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CORRECCION de errores de la Orden de 6 de marzo

e
0
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%671 4 de 1991 por la gue se dictan normas para la constitucion
i del Consejo Asesor de la Agencia para el Aceite de Oliva.
%  Advertidos crrores en el texto de la citada Orden, publicada en el

«Boletin Oficial del Estado» nimero 58, de fecha