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Disposicién adicional cuarta. Utilizacion de medios
electrénicos, informaticos e telematicos.

As entidades locais beneficiarias remitiran 6 Minis-
terio de Administracions Publicas utilizando preferible-
mente medios electrénicos e telematicos, polo menos,
a seguinte informacioén:

a) Os plans provinciais e insulares, os plans de inves-
timento e os proxectos singulares, unha vez aprobados,
ben como as suas eventuais modificaciéns.

b) A relacién das certificacions de obras ou de gas-
tos, se as obras foron realizadas pola Administracion,
que fosen aprobadas durante o semestre natural anterior
6s meses sinalados, para efectos de seguimento do esta-
do de execucion.

O Ministerio de Administraciéns Publicas determina-
ra, logo de informe da Subcomisién de Cooperacién coa
Administracién Local, as técnicas e medios electrénicos,
informaticos e telematicos que poderan ser utilizados
para a tramitacion das subvenciéns a que fai referencia
este real decreto.

Disposicion adicional quinta. Expropiacion forzosa.

De conformidade co previsto no artigo 10 da Lei
do 16 de decembro de 1954, de expropiacién forzosa,
a aprobacion dos plans provinciais e insulares de coo-
peracion e dos plans de investimento, regulados res-
pectivamente nos capitulos Il e Ill deste real decreto,
implicard a declaracion de utilidade publica para as obras
e servicios incluidos naqueles e a necesidade de ocu-
pacion dos terreos e edificios para efectos da stua expro-
piacién forzosa.

Disposicién adicional sexta. Determinacion do numero
de habitantes.

A determinaciéon do numero de habitantes efectua-
rase en funcidon das cifras de poboacién resultantes da
ultima revisidon do padrén municipal, declaradas oficiais
por real decreto e publicadas anualmente polo Instituto
Nacional de Estatistica.

Disposicion adicional sétima. Adaptacion de referencias.

As referencias as deputacidons provinciais contidas
no texto deste real decreto entenderanse dirixidas, nos
casos en que proceda, 6s cabidos e consellos insulares,
ben como &s comunidades auténomas uniprovinciais.

Disposicién derrogatoria Unica.

Queda derrogado o Real decreto 1328/1997, do 1
de agosto, polo que se regula a cooperacion econdmica
do Estado 6s investimentos das entidades locais, e can-
tas outras disposicidéns de igual ou inferior categoria se
oponan 6 establecido neste real decreto.

Derrogacion normativa.

Disposicion derradeira primeira. Facultade de desen-

volvemento.

Facultase o ministro de Administracions Publicas para
dictar, no dmbito das sUas competencias, as normas
necesarias para a aplicacion e desenvolvemento do pre-
visto neste real decreto.

Disposiciéon derraderia segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrard en vigor o dia 1 de xaneiro
de 2004.
Dado en Madrid, o 27 de xuiio de 2003.
JUAN CARLOSR.

O ministro de Administracions Publicas,
JAVIER ARENAS BOCANEGRA

MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

13982 REAL DECRETO 905/2003, do 11 de xullo,
polo que se modifica a disposicion transitoria
Unica do Real decreto 175/2001, do 23 de
febreiro, polo que se aproban as normas de
correcta elaboracion e control de calidade de
formulas maxistrais e preparados oficinais.
(«<BOE» 166, do 12-7-2003.)

O Real decreto 175/2001, do 23 de febreiro, polo
que se aproban as normas de correcta elaboracion e
control de calidade de féormulas maxistrais e preparados
oficinais, desenvolveu os artigos 35 e 36 da Lei
25/1990, do 20 de decembro, do medicamento.

Este real decreto, debido & incorporacién de novas
formas galénicas as xa tradicionais e 6 progresivo empre-
go de farmacos cada vez mais potentes, estableceu as
medidas necesarias para que a actividade profesional
nas oficinas de farmacia e servicios farmacéuticos rela-
tiva & formulacién maxistral e preparaciéon oficinal, se
axustase co necesario rigor a pautas procedementais
estrictas e fielmente reproducibles.

