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 9289 REAL decreto 867/2008, do 23 de maio, polo 
que se aproba a regulamentación técnico-sani-
taria específica dos preparados para lactantes e 
dos preparados de continuación. («BOE» 131, 
do 30-5-2008.)

O Real decreto 1809/1991, do 13 decembro, polo que 
se modifica a regulamentación técnico-sanitaria para a 
elaboración, circulación e comercio de preparados para 
réximes dietéticos e/ou especiais, incorporou ao ordena-
mento xurídico interno as disposicións da Directiva 89/
398/CEE do Consello, do 3 de maio de 1989, relativa á 
aproximación das lexislacións dos Estados membros 
sobre os produtos alimentarios destinados a unha ali-
mentación especial. Esta enumerou no seu anexo a rela-
ción de produtos que precisarían ser regulados por nor-
mativa específica.

En cumprimento da anterior previsión, a Comisión 
Europea adoptou a Directiva 91/321/CEE, da Comisión, 
do 14 de maio de 1991, relativa aos preparados para lac-
tantes e preparados de continuación, que foi incorpo-
rada ao ordenamento xurídico interno mediante a adop-
ción do Real decreto 1408/1992, do 20 de novembro, polo 
que se aproba a regulamentación técnico-sanitaria espe-
cífica dos preparados para lactantes e preparados de 
continuación. Ambos os textos normativos foron 
obxecto de sucesivas modificacións, e a normativa 
vixente está constituída polo Real decreto 72/1998, do 23 
de xaneiro, que aproba unha nova regulamentación téc-
nico-sanitaria específica para os preparados para lactan-
tes e preparados de continuación, que realizou unha 
refundición da normativa referida a esta materia. Pola 
súa vez, este real decreto foi obxecto de posteriores 
modificacións.

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

A nova directiva leva consigo unha serie de modifica-
cións substanciais na procura dunha maior claridade. 
Entre as modificacións introducidas nesta disposición 
debemos salientar, entre outras, as referidas ao emprego 
dun único factor de conversión para o cálculo do contido 
proteínico dos preparados para lactantes e os preparados 
de continuación, a definición da composición básica dos 
preparados para lactantes e dos preparados de continua-
ción fabricados a partir de proteínas contidas no leite de 
vaca e no de soia ou mesturados, así como dos prepara-
dos para lactantes baseados en hidrolizados de proteínas. 
Quedan fóra desta regulación os elaborados a partir 
doutras fontes proteicas. Así mesmo, establécese o requi-
sito de notificación de comercialización dos preparados 
para lactantes co fin de facilitar o control oficial eficaz des-
tes produtos.

Por isto cómpre incorporar esta directiva ao noso 
ordenamento xurídico interno mediante unha nova regu-
lamentación técnico-sanitaria específica que regule as 
condicións para a comercialización deste tipo de produ-
tos. A incorporación da Directiva 2006/141/CE é parcial, xa 
que o seu artigo 16 se refire á normativa específica dos 
alimentos destinados a usos médicos especiais, polo que 
a súa transposición se efectúa mediante outra disposición 
normativa.

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

mente técnico, con tendencia a ser reiteradamente 
modificado e que resulta complemento indispensable 
para asegurar o mínimo común denominador estable-
cido nas normas legais básicas. Por outra banda, debe 
terse en conta o feito de que traspón unha directiva 
comunitaria, con prazos de incorporación ao dereito 
nacional moi breves. Estas razóns aconsellan que a 
aprobación das medidas que contén non se realice 
mediante disposición lexislativa.

Este real decreto dítase ao abeiro do disposto no 
artigo 149.1.16.ª da Constitución española e de acordo co 
establecido nos artigos 40.2 e 40.4 da Lei 14/1986, do 25 
de abril, xeral de sanidade.

Na elaboración desta disposición foron oídos as 
comunidades autónomas, os sectores afectados e foi emi-
tido o preceptivo informe pola Comisión Interministerial 
para a Ordenación Alimentaria.

Na súa virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo, de Economía e Facenda, de Industria, 
Turismo e Comercio e de Medio Ambiente, e Medio Rural 
e Mariño, de acordo co Consello de Estado e logo de deli-
beración do Consello de Ministros na súa reunión do día 
23 de maio de 2008,

D I S P O Ñ O :

Artigo 1. Obxecto.

