RCL 1997\2286 Legislacion (Disposicién Vigente a 14/6/2006)
Real Decreto 1430/1997, de 15 septiembre

MINISTERIO PRESIDENCIA
BOE 24 septiembre 1997, num. 229, [pag. 27947];

ALIMENTOS. Aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los productos
alimenticios destinados a ser utilizados en dietas de bajo valor energético para reduccién de
peso

El Rea Decreto 2685/1976, de 16 de octubre (RCL 1976\2203 y ApNDL 11218), aprobd la
Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracion, circulacion y comercio de los preparados
alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales, modificada posteriormente por los Reales Decretos
385/1980, de 18 de enero (RCL 1980\519 y ApNDL 11218, nota); 1424/1982, de 18 de junio (RCL
1982\1700 y ApNDL 11218, nota); 3140/1982, de 12 de noviembre (RCL 1982\3140); 2353/1986, de 10
de octubre (RCL 1986\3420, 3755 y ApNDL 11218, nota); 1426/1988, de 25 de noviembre (RCL
1988\2398), y 1809/1991, de 13 de diciembre (RCL 1991\3005).

El Rea Decreto 1809/1991, de 13 de diciembre, establece en su Unico anexo la relacion de productos
aimenticios que deberdan ser objeto de legidacion especifica mediante reglamentaciones
técnico-sanitarias. En dicha relacion figuran, entre otros, los productos alimenticios de escaso o reducido
valor energético destinados al control de peso, dada su posible incidenciaen la salud publica.

Por ello, para garantizar un déficit energético y un aporte de nutrientes equilibrado que permita obtener
los efectos deseados sin riesgo parala salud, la Comision Europea ha adoptado recientemente la Directiva
96/8/CE, de 26 de febrero (LCEur 1986\454), relativa a los productos alimenticios destinados a ser
utilizados en dietas de bajo valor energético para la reduccion de peso. Por consiguiente, se hace
necesario incorporar esta Directiva a nuestro ordenamiento juridico interno mediante una Reglamentacion
técnico-sanitaria especifica que regule los citados productos, al tiempo gque se cumple con lo dispuesto en
el articulo 4 de la Directiva 89/398/CEE, de 3 de mayo (L CEur 1989\870).

El presente Real Decreto se dicta a amparo de lo dispuesto en los articulos 149.1.10.2 y 16.2 de la
Constitucion Espafiola (RCL 1978\2836 y ApNDL 2875) y de acuerdo con lo establecido en los articulos
38,40.2y 40.4 delalLey 14/1986, de 25 de abril (RCL 1986\1316), General de Sanidad.

En la elaboracion de esta disposicion han sido oidos los sectores afectados y se ha emitido el preceptivo
informe de la Comision Interministerial parala Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo, de Agricultura, Pesca 'y Alimentacién,
de Economia y Hacienda y de Industria y Energia, de acuerdo con el Consegjo de Estado y previa
deliberacion del Consegjo de Ministros en su reunion del dia 12 de septiembre de 1997, dispongo:

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

El presente Real Decreto establece los requisitos de composicion y etiquetado que deben cumplir los
productos alimenticios destinados a una alimentacion especial que se comercialicen para ser empleados
en dietas de bajo valor energético para reduccién de peso.

Articulo 2. Definicion y clasificacion.

1. Los productos alimenticios que se emplean en dietas de bajo valor energético para reduccién de peso
son aguellos de formulacion especial que, utilizados de acuerdo con las instrucciones del fabricante,
sustituyen total o parcialmente ladietadiaria.

2. Estos productos alimenticios se dividen en dos categorias:



a) Productos destinados a sustituir la dieta diaria completa.
b) Productos destinados a sustituir una o varias comidas de la dieta diaria.
Articulo 3. Composicion.

Los productos regulados por la presente Reglamentacion técnico-sanitaria se gjustardn a los criterios de
composicién especificados en € anexo | del presente Real Decreto.