Por outra parte, a disposicion transitoria Unica do cita-
do real decreto estableceu un periodo transitorio de dous
anos a partir da sta entrada en vigor, isto é, ata o 17
de marzo de 2003, para que as oficinas de farmacia
e servicios farmacéuticos adaptasen as suas actividades
6 establecido na dita norma regulamentaria.

Sen embargo, puxose de manifesto que o prazo ini-
cialmente previsto resulta insuficiente para unha adap-
tacion gradual e o menos gravosa posible 6s requisitos
previstos no mencionado Real decreto 175/2001. Estas
circunstancias foron postas de manifesto polo sector far-
macéutico afectado, e puideron ser constatadas polas
autoridades sanitarias competentes en materia de ins-
peccion farmacéutica da Administraciéon xeral do Estado
e das comunidades auténomas. Neste sentido, tivose
en conta, para os efectos desta norma, que un elevado
numero de oficinas de farmacia e servicios farmacéuticos
levan a cabo a actividade de formulacion maxistral e
preparacioén oficinal, asi como a contia dos investimentos
que en moitos casos supon a sla adaptacion as esixen-
cias do Real decreto 175/2001.

De conformidade co exposto, este real decreto vén
modifica-lo Real decreto 175/2001, do 23 de febreiro,
polo que se aproban as normas de correcta elaboracion
de férmulas maxistrais e preparados oficinais, conceden-
do un novo prazo de adaptacién para as oficinas de
farmacia e servicios farmacéuticos ata o 1 de xaneiro
de 2004.

Este real decreto ten caracter de lexislacion de pro-
ductos farmacéuticos para os efectos previstos no artigo
149.1.16.7 da Constituciéon, e de conformidade co dis-
posto no artigo 2.1 da Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacion do Consello de Ministros na sUa reunién
do dia 11 de xullo de 2003,

DISPONO:

Artigo Unico. Prazo de adaptacion previsto na dispo-
sicion transitoria unica do Real decreto 175/2001,
do 23 de febreiro, polo que se aproban as normas
de correcta elaboracion e control de calidade de for-
mulas maxistrais e preparados oficinais.

As oficinas de farmacia e os servicios farmaceéuticos
que elaboren féormulas maxistrais e preparados oficinais
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deberan adaptarse 6 disposto no Real decreto
175/2001, do 23 de febreiro, polo que se aproban as
normas de correcta elaboraciéon e control de calidade
de férmulas maxistrais e preparados oficinais, antes do 1
de xaneiro de 2004.

Disposicién derradeira primeira. Caracter de lexislacion.

Este real decreto addptase en desenvolvemento da
Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamento,
e ten caracter de lexislacion de productos farmacéuticos,
para os efectos previstos no artigo 149.1.16.# da Cons-
titucion.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado»; non
obstante, producira efectos desde o 17 de marzo
de 2003.

Dado en Madrid, o 11 de xullo de 2003.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

13983 REAL DECRETO 906,/2003, do 11 de xullo,
relativo a etiquetaxe dos productos alimenticios
que contefien quinina ou cafeina. («<BOE» 166,
do 12-7-2003.)

A Norma xeral de etiquetaxe, presentaciéon e publi-
cidade dos productos alimenticios, aprobada polo Real
decreto 1334/1999, do 31 de xullo, e modificada
polos reais decretos 238/2000, do 18 de febreiro
e 1324/2002, do 13 de decembro, establece no seu
artigo b, punto 3, que as indicacidons obrigatorias pode-
rdn complementarse, con caracter obrigatorio, coas
establecidas nas disposicions comunitarias de aplica-
cion directa ou que se incorporen & normativa nacional.

Na fabricacién ou preparacion de determinados pro-
ductos alimenticios utilizanse extractos vexetais que,
pola sUa natureza, contefien quinina ou cafeina, non pre-
sentando ningun risco para o consumidor cando o seu
consumo é moderado.

O Comité Cientifico da Alimentacion Humana da
Unién Europea concluiu que, desde o punto de vista
toxicoldxico, non tina nada que obxectar a que se con-
tinten utilizando determinadas cantidades maximas de
quinina nas bebidas amargas. Sen embargo, o consumo
de quinina pode estar contraindicado nalgunhas persoas
por razéns médicas ou por unha hipersensibilidade a
esta substancia.