Esta regulamentación ten por finalidade definir o que 
se entende por preparados para lactantes e preparados 
de continuación destinados aos nenos sans e establecer 
os requisitos de composición, etiquetaxe e publicidade e 
información deles.

Artigo 2. Definicións.

Para efectos desta disposición entenderase por:

1. Lactantes: os nenos que teñan 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 á alimentación especial dos lactantes 
durante os primeiros meses de vida, que satisfagan por 
si mesmos as necesidades nutritivas destes lactantes 
ata a introdución dunha alimentación complementaria 
apropiada.

4. Preparados de continuación: os produtos alimen-
tarios destinados á alimentación especial dos lactantes 
cando se introduza unha alimentación complementaria 
apropiada que constitúan o principal elemento líquido 
dunha dieta progresivamente diversificada destes lac-
tantes.

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

6. Declaración, declaración nutricional, declaración 
de propiedades saudables e declaración de redución de 
risco de enfermidade: aquelas que aparecen definidas no 
artigo 2.2.1, 4, 5 e 6 do Regulamento (CE) n.º 1924/2006 do 
Parlamento Europeo e do Consello, do 20 de decembro de 
2006, relativo ás declaracións nutricionais e de propieda-
des saudables nos alimentos.
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Artigo 3. Elaboración e composición.

1. Os preparados para lactantes deberán cumprir as 
seguintes especificacións:

a) Serán elaborados, segundo o caso, a partir das 
fontes proteicas definidas no punto 2 do anexo I desta 
regulamentación e doutros ingredientes alimentarios 
cuxa adecuación para a alimentación especial dos lactan-
tes desde o nacemento fose determinada mediante datos 
científicos xeralmente aceptados. Esa adecuación demos-
trarase mediante a análise sistemática dos datos dispoñi-
bles sobre os beneficios esperados e as consideracións 
de seguranza e, de ser o caso, mediante estudos pertinen-
tes, realizados segundo instrucións especializadas e polo 
xeral aceptadas sobre a elaboración e realización deste 
tipo de estudos.

b) Deberán axustarse aos criterios de composición 
especificados no anexo I e ás especificacións do anexo V.

c) No caso dos preparados para lactantes fabricados 
a partir das proteínas do leite de vaca definidas no punto 
2 a) do anexo I cun contido proteínico comprendido entre 
o mínimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), a adecuación do 
preparado para a alimentación especial dos lactantes 
demostrarase mediante estudos pertinentes, realizados 
segundo instrucións especializadas xeralmente admitidas 
sobre a elaboración e realización deste tipo de estudos.

d) No caso dos preparados para lactantes fabricados 
a partir de hidrolizados de proteínas definidas no punto 2 
b) do anexo I cun contido proteínico comprendido entre o 
mínimo e 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), a adecuación do 
preparado para a alimentación especial dos lactantes 
demostrarase mediante estudos pertinentes, realizados 
segundo instrucións especializadas xeralmente admitidas 
sobre a elaboración e realización deste tipo de estudos, e 
será conforme as especificacións pertinentes establecidas 
no anexo VI.

2. Os preparados de continuación deberán cumprir 
as seguintes especificacións:

a) Elaboraranse, segundo o caso, a partir das fontes 
proteicas definidas no punto 2 do anexo II desta regula-
mentación e doutros ingredientes alimentarios cuxa ade-
cuación para a alimentación especial dos lactantes de 
máis de seis meses de idade fose determinada mediante 
datos científicos xeralmente aceptados. Esa adecuación 
demostrarase mediante a análise sistemática dos datos 
dispoñibles sobre os beneficios esperados e as considera-
cións de seguranza e, de ser o caso, mediante estudos 
pertinentes, realizados segundo instrucións especializa-
das e xeralmente aceptadas sobre a elaboración e realiza-
ción deste tipo de estudos.

b) Deberán axustarse aos criterios de composición 
establecidos no anexo II e ás especificacións do anexo V.

Artigo 4. Prohibicións e limitacións xerais.