Articulo 4. Etiquetado, presentacion y publicidad.
1. Los productos se comercializaran bajo |as siguientes denominaciones:

a) «Sustitutivo de la dieta completa para control del peso», para aquellos productos destinados a sustituir
la dieta diaria compl eta.

b) «Sustitutivos de una comida para control del peso», para aquellos productos destinados a sustituir una
o varias comidas de ladietadiaria.

2. El etiquetado de los productos aimenticios destinados a ser utilizados en dietas de bajo vaor
energético para reduccion de peso deberd cumplir 1o dispuesto en el Rea Decreto 212/1992, de 6 de
marzo (RCL 1992\675), por € que se apruebala Norma General de Etiquetado, Presentacion y Publicidad
de los Productos Alimenticios.

Ademés, en € etiquetado de estos productos deberan figurar obligatoriamente las siguientes indicaciones:

a) El valor energético disponible expresado en kJy kcal y € contenido de proteinas, hidratos de carbono y
grasas, expresado numéricamente por una cantidad determinada del producto tal como se propone para su
CONSuMo.

b) La cantidad media de cada mineral y de cada vitamina de las relacionadas en el apartado 5 del anexo I,
expresada numéricamente por una cantidad determinada del producto tal como se propone para su
consumo. Los productos sustitutivos de una o varias comidas de la dieta diaria, deberén, ademas, expresar
la informacion sobre estas vitaminas y minerales, en porcentaje de los valores definidos en € anexo del
Real Decreto 930/1992, de 17 de julio (RCL 1992\1770), por e que se aprueba la Norma de etiquetado
sobre propiedades nutritivas de los productos alimenticios.

¢) En caso necesario, las instrucciones para la correcta utilizacién del producto y unaindicacion relativa a
laimportancia de gjustarse a dichas instrucciones.

d) Una mencion expresa de que €l producto puede tener un efecto laxante cuando, consumido € mismo
de acuerdo con las instrucciones del fabricante, proporciona una ingesta diaria de polioles superior a 20
gramos.

€) Una mencion de laimportancia de mantener una adecuada ingesta diaria de liquidos.
f) Los productos sustitutivos de la dieta diaria completa, ademas, incluiran:

Unamencion de que € producto proporciona cantidades adecuadas de todos |os nutrientes esenciales para
un dia.

Una menciéon de gue e producto no debe consumirse durante més de tres semanas sin consejo médico.

g) Los productos sustitutivos de una o varias comidas de la dieta diaria incluirdn una mencién expresa de
gue dichos productos tnicamente sirven para el fin a que van destinados, como parte de una dieta de bajo
valor energético, y que esta dieta debe necesariamente compl etarse con el consumo de otros alimentos.

3. El etiquetado, la publicidad y |a presentacion de los productos alimenticios destinados a ser utilizados
en dietas de bajo valor energético para reduccién de peso no contendra ninguna referenciaa ritmo o ala
magnitud de la pérdida de peso a que puede llevar su consumo, ni a la disminucién de la sensacién de
hambre, ni al aumento de |a sensacién de saciedad.

4. En aguellos casos en |os que un producto destinado a sustituir la dieta diaria completa esté formado por



varias unidades, éstas se presentaran en un Unico envase para su venta.
Articulo 5. Registro General Sanitario de Alimentos.

A los productos regulados por la presente Reglamentacién no les serd de aplicacion lo dispuesto en los
articulos 4 y 5 del Real Decreto 1712/1991, de 29 de noviembre (RCL 1991\2877), sobre Registro
Genera Sanitario de Alimentos.

Articulo 6. Régimen sancionador .

1. Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resultar de aplicacion, las infracciones cometidas contra lo
establecido en este Real Decreto seran objeto de sancién administrativa, previa la instruccion del
oportuno expediente administrativo, de acuerdo con lo previsto en el capitulo VI, del Titulo | de laLey
14/1986, de 25 de abril, Genera de Sanidad.

