares; que estos
productos son distintos de los productos dietéticos semie-
lementales con un elevado contenido de hidrolizados
utilizados en el tratamiento dietético de estados médicos
diagnosticados no incluidos en el 4mbito de la presente

Directiva;

Considerando que conviene, por lo tanto, modificar la
Directiva 91/321/CEE;

Considerando que el Comité cientifico de alimentacién
humana, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 4 de la

() DO n° L 186 de 30. 6. 1989, p. 27.
() DO n° L 175 de 4. 7. 1991, p. 35.

Directiva 89/398/CEE, ha sido consultado sobre las dispo-
siciones que podrian afectar a la salud publica;

Considerando que las medidas previstas en la presente

Directiva se ajustan al dictamen del Comité permanente
de productos alimenticios,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
La Directiva 91/321/CEE quedard modificada como sigue:

1) El articulo 6 se sustituira por el texto siguiente:

«Articulo 6

Los preparados para lactantes y los preparados de
continuacién no contendrin ninguna sustancia en
cantidad tal que ponga en peligro la salud de los
lactantes y los nifios de corta edad. Los niveles
maximos necesarios se fijarin a la mayor brevedad.

Los criterios microbiologicos se fijaran asimismo
cuando sea necesario.».

2) El articulo 7 quedard modificado como sigue:

a) Las letras d) y e) del apartado 2 serdn sustituidas por
el texto siguiente: ‘

«d) en el caso de preparados para lactantes y de
continuacién, el valor energético disponible,
expresado en kJ y kcal, y el contenido en
proteinas, hidratos de carbono y lipidos, expre-
sados en forma numérica, por cada 100 ml del
producto listo para el consumo;

¢) en el caso de preparados para lactantes y de
continuacién, la cantidad media de cada
substancia mineral y de cada vitamina mencio-
nadas en los Anexos I y II, respectivamente y,
cuando proceda, de colina, inositol, carnitina y
taurina, expresada en forma numérica por cada
100 ml del producto listo para el consumo;s.

b) Se insertard el apartado 2 b&is siguiente:

«2 bis. En el etiquetado podrin figurar los
siguientes datos:

a) la cantidad media de los nutrientes mencionados
en el Anexo Il si tal indicacién no esta regulada
por lo dispuesto en la letra €) del apartado 2 del
presente articulo, expresada en forma numérica
por cada 100 ml del producto listo para el
consumo;
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b) en el caso de los preparados de continuacién,
ademais de la informacién numérica, informacién
sobre las vitaminas y minerales incluidos en el
Anexo VIII, expresados como porcentaje de los
valores de la referencia alli indicados, por cada
100 ml del producto listo para el consumo,
siempre que las cantidades presentes sean como
minimo iguales al 15 % de los valores de refe-
rencia.».

3) Los Anexos quedarin modificados de conformidad con
€l Anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir
la presente Directiva a més tardar el 31 de marzo de 1997.

Informaran inmediatamente de ello a la Comisi6n. Dichas
disposiciones se aplicardn de manera que:

— permitan el intercambio de los productos que se
ajusten a lo dispuesto en la presente Directiva a mis
tardar el 1 de abril de 1997,

— prohiban el intercambio de los productos que no se
ajusten a lo dispuesto en la presente Directiva, con
efectos a partir del 31 de marzo de 1999.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas harin referencia a la presente Directiva o

iran acompafiadas de dicha referencia en su publicaciéon
oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
. . . ST Y N Y
siguiente al de su publicacidn en el Diario Oficial de las

Comumnidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 16 de febrero de 1996.

Por la Comision
Martin BANGEMANN

Miembro de la Comisién
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ANEXO

Los Anexos de la Directiva 91/321/CEE quedarin modificados como sigue:

1) El Anexo I quedard modificado como sigue:

a) El punto 2 y los nimeros 2.1 y 2.2 seran sustituidos por el texto siguiente:

«2.

2.1.

2.2,

Proteinas

(Contenido en proteinas = contenido en nitrégeno x 6,38) para las proteinas procedentes de
leche de vaca.

(Contenido en proteinas = contenido en nitrégeno X 6,25) para las proteinas aisladas de soja y
para los hidrolizados parciales de proteinas.

El “indice quimico” sera la proporcién 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 aminoé-
cidos de la proteina de referencia.

Preparados elaborados a partir de proteinas de leche de vaca

Minimo Miximo
0,45 g/100 kJ 0,7 /100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 8/100 kcal)

Para un valor energético equivalente, el preparado deberd 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
de calculo, podran sumarse las concentraciones de metionina y de cistina.

Preparados eleborados a partir de bidrolizados parciales de proteinas

Minimo Maximo
0,56 g/100 k]J 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 2/100 kcal)

Para un valor energético equivalente, los preparados deberan contener una cantidad disponible de
cada uno de los aminoacidos esenciales y semiesenciales igual por lo menos a la contenida en la
proteina de referencia (leche materna, tal y como se define en el Anexo V), no obstante, a efectos
de cilculo, podrin sumarse las concentraciones de metionina y de cistina.

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

El contenido en taurina sera por lo menos equivalente a 10 pmoles/100 kJ (42 pwmoles/100 kcal)
y el contenido en L-carnitina deberan ser por lo menos iguales a 1,8 pumoles/100 kJ (7,5
pmoles/100 kcal).

b) El contenido minimo en lipidos del punto 3 serd sustituido por el texto siguiente:

«Minimo

1,05

g/100 kJ

(4,4 g/100 kcalp.