1. Só se poderán comercializar os preparados para 
lactantes e os preparados de continuación que se adapten 
ao disposto neste real decreto. Ningún outro produto que 
non sexa un preparado para lactantes poderá 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 introdución 
dunha alimentación complementaria apropiada.

2. Ademais, os preparados para lactantes e prepara-
dos de continuación estarán sometidos ás seguintes pro-
hibicións e limitacións:

a) Só poderán ser comercializados se se axustan ás 
definicións e normas establecidas nesta regulamenta-
ción.

b) Deberán respectarse na súa elaboración e compo-
sición as prohibicións e limitacións sobre o emprego de 
ingredientes alimentarios establecidos nos anexos I e II.

c) Na súa elaboración só se poderán utilizar as subs-
tancias relacionadas no anexo III, co fin de satisfacer as 
necesidades de substancias minerais, vitaminas, aminoá-
cidos e outros compostos nitroxenados e outras substan-
cias con fins nutritivos especiais. Ás substancias enume-
radas no anexo III aplicaránselles os criterios de pureza 
establecidos na lexislación comunitaria para a elabora-
ción de alimentos distintos dos previstos neste real 
decreto. A fabricación de produtos alimentarios para fins 
distintos dos previstos nesta disposición estará suxeita 
aos criterios de pureza das substancias que establece a 
lexislación comunitaria sobre o uso das substancias enu-
meradas no anexo III. Nos casos de substancias para as 
cales a lexislación comunitaria non prevexa ningún crite-
rio de pureza, serán aplicados os criterios de pureza xeral-
mente aceptados que recomenden os organismos inter-
nacionais ata que se adopten criterios a nivel comunitario. 
Non obstante, poderán seguir aplicándose as normas 
nacionais que establezan criterios de pureza máis estritos 
que os recomendados polos organismos internacionais.

d) Non conterán ningunha substancia en cantidade 
tal que poña en perigo a saúde dos lactantes e nenos de 
curta idade.

e) A preparación do produto listo para o consumo só 
deberá requirir, de ser o caso, a adición de auga.

Artigo 5. Limitacións do uso de praguicidas.

1. Nos preparados para lactantes e preparados de 
continuación:

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

Os métodos de determinación dos niveis de residuos 
de praguicidas serán métodos normalizados xeralmente 
aceptados.

b) No que respecta aos praguicidas enumerados no 
anexo IX, serán aplicables os límites máximos para resi-
duos de praguicidas ou de metabolitos de praguicidas 
nos preparados para lactantes e preparados de continua-
ción especificados nel e aplicaránselle ao produto listo 
para o consumo ou reconstituído segundo as instrucións 
do fabricante.

2. Nos produtos agrícolas destinados á elaboración 
dos preparados para lactantes e preparados de continua-
ción:

a) Os praguicidas incluídos no anexo VIII non serán 
utilizados nos produtos agrícolas destinados á elabora-
ción de preparados para lactantes e preparados de conti-
nuación. No entanto, para fins de control:

1.º Considerarase que non se utilizaron os praguici-
das enumerados no cadro 1 do anexo VIII se os seus resi-
duos non superan o nivel de 0,003 mg/kg de produto listo 
para o consumo ou reconstituído conforme as instrucións 
do fabricante. Este nivel, que se considera o limiar de 
cuantificación dos métodos analíticos, revisarase periodi-
camente á luz dos avances técnicos.

2.º Considerarase que non se utilizaron os praguici-
das enumerados no cadro 2 do anexo VIII se os seus resi-
duos non superan o nivel de 0,003 mg/kg de produto listo 
para o consumo ou reconstituído conforme as instrucións 
do fabricante. Este nivel revisarase periodicamente á luz 
dos datos sobre contaminación ambiental.
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Artigo 6. Etiquetaxe común.

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

Porén, a denominación dos alimentos elaborados 
totalmente a partir das proteínas procedentes do leite de 
vaca será a seguinte: «leite para lactantes» e «leite de 
continuación».