2. De acuerdo con lo previsto en el articulo 35, B), 1.° de la Ley 14/1986, General de Sanidad, se
considerara falta grave el incumplimiento de las normas de etiquetado, presentacion y publicidad de los
productos contemplados en esta Reglamentaci én técnico-sanitaria.

3. Asimismo, de acuerdo con lo previsto en € articulo 35, C), 1.°, de laLey 14/1986, General de Sanidad,
se considerara falta muy grave la comerciaizacion de productos objeto de regulacién por este Real
Decreto, gue incumplan los criterios de composicion especificados en el anexo |.

Articulo 7. Productos procedentes de terceros paises.

L os productos a que se refiere esta disposicion, y que procedan de terceros paises, deberdn cumplir, para
su comercializacion en Espafia, 10s requisitos establecidos en € presente Real Decreto.
Disposicion adicional Unica. Habilitacion.

Lo dispuesto en €l presente Real Decreto se dictaal amparo de lo establecido en los articulos 149.1.10.2y
16.2 de la Constitucion Espafiola y en virtud de lo dispuesto en los articulos 38, 40.2 y 40.4 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicién transitoria unica. Comercializacion de los productos alimenticios ajustados a la normativa
anterior.

Los productos alimenticios a los que se refiere el presente Real Decreto que no se gjusten a lo en é
establecido, pero que cumplen lo dispuesto en la normativa vigente en la fecha de su entrada en vigor,
podran ser comercializados hasta el 30 de marzo de 1999.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado €l apartado 3.2.3 relativo alos alimentos con reducido contenido en calorias del articulo
3 de la Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracién, circulacion y comercio de preparados
alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales, aprobada por el Real Decreto 2685/1976, de 16 de
octubre (RCL 1976\2203 y ApNDL 11218), y cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan
alo dispuesto en €l presente Real Decreto.

Disposicion final primera. Facultades de desarrollo.

Se faculta a los Ministros proponentes para que en el ambito de sus competencias dicten las disposiciones
necesarias para el desarrollo de lo dispuesto en el presente Real Decreto, y en particular para actualizar
SUS anexos para su adaptacion a la normativa comunitaria.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente a de su publicacién en el «Boletin Oficia del
Estado».

ANEXO |

Composicién basica de los alimentos para dietas de bajo valor ener gético



L as especificaciones siguientes se refieren a los productos listos para el consumo, comercializados como
tales o reconstituidos de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

1. Energia

a) La energia proporcionada por los productos sustitutivos de la dieta completa no serainferior a 3.360 kJ
(800 kcal) ni superior a5.040 kJ (1.200 kcal) por racién diaria.

b) La energia proporcionada por los productos sustitutivos de una o varias comidas de la dieta diaria no
serdinferior a840 kJ (200 kcal) ni superior a 1.680 kJ (400 kcal) por comida.

2. Proteinas:

a) El contenido proteico de los productos destinados a ser utilizados en dietas de bajo valor energético
para reduccion de peso proporcionara como minimo el 25 por 100 y como méaximo el 50 por 100 del
valor energético del producto. En cualquier caso, € contenido proteico de los productos sustitutivos de la
dieta diaria completa no sera superior a 125 gramos.

b) Lo dispuesto en el parrafo anterior se refiere al contenido proteico cuyo indice quimico seaigua al de
la proteina de referencia que figura en el anexo Il de este Real Decreto. Si € indice quimico esinferior a
100 por 100 del de la proteina de referencia, los niveles minimos de proteinas del producto deberan
aumentarse de forma que €l indice quimico sea como minimo igual a 80 por 100 y como méaximo igual al
100 por 100 del de la proteina de referencia.

c) Se entiende por «indice quimico» de una proteina la proporcion menor entre la cantidad de cada
aminoacido esencia de dicha proteinay la cantidad de cada aminoacido correspondiente contenido en la
proteina de referencia.

d) Podran afadirse aminoécidos Unicamente para incrementar € valor nutritivo de las proteinas y sélo en
las proporciones necesarias para al canzar |os indices quimicos sefialados en e parrafo b).

