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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

El articulo 149.1.16 de la Constitucion espafiola sefiala la sanidad exterior como
competencia exclusiva del Estado, y, en este sentido, el articulo 38.1 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, reitera dicha afirmacién, afiadiendo que, asimismo, son
competencia exclusiva del Estado las relaciones y acuerdos sanitarios internacionales.

En concrecion y desarrollo de lo previsto en la Constitucion, la citada Ley General de
Sanidad, en sus articulos 38 y 39, define el contenido de esta competencia estatal
estableciendo que son «actividades de sanidad exterior todas aquellas que se realicen en
materia de vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la
importacion, exportacion o transito de mercancias y del trafico internacional de viajeros»,
atribuyendo al Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinacion con los demas
Departamentos, el ejercicio de las funciones necesarias a estos fines.

Del mismo modo, la Ley 26/1984, de 19 de julio, General de Defensa de los
Consumidores y Usuarios, en sus articulos 4.°, 1, f), y 5.1, impone también la exigencia de
controles en la importacién y exportacion de productos en defensa de la salud y seguridad
fisica de los consumidores y usuarios.

Para el cumplimiento de estas exigencias legales, sin perjuicio de las demas
competencias y responsabilidades de otros Departamento ministeriales, y hasta tanto se
regule integramente la sanidad exterior conforme a lo previsto en el precitado articulo 38.4
de la Ley General de Sanidad, el presente Real Decreto pretende fijar las funciones
correspondientes al Ministerio de Sanidad y Consumo.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, oido el Consejo de Estado
y previa deliberacién en Consejo de Ministros en su reunién del dia 13 de junio de 1986,
dispongo:

Articulo 1.

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 38.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, son actividades de sanidad exterior todas aquellas que se realicen en materia
de vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la importacion,
exportacion o transito de mercancias y del trafico internacional de viajeros.

Articulo 2.

1. En materia de sanidad exterior corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo, sin
perjuicio de las competencias atribuidas a otros Departamentos ministeriales u Organismos,
las siguientes funciones:

1.1 Las relaciones con los Organismos sanitarios y de consumo internacionales por
mediacion del Ministerio de Asuntos Exteriores.

1.2 Adoptar las medidas necesarias para aplicar dentro del Estado los acuerdos
sanitarios y de consumo internacionales en los que Espafa sea parte.

1.3 Control y vigilancia higiénico-sanitaria de puertos y aeropuertos de trafico
internacional, asi como de los puestos y de las terminales aduaneras TIR y TIF.

1.4 Control y vigilancia higiénico-sanitaria en el trafico internacional de:

a) Personas.

b) Cadaveres y restos humanos.

c) Animales y sus productos, sin perjuicio de las competencias del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

d) Mercancias, sin perjuicio de las competencias de los Ministerios de Economia y
Hacienda y de Agricultura, Pesca y Alimentacion, en cuanto a control de calidad:

— Productos alimenticios y alimentarios.
— Medicamentos y demas productos sanitarios.
— Drogas procedentes de tréfico ilicito.
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— Otras mercancias susceptibles de poner en riesgo la salud publica y seguridad fisica
de las personas.

e) Medios de transporte.
1.5 Todas aquellas actividades concordantes que se determinen en el futuro.

2. El ejercicio de estas funciones se realizara conforme a lo establecido en el articulo
38.3 y disposicion final octava de la Ley General de Sanidad y Convenio de Ginebra de 21
de octubre de 1982 «Boletin Oficial del Estado» de 25 de febrero de 1986), otros convenios
internacionales en los que Espafia sea parte, y disposiciones que se dicten en su desarrollo
y aplicacion.

Hasta tanto se regulan los procedimientos de coordinacion y colaboraciéon de
actuaciones en desarrollo del articulo 38.4 de la Ley General de Sanidad, en estas acciones
se observaré:

2.1 La homologacion de actos, técnicas, servicios o controles y, en su caso, los requisitos
adicionales que deban cumplirse para ser validos a efectos de sanidad exterior.

2.2 La colaboracion entre las Administraciones Publicas, especialmente para la eficacia
de las informaciones, estadisticas, autorizaciones y registro sanitario.

2.3 El establecimiento de convenios o conciertos u otras férmulas de cooperacién y/o
coordinacién con otros 6rganos de la Administracién Central, Autondmica y Local y otros
Entes de derecho publico o privado.

2.4 El régimen de actuacion coordinada e inmediata, en los supuestos de urgencias o
emergencias que, en el trafico internacional, afecten o puedan afectar a la salud de las
personas y sus legitimos intereses en cuanto éstos puedan verse afectados por el trafico
internacional de productos, bienes o servicios.

Articulo 3.