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

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

4. Na etiquetaxe dos «preparados para lactantes» e 
«preparados de continuación» deberán figurar, ademais, 
os seguintes datos:

a) O valor enerxético dispoñible, expresado en qui-
loxulios (kJ) e quilocalorías (kcal) e o contido en proteí-
nas, hidratos de carbono e graxas, expresados en forma 
numérica, 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 I e no anexo II, 
respectivamente, e, cando proceda, de colina, inositol e 
carnitina, expresada en forma numérica por cada 100 ml 
do produto listo para o consumo.

c) Na etiquetaxe destes produtos poderá figurar, 
ademais, a cantidade media dos nutrientes mencionados 
no anexo III se tal indicación non está regulada polo dis-
posto no número 4 alínea b) deste artigo, expresada en 
forma numérica por cada 100 mililitros do produto listo 
para o consumo.

d) A etiquetaxe deberá estar deseñada de forma que 
proporcione a información necesaria sobre o uso ade-
cuado dos produtos e non disuadirá da lactación materna, 
quedando prohibida a utilización dos termos «humani-
zado», «maternizado», «adaptado» ou outros similares.

e) As instrucións relativas á correcta preparación, 
almacenamento e eliminación do produto e unha adver-
tencia sobre os riscos para a saúde que resultan dunha 
preparación e un almacenamento inadecuados.

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

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

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

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

c) Na etiquetaxe non se incluirán imaxes de nenos 
nin outras ilustracións ou textos que poidan idealizar o 
uso do produto. Non obstante, poderán levar representa-
cións gráficas que permitan unha fácil identificación do 
produto e ilustren o método de preparación.

d) A etiquetaxe destes preparados só poderá levar 
declaracións nutricionais e de propiedades saudables nos 

casos enumerados no anexo IV e conforme as condicións 
alí establecidas.

Artigo 8. Etiquetaxe específica dos preparados de conti-
nuación.

Na etiquetaxe dos preparados de continuación debe-
rán figurar, ademais, os seguintes datos:

a) Unha indicación que precise que o produto é ade-
cuado unicamente para a alimentación especial de nenos 
maiores de seis meses, que só 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 decisión de iniciar a alimentación complementa-
ria, incluída calquera excepción respecto aos seis meses 
de idade, debe adoptarse unicamente seguindo o conse-
llo de persoas independentes, cualificadas en medicina, 
nutrición ou farmacia ou doutros profesionais encarga-
dos da asistencia materna e infantil, baseándose nas 
necesidades específicas de crecemento e desenvolve-
mento do lactante en cuestión.

b) Na etiquetaxe destes produtos poderá figurar, 
ademais da información numérica, información sobre as 
vitaminas e minerais incluídos no anexo VII, expresados 
como porcentaxe dos valores de referencia alí indicados, 
por cada 100 ml do produto listo para o consumo.

Artigo 9. Presentación e publicidade.

1. A publicidade dos preparados para lactantes limi-
tarase ás publicacións especializadas na asistencia infan-
til e ás publicacións científicas.

2. Os anuncios dos preparados para lactantes cum-
prirán as condicións establecidas nos artigos 6.4.d); 7.b); 
7.c) e 7.d) e conterán unicamente información obxectiva 
de carácter científico.

Tal información non deberá insinuar nin facer crer que 
a alimentación con biberón é equivalente ou superior á 
lactación materna.

3. Prohíbese a publicidade nos lugares de venda, a 
distribución 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 miúdo, como 
exhibicións especiais, cupóns de desconto, primas, ven-
das especiais, vendas de promoción ou vendas ligadas.

4. Prohíbeselles aos fabricantes ou distribuidores de 
preparados para lactantes proporcionarlle ao público en 
xeral, ás mulleres embarazadas, nais ou membros das 
súa familias, produtos por debaixo do prezo de custo ou 
por prezo simbólico, mostras nin ningún outro obsequio 
de promoción, xa sexa directa ou indirectamente a través 
dos servizos sanitarios ou do persoal sanitario.

5. Os requisitos, prohibicións e restricións a que se 
refiren os artigos 6.3, 6.4.d) e 7.a), 7.b), 7.c) e 7.d) serán 
aplicables tamén:

a) Á presentación dos produtos de que se trate, en 
particular, a súa forma, aparencia e envase, o material de 
envase utilizado, a forma en que estean dispostos e o 
medio en que se expoñen.

b) Á publicidade.