¢) Se suprimira el tercer guidn del niimero 3.1.

d) En el punto 3 se afiadirdn los ndmeros siguientes:

«3.5.

3.6.
3.7.
3.8.

El contenido en 4cido alfa-linolénico no serd inferior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
La proporcibn entre los acidos linoleico y alfa-linolénico no sera inferior a 5 ni superior a 15.
El contenido en 4cidos grasos trans no sera superior al 4 % del contenido total en materia grasa.
El contenido en 4cido erficico no sera superior al 1 % del contenido total en materia grasa.

Podran afiadirse dcidos grasos poliinsaturados de cadena larga (20 y 22 4tomos de carbono) (PCL).

En tal caso, su contenido no sera superior a:

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

— 2% del contenido total en materia grasa para los PLC n-6 (1 % del contenido total en
materia grasa para el acido araquidonico).

El contenido en acido eicosapentenoico (20:5 n-3) ni sera superior al contenido en 4cido decosa-
hexenoico (22:6 n-3)..
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¢) En el nimero 5.1 se afiadird el texto siguiente:

Por 100 kJ

Por 100 kcal

Minimo

Miximo

Minimo

Maximo

«Selenio () (ug)

0,7

(3 Limite aplicable a los preparados a los que se haya afiadido selenio..

f) En el punto 6, la referencia a la nicotinamida ser sustituida por el texto siguiente:

Por 100 kJ

Por 100 kcal

Minimo

Méximo

Minimo

Miximo

«Niacina (mg-EN)

0,2

0,8

2) El Anexo 11 quedara modificado como sigue:

a) En el punto 2, en el parrafo primero, tras los valores numéricos, se afiadirin las palabras «... 0 leche

materna .

. tras la palabra « .. (caseina .. ).

Al final del péirrafo segundo se afiadira el parrafo siguiente:

«Para un valor energético equivalente, estos preparados deberén contener una cantidad disponible de
metionina equivalente como minimo a la contenida en la leche materna tal y como se define en el

Anexo V.

b) Se suprimira el tercer guion del nimero 3.1.

c) En el punto 3 se afiadiran los nimeros siguientes:

«3.5. El contenido en 4cidos grasos trans no serd supetior al 4 % del contenido total en materia grasa.

3.6. El contenido en 4cido erficico no sera superior al 1 % del contenido total en materia grasa.».

3) Se afiadira el punto 7 siguiente en los Anexos Iy I

«7. Se podrin afiadir los nucledticos siguientes:

Méximo (1)

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

citidina §’-monofosfato
uridina S-monofosfato
adenosina $’-monofosfato
guanosina 5'-monofosfato
inosina S’-monofosfato

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

() La concentracién total de nucleétidos no serd superior a 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal)..

4) El Anexo III quedardi modificado como sigue:

a) En el punto 2 se afiadird el texto siguiente:

Sustancias minerales

Sales permitidas

«Selenio

Seleniato sédico

Selenito sédico»
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b) En el punto 3 se afiadirin las sustancias siguientes:

«citidina 5’-monofosfato y su sal sédica
uridina 5'-monofosfato y su sal sédica
adenosina 5'-monofosfato y su sal sédica
guanosina 5'-monofosfato y su sal sddica
inosina 5’-monofosfato y su sal sédica.s.

5) En el Anexo IV se afiadird el texto siguiente:

Declaracién relativa a:

Condiciones que autorizan la declaracién

<7. Reduccién del riesgo de alergia a las proteinas
de la leche. Esta declaracién puede ir acom-
pafiada de términos que hagan referencia a
una propiedad alergénica reducida o antigé-
nica reducida

a) Los preparados cumplen lo establecido en el
punto 2.2 del Anexo Iy la cantidad de proteina
inmunorreactiva medida con métodos general-
mente aceptados es inferior al 1 % de las sustan-
cias nitrogenadas del preparado

b) Se indica en la etiqueta que el producto no debe
ser consumido por lactantes alérgicos a las
proteinas intactas de que procede, salvo que se
compruebe mediante ensayos clinicos general-
mente aceptados que el preparado es tolerado por
mas del 90 % de lactantes (intervalo de confianza
del 95 %) hipersensibles a las proteinas de que
procede el hidrolizado

¢) Los preparados administrados oralmente no
inducen sensibilizacién en animales frente a las
proteinas intactas de que procede el preparado

d) Se dispone de datos objetivos y verificados cienti-
ficamente como prueba de las propiedades decla-
radas».

6) Se afiadira el Anexo VIII siguiente:

«ANEXO0 VIII

VALORES DE REFERENCIA PARA EL ETIQUETADO DE PROPIEDADES NUTRICIO-

NALES DE ALIMENTOS DESTINADOS A LACTANTES Y NINOS DE CORTA EDAD

Valor de referencia para

Nutriente el etiquetado
Vitamina A (ng) 400
Vitamina D (ng) 10
Vitamina C (mg) 25
Tiamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,8
Equivalentes de niacina (mg) 9
Vitamina B6 (mg) 0,7
Folato (ug) 100
Vitamina B12 (ng) 0,7
Calcio (mg) 400
Hierro (mg) 6
Cinc (mg) 4
Yodo (ng) 70
Selenio (ng) 10
Cobre (mg) 0,4~