Con respecto & cafeina, o Comité Cientifico da Ali-
mentacion Humana, no seu dictame do 21 de xaneiro
de 1999, sinalou que a sua utilizacién como ingrediente
nas chamadas «bebidas enerxéticas» para persoas adul-
tas, salvo as embarazadas, non parece implicar riscos,
supondo que substitua as demais fontes de cafeina. Sen
embargo, para os nenos, un aumento diario de cafeina
pode producir modificaciéns pasaxeiras do comporta-
mento, aumentando a excitacién, a irritabilidade, o ner-
viosismo ou a ansiedade. O Comité considera que en
caso de embarazo, é aconsellable reduci-lo consumo de
cafeina.

Debido & gran proliferaciéon no mercado de bebidas
que contefien quinina ou cafeina, cdémpre unha etique-
taxe que informe claramente o consumidor da sua pre-
sencia, establecendo mencions obrigatorias na etique-

taxe. No caso das bebidas nas cales a cafeina non se
encontra presente de forma natural, cobmpre que figure
unha advertencia e unha indicaciéon do seu contido a
partir dunha cantidade determinada.

Cando a quinina ou a cafeina se utilicen como aromas
na fabricaciéon ou preparacion dun producto alimenticio
tamén coOmpre que o consumidor estea informado.

Por todo isto, para garantir unha informacién ade-
cuada 6s consumidores, a Comisiéon Europea adoptou
a Directiva 2002/67/CE, do 18 de xullo de 2002, rela-
tiva & etiquetaxe dos productos alimenticios que con-
tefien quinina e dos productos alimenticios que contefien
cafeina, que se incorpora 6 noso ordenamento xuridico
interno mediante esta disposicion.

Este real decreto dictase ¢ abeiro do artigo 149.1.16.2
da Constitucion, e de acordo co establecido no artigo
40.2 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Na elaboraciéon desta disposicidon foron oidos os sec-
tores afectados e emitiu o seu preceptivo informe a Comi-
sion Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacidon do Consello de Ministros na sUa reunién
do dia 11 de xullo de 2203,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

Este real decreto establece as indicacions obrigatorias
que deben figurar na etiquetaxe para a cafeina ou a
quinina utilizadas na fabricacién ou na preparaciéon dun
producto alimenticio.

Este real decreto non sera de aplicacion as bebidas
fabricadas a base de café, t¢ ou de extractos de café
ou té dos que a denominacién de venda inclia o termo
«café» ou «té».

Artigo 2. Informacidn obrigatoria da etiquetaxe.

Cando a cafeina ou a quinina son utilizadas como
aromas na fabricacion ou na preparacion dun producto
alimenticio, deberdan figurar na lista de ingredientes coa
stla denominacion especifica, inmediatamente despois
do termo «aroman.

Cando unha bebida destinada a consumirse tal cal
ou trala reconstitucion do producto concentrado ou des-
hidratado, contena cafeina, sexa cal sexa a sua fonte,
nunha proporcion superior a 150 mg/I, deberéa figurar
na etiqueta, no mesmo campo visual que a denominaciéon
de venda da bebida, a seguinte advertencia: «Contido
elevado de cafeinan.

Esta indicacién ird seguida entre parénteses do con-
tido en cafeina expresado en mg/100 ml.

Disposicién transitoria Unica. Prorroga de comerciali-

zacion.

Ata o 30 de xuinio de 2004 poderanse comercializa-los
productos alimenticios que, cumprindo as disposiciéns
vixentes, non se axusten 6 establecido neste real decreto.

Non obstante, os productos etiquetados antes do 1
de xullo de 2004 e que non se axusten 6 disposto neste
real decreto, poderdn seguir comercializdndose ata que
se esgoten as suas existencias.

Disposiciéon derradeira primeira. Titulo competencial.
Este real decreto dictase 6 abeiro do artigo 149.1.16.2

da Constitucién e de acordo co establecido no artigo

40.2 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.