Artigo 10. Información.

1. As administracións sanitarias velarán para que se 
lles subministre información obxectiva e coherente sobre 
alimentación de lactantes e nenos de curta idade ás fami-
lias e persoas relacionadas coa súa nutrición, en materia 
de planificación, subministración, concepción e difusión 
de información, así como do seu control.
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2. As administracións sanitarias velarán para que o 
material informativo e educativo, escrito ou audiovisual, 
relativo á alimentación dos lactantes e destinado ás 
mulleres embarazadas e ás nais de lactantes e de nenos 
de curta idade, inclúa informacións claras sobre os pun-
tos seguintes:

a) Vantaxes e superioridade da lactación materna.
b) Nutrición materna e forma de prepararse para a 

lactación materna.
c) Posible efecto negativo da alimentación parcial 

con biberón sobre a lactación materna.
d) Dificultade de rectificar a decisión de non aleitar.
e) De ser o caso, o emprego adecuado dos prepara-

dos para lactantes.

Cando eses materiais conteñan informacións sobre o 
emprego de preparados para lactantes incluirán as conse-
cuencias sociais e financeiras do seu emprego; os riscos 
para a saúde derivados de alimentos inadecuados ou de 
métodos de alimentación e, en particular, os riscos para a 
saúde derivados do inadecuado emprego dos preparados 
para lactantes. Tales materiais non utilizarán ningunha 
imaxe que poida idealizar o emprego dos preparados 
para lactantes.

Artigo 11. Doazóns.

1. As administracións sanitarias velarán para que as 
doazóns de equipamentos ou material informativo ou 
educativo por parte de fabricantes ou distribuidores só se 
efectúe por instancia e coa aprobación escrita previa das 
citadas administracións. Tales equipamentos ou materiais 
poderán levar o nome ou o distintivo da empresa doa-
dora, pero non deberán facer referencia ningunha a 
marca específica de preparados para lactantes e serán 
distribuídos unicamente a través dos servizos sanitarios.

2. As administracións sanitarias velarán para que as 
doazóns ou vendas a baixo prezo de partidas de prepara-
dos para lactantes a institucións ou organizacións, para a 
súa utilización nestas ou para a súa distribución fóra 
delas, só se destinen ou distribúan a lactantes que deban 
ser alimentados con estes preparados e unicamente 
durante o período que eses lactantes o requiran.

Artigo 12. Distribución e comercialización.

Os preparados para lactantes e preparados de conti-
nuación a que se refire esta regulamentación técnico-
sanitaria específica distribuiranse e comercializaranse en 
todo o territorio español, nos seus envases de orixe, a 
través das oficinas de farmacia e das canles do comercio 
polo miúdo de alimentación.

Artigo 13. Información sobre comercialización dos pro-
dutos.

1. Para facilitar un control eficaz dos preparados para 
lactantes, o responsable da comercialización en España 
do produto deberalles notificar a súa posta no mercado 
nacional ás autoridades competentes enviándolles un 
exemplar da etiqueta con carácter previo ou simultáneo á 
primeira posta no mercado.

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

2. Para efectos do disposto no número anterior:

a) A notificación da posta no mercado nacional dos 
preparados para lactantes, de fabricación nacional ou 
procedente de países pertencentes á Unión Europea, pre-
sentarase e será examinada polos órganos da comuni-

dade autónoma competente por razón do domicilio social 
do fabricante ou do responsable da primeira posta nese 
mercado. As comunidades autónomas comunicaranlle á 
Axencia Española de Seguranza Alimentaria e Nutrición, 
para o seu coñecemento, as notificacións que reciban.

b) Presentaranse ante a Axencia Española de Segu-
ranza Alimentaria e Nutrición, 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 xurí-
dico das administracións públicas e do procedemento 
administrativo común, as notificacións dos preparados 
para lactantes cando, mesmo procedendo de países per-
tencentes á Unión Europea, o responsable non teña esta-
blecido o seu domicilio social en España, ou cando proce-
dan de países terceiros.

3. Aos produtos regulados por esta regulamentación 
non lles será de aplicación 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 países terceiros.