Son funciones del Ministerio de Sanidad y Consumo en relacion con los organismos
sanitarios internacionales:

1. El informe sanitario de todos los convenios internacionales.

2. La participacion y cumplimiento de las obligaciones sanitarios de Espafia en los
Organismos internacionales relacionados con la salud en coordinacién con el Ministerio de
Asuntos Exteriores.

Articulo 4.

Son funciones y actividades del Ministerio de Sanidad y Consumo en relaciéon con el
control y vigilancia higiénico-sanitaria de puertos, aeropuertos de trafico internacional y
puestos fronterizos, las siguientes:

1. La designacion y clasificacion de los puertos y aeropuertos atendiendo a las
atribuciones sanitarias de cada uno.

2. La designacion y clasificacion de los puestos que realizardn la inspeccién sanitaria
sobre el trafico internacional de mercancias, en coordinacion con los Departamentos
afectados.

3. La organizacion de los servicios sanitarios en puertos, aeropuertos y puestos
fronterizos, dotdndolos de personal y medios para la aplicacién de las medidas sanitarias
adecuadas.

4. Actividades a realizar sobre los recintos e instalaciones.

4.1. La vigilancia en puertos y aeropuertos de la potabilidad del agua, de la recogida y
eliminacién de basuras y aguas residuales, asi como la adopcién de medidas de vigilancia y
control de vertido de productos contaminantes.

4.2. La vigilancia de las condiciones higiénicas de las instalaciones de los locales de las
aduanas, puertos, aeropuertos y fronteras, incluidos los bares, cafeterias, restaurantes,
tiendas, servicios, hoteles y similares incluidos en el recinto.

4.3. La vigilancia y control de insectos, roedores y de cualquier otro vector de
enfermedades.
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5. El establecimiento, segin aconsejen las circunstancias, en puertos y aeropuertos, de
servicios sanitarios dotados de personal, equipo, y locales adecuados para proceder a
desinfecciones, desinsectaciones y desratizaciones y para tomar muestras de agua y
alimentos y expedirlas a los laboratorios que hayan de analizarlos.

6. Ordenacién de cuanto se refiere al personal sanitario de barcos (Cuerpo Médico de la
Marina Civil), siguiendo las normas del Reglamento Organico de Sanidad Exterior (ROSE).

7. Comprobacién de la higiene y salubridad de los barcos antes de su abanderamiento
en las condiciones que determina el Reglamento Organico de Sanidad Exterior.

8. Si se considera necesario, exigencia al arribo de una embarcacién maritima que
efectlle una travesia internacional, de la declaracion maritima de sanidad refrendada por el
Médico de a bordo, si lo hubiera. La declaraciéon maritima de sanidad se ajustara al modelo
del Reglamento Sanitario Internacional.

9. En cuanto a la declaracién maritima de sanidad, podra optarse por las siguientes
medidas:

— Eximir de su presentacion a todos los buques que arriben sea cualquiera su
procedencia, o solamente a los procedentes de los puertos de la Zona Sanitaria Franca
(paises miembros del Consejo de Europa).

— Exigir exclusivamente la declaracién a los buques procedentes de ciertas zonas
expresamente mencionadas o en los casos en que haya informaciones positivas que
comunicar.

10. Las medidas a que se refieren los puntos 8 y 9 podran aplicarse al arribo de
aeronaves, con referencia a la parte sanitaria de la declaracion general de aeronaves segun
el modelo del Reglamento Sanitario Internacional.

Articulo 5.

Le corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo en el marco del Convenio
Internacional sobre armonizacién de controles de mercancias en fronteras, hecho en
Ginebra el 21 de octubre de 1982, las siguientes inspecciones:

— La «inspeccion médico-sanitaria», entendiendo por tal la efectuada para proteger la
vida, la salud y la seguridad fisica de las personas, con exclusion de la veterinaria.

— La «inspeccién veterinaria», entendiendo por tal la efectuada sobre animales y
productos animales para proteger la vida y la salud de las personas.

Las actuaciones que correspondan en cada caso a los Ministerios de Sanidad y
Consumo y de Agricultura, Pesca y Alimentacién, en materia de inspeccion veterinaria, se
estableceran por Orden conjunta de ambos Departamentos.

— La «inspeccién farmacéutica de géneros medicinales», entendiendo por tal la
efectuada sobre productos farmacéuticos y medicamentos, cosméticos y demas productos y
articulos sanitarios.

Articulo 6.

Son funciones y actividades del Ministerio de Sanidad y Consumo en relacién con el
control sanitario de las personas, las siguientes:

1. Atender al desembarco de cualquier persona infectada al arribo de un barco, aeronave
o cualquier otro vehiculo, a requerimiento de la persona que tenga la responsabilidad del
medio de transporte.