3. Grasas.

a) La energia obtenida de las grasas no serd superior a 30 por 100 del total del valor energético
disponible del producto.

b) Los productos sustitutivos de la dieta diaria completa contendréan como minimo 4,5 gramos de écido
linoleico (en forma de glicéridos).

¢) Los productos sustitutivos de una o varias comidas de la dieta diaria, contendran como minimo 1
gramo de &cido linoleico (en forma de glicéridos).

4. Fibra alimentaria: e contenido de fibra aimentaria de los productos sustitutivos de la dieta diaria
completa no serainferior a 10 gramos ni superior a 30 gramos por racion diaria.

5. Vitaminasy minerales:

a) Los productos sustitutivos de la dieta diaria completa deberén aportar ala misma como minimo e 100
por 100 de las cantidades de vitaminas y minerales especificadas en el cuadro |.

b) Los productos sustitutivos de una o varias comidas de la dieta diaria deberan aportar a la misma como
minimo el 100 por 100 de las cantidades de vitaminas y minerales especificadas en e cuadro Il por
comida.

CUADRO|
VitaminaA. ..... (Mg RE) ..... 700
VitaminaD. ..... (Mg) ..... 5
VitaminaE. ..... (mg-TE) ..... 10

VitaminaC. ..... (mQ) ..... 45



Tiamina. ..... (mg) ..... 1,1
Riboflavina. ..... (mg) ..... 1,6
Niacina ..... (mg-NE) ..... 18
VitaminaB®6. ..... (mg) ..... 1.5
Folato. ..... (Ug) ..... 200
VitaminaB 12. ..... (ug) ..... 14
Biotina. ..... (LQ) ..... 15

Potasio. ..... (mg) ..... 3.100
Hierro. ..... (mg) ..... 1.6
zZinc. .....(mg) ..... 9,5
Cobre. ..... (mg) ..... 1,1
Yodo. ..... (9) -.... 130

VitaminaA. ..... (Mg RE) ..... 210
VitaminaD. ..... (4g) ..... 1.5
VitaminaE. ..... (g-TE) ..... 3
VitaminaC. ..... (mg) ..... 13,5
Tiamina. ..... (mg) ..... 0,33
Riboflavina. ..... (mg) ..... 0,48
Niacina ..... (mg-NE) ..... 54
VitaminaBeé. ..... (mg) ..... 0,45
Folato. ..... (Lg) ..... 60
VitaminaB12. ..... (Ug) ..... 0,42
Biotina. ..... (LQ) ..... 4,5

CUADROII



Hierro. ..... (mg) ..... 4,8
zZinc. ..... (mg) ..... 2,85
Cabre. ..... (mg) ..... 0,33
Yodo. ..... (4g) ..... 39
Sdenio. ..... (Ug) ..... 16,5
Sodio. ..... (mg) ..... 1725

ANEXO Il
Tabla de necesidades de aminoacidos *
Cistina+ metionina..... 1,7 g/100 g proteina
Histidina..... 1,6 g/100 g proteina
Isoleucina..... 1,3 ¢g/100 g proteina
Leucina..... 1,9 ¢/100 g proteina
Lisina..... 1,6 g/100 g proteina
Fenalaanina + tirosina..... 1,9 g/100 g proteina
Treonina..... 0,9 g/100 g proteina
Triptéfano ..... 0,5 g/100 g proteina
Valina..... 1,3 ¢/100 g proteina
+ Qrganizacién Mundial de la Salud. Necesidades de energia y proteinas. Informe de una reunion

conjunta FAO/OMS/ONU, Ginebra. Organizacion Mundial de la Salud. 1985 (Serie de Informes
Técnicos dela OMS: 724).