Os produtos a que se refire esta disposición e que 
procedan de países terceiros deberán cumprir, para a súa 
comercialización en España, os requisitos establecidos 
neste real decreto.

Artigo 15. Réxime sancionador.

1. Sen prexuízo doutras disposicións que puideren 
resultar de aplicación, o incumprimento do establecido 
neste real decreto poderá ser obxecto de sanción admi-
nistrativa, logo de instrución do oportuno expediente 
administrativo, de conformidade co previsto no capítulo 
VI, do título I, da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sani-
dade.

2. En particular, o incumprimento dos preceptos 
referidos á etiquetaxe, información e publicidade dos pro-
dutos recollidos nesta regulamentación técnico-sanitaria 
terá a consideración dunha infracción grave, de acordo co 
disposto no artigo 35. B). 1.º, da Lei 14/1986, do 25 de 
abril.

3. Así mesmo, o incumprimento dos preceptos refe-
ridos á comercialización dos produtos obxecto desta 
regulamentación que non sigan os criterios de composi-
ción especificados nos artigos 3 e 4, en relación cos 
anexos I, II e III, terá a consideración dunha infracción moi 
grave, de acordo co establecido no artigo 35, C), 1.º, da Lei 
14/1986, do 25 de abril.

Disposición adicional única. Condicións comunitarias 
de seguranza e hixiene.

Os preparados para lactantes e preparados de conti-
nuación e os operadores das empresas alimentarias cum-
prirán o disposto no Regulamento (CE) N.º 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 lexislación alimentaria, se crea a Autoridade 
Europea de Seguranza Alimentaria e se fixan procede-
mentos relativos á seguranza alimentaria, e o disposto no 
Regulamento (CE) N.º 852/2004, do 29 de abril de 2004, do 
Parlamento Europeo e do Consello, relativo á hixiene dos 
produtos alimentarios e o Regulamento (CE) N.º 853/2004, 
do 29 de abril de 2004, do Parlamento Europeo e do Con-
sello, polo que se establecen normas específicas para a 
organización de controis oficiais dos produtos de orixe 
animal destinados ao consumo humano e o Regulamento 
(CE) N.º 2073/2005 da Comisión, do 15 de novembro de 
2005, relativo aos criterios microbiolóxicos aplicables aos 
produtos alimentarios, así como os criterios microbiolóxi-
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cos establecidos no Real decreto 2685/1976, do 16 de 
outubro, polo que se aproba a regulamentación técnico-
sanitaria para a elaboración, circulación e comercio dos 
preparados alimentarios para réximes dietéticos e/ou 
especiais e calquera outra disposición que regule a ino-
cuidade deste tipo de alimento ou dalgún dos seus ingre-
dientes.

Disposición transitoria primeira. Prórroga de comerciali-
zación.

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 súa 
entrada en vigor poderán ser comercializados ata o 30 de 
decembro de 2009.

Disposición transitoria segunda. Prórroga de comerciali-
zación dos alimentos dietéticos destinados a usos 
medicinais especiais destinados aos lactantes.

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

Disposición derrogatoria única. Disposicións que se 
derrogan.

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

sanitaria específica dos preparados para lactantes e pre-
parados de continuación, así como cantas disposicións de 
igual ou inferior rango se opoñan ao establecido neste 
real decreto.

Disposición derradeira primeira. Título competencial.

O disposto neste real decreto, que será de aplicación 
en todo o territorio nacional, dítase ao abeiro do estable-
cido no artigo 149.1.16.ª da Constitución española.

Disposición derradeira segunda. Incorporación de 
dereito da Unión Europea.

Mediante este real decreto incorpórase ao dereito 
español a Directiva 2006/141/CE da Comisión, do 22 de 
decembro de 2006, relativa aos preparados para lactantes 
e preparados de continuación, e actualízase a transposi-
ción da Directiva 1999/21/CE, modificada por aquela, coa 
excepción do establecido no artigo 16 desta.

Disposición derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrará en vigor o día seguinte ao da 
súa publicación no «Boletín Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 23 de maio de 2008.

JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARÍA TERESA FERNÁNDEZ DE LA VEGA SANZ 
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