2. Adopcidn de todas las medidas practicables en los puertos, aeropuertos y puestos
fronterizos para impedir la salida de las personas infectadas o sospechosas, asi como para
evitar que se introduzcan posibles agentes de infeccion o vectores de cualquier enfermedad
objeto del Reglamento Sanitario Internacional, a bordo de un barco, aeronave, tren, vehiculo
de carretera u otro tipo, o en el interior de un contenedor.

3. Cuando las circunstancias asi lo aconsejen, exigencia de la inspeccion sanitaria en
puertos, aeropuertos y puestos fronterizos a todos los barcos, aeronaves, trenes, vehiculos
de carretera o de otro tipo y contenedores y de todas las personas que lleguen en el viaje
internacional.
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4. Las vacunaciones y demas medidas preventivas o profilacticas por razones de salud
publica en el trafico internacional de personas.

5. La expedicion de los correspondientes certificados médicos sanitarios y demas
documentos personales de sanidad internacional, ajustandose a los modelos del
Reglamento Sanitario Internacional.

6. La aplicacion de las medidas de aislamiento o vigilancia deberan practicarse, cuando
proceda, de acuerdo con lo previsto en el Reglamento Sanitario Internacional.

7. Las investigaciones epidemioldgicas, informaciones sanitarias y estadisticas que
deriven de las anteriores funciones.

8. Y la colaboracion con las autoridades y servicios sanitarios de otros paises y
organismos internacionales, con las finalidades descritas.

Articulo 7.

Son funciones y actividades de sanidad exterior en relacion con el trafico internacional de
cadaveres y restos humanos, las siguientes:

1. La autorizacién para los traslados internacionales de cadaveres o restos cadavéricos,
que se realizara conforme a lo establecido en los articulos 34 a 39 del Reglamento de Policia
Mortuoria, aprobado por Decreto 2263/1974, de 20 de julio, y disposiciones concordantes.

2. La autorizacién sanitaria y control para la importacion y exportacion de 6rganos
humanos, sangre humana o sus derivados, conforme a la legislacién vigente.

Articulo 8.

Son funciones y actividades del Ministerio de Sanidad y Consumo en materia de sanidad
exterior, en relacion con el trafico internacional de animales, el control sanitario de las
enfermedades transmisibles al hombre (zoonosis).

Esta funcion se desarrollard en colaboraciéon con el Ministerio de Agricultura, Pesca
Alimentacién, de acuerdo con la Ley de Epizootias.

Articulo 9.

1. Son funciones y actividades del Ministerio de Sanidad y Consumo en materia de
sanidad exterior, en relacion con el trafico internacional de productos alimenticios y
alimentarios destinados al consumo humano, sin perjuicio de las competencias del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacién:

1.1 La inspeccion y control de sus condiciones higiénico-sanitarias en la importacion,
exportacion y trafico internacional.

1.2 La expedicion de los correspondientes certificados sanitarios obligatorios o cuando
sean expresamente requeridos por el exportador.

1.3 Las investigaciones epidemioldgicas, informaciones sanitarias y estadisticas que se
deriven de dichas funciones.

1.4 El control de que los productos importados, totalmente terminados y dispuestos para
su venta al publico, cumplen las exigencias y requisitos establecidos en las correspondientes
normas técnico-sanitarias vigentes, en lo que afecta a la salud y seguridad fisica de las
personas.

2. Los alimentos, bebidas o mercancias que sean rechazados para el consumo podran
ser devueltos a origen, inutilizados por procedimientos que permitan su ulterior
aprovechamiento industrial o bien decomisados y posteriormente destruidos.

3. Las Administraciones Publicas establecerdn los mecanismos de coordinacion y
comunicacién necesarios, a fin de evitar la desviacién al consumo humano de productos
importados para la alimentacién animal o cualquier otro uso.

Articulo 10.

Son funciones y actividades del Ministerio de Sanidad y Consumo en materia de sanidad
exterior, en relacion con el control sanitario de otras mercancias:
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1. En el caso de materias contumaces (trapos viejos, ropa usada o sucia y otros) objeto
de comercio, la exigencia del correspondiente certificado de desinfeccion y desinsectacion,
de acuerdo con el modelo oficial que se establecera al efecto.

2. Autorizacion y control sanitario de otros productos de origen animal no recogidos en
apartados anteriores (cueros, pieles, pelos, etc.), sin perjuicio de las competencias que
correspondan al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

3. Las mercancias que estando o no incluidas en los apartados anteriores, tengan que
estar sometidas, segun la legislacion espafiola a Reglamentaciones Técnico-Sanitarias,
deberan disponer a su importacién de las caracteristicas sanitarias exigidas por dichas
Reglamentaciones y estaran sometidas a inspeccién y control sanitario en las aduanas.

4. La inspeccion y control de las mercancias que se importen o pretendan importar,
destinadas al consumidor, con Reglamentaciones especificas en las que se regulen
aspectos de las mismas que puedan afectar a la salud y seguridad fisica de las personas.

Articulo 11.

La inspeccion farmacéutica de géneros medicinales en aduanas como funciéon de
sanidad exterior que corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo, comprende:

1. La intervencién de sustancias estupefacientes y psicotropicas y preparados que las
contengan, segun la legislacion especial.
2. Verificacion, control de calidad y, en su caso, intervencion sanitaria en relacion con:

a) Productos farmacéuticos, entendiendo por tales los definidos por el numero 1 del
articulo 1.° del Decreto 2464/19863, de 10 de agosto.

b) Medicamentos.

c) Vacunas destinadas a la medicina humana, incluidos los productos terminados y
también sus cepas de origen y sus intermedios y graneles.

d) Productos y preparados constituidos por especies vegetales, sus mezclas o
preparaciones galénicas que se destinen a la comercializacion como medicinales.

e) Material e instrumental médico, terapéutico o correctivo, incluido el estéril y demas
productos y articulos sanitarios.

f) Dentifricos y productos o preparados higiénicos similares, incluidos sus graneles.

g) Productos cosmeéticos, incluidos sus graneles e intermedios.

h) Plaguicidas de uso ambiental o para uso en higiene personal, definidos en los
epigrafes 2.12 y 2.13 del Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, cuando se
presenten en envases totalmente dispuestos para su venta al publico.

Articulo 12.

De acuerdo con lo especificado en los convenios internacionales en los que Espafa es
parte y demds disposiciones legales, son funciones del Ministerio de Sanidad y Consumo en
materia de sustancias estupefacientes y psicotrépicas de trafico ilicito:

— La emisién de informes técnicos relativos a la identidad, riqueza y demas aspectos
inherentes al control de los decomisos.

— La custodia del material decomisado durante el periodo que medie entre la entrega del
mismo por los Servicios competentes y la destruccion.

Articulo 13.

Son funciones y actividades del Ministerio de Sanidad y Consumo el control e inspeccion
de las condiciones higiénico-sanitarias de los medios de transporte internacional y de su
adecuada desinfeccion, desinsectacion y desratizacion.

Articulo 14.

El Ministerio de Sanidad y Consumo realizara el «control de la conformidad con las
normas técnicas» establecido en el Convenio Internacional sobre armonizacién de controles
de mercancias en fronteras, hecho en Ginebra el 21 de octubre de 1982, en lo que se refiere
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a productos susceptibles de afectar a la salud y seguridad de las personas, sin perjuicio de
las competencias que puedan corresponder a otros Departamentos ministeriales.

Disposicidn adicional primera.

Los servicios del Ministerio de Sanidad y Consumo colaboraran con los Servicios que
correspondan de otros Departamentos para el establecimiento de un programa integrado de
actuaciones de inspeccion o control en materia de sanidad exterior.

En la ejecucion de dicho programa se procurara la participacion de todos los Servicios
con competencia en esta materia, estableciendo un sistema de actualizacién y de valoracién
periddica de sus resultados.

Disposicién adicional segunda.

De acuerdo con las orientaciones y criterios contenidos en los Convenios Internacionales
sobre armonizacion de los controles de mercancias en las fronteras y a efectos de alcanzar
la necesaria eficacia y rapidez en su actuacion, el Ministerio de Sanidad y Consumo
reagrupara y armonizard sus Servicios con los demas competentes de cada uno de los
Departamentos interesados, estableciendo los oportunos mecanismos de coordinacion y
cooperacion.

Disposicién final.

Se faculta al Ministerio de Sanidad y Consumo para dictar las disposiciones que
desarrollen lo establecido en este Real Decreto.
Disposicién derogatoria.

Queda derogada toda disposicion anterior de igual o inferior rango que se oponga a lo
dispuesto en el presente Real Decreto.

Madrid, 13 de junio de 1986.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad y Consumo,
ERNEST LLUCH MARTIN

Informacion relacionada

» Téngase en cuenta la Sentencia 329/1994, de 15 de diciembre de 1994, por la que se declara
que la competencia controvertida pertenece al Estado. Ref. BOE-T-1995-1224. Redactada
conforme a la correccion de errores publicada en BOE num. 77, de 31 de marzo de 1995. Ref.
BOE-T-1995-7938.

Este documento es de caracter informativo y no tiene valor juridico.
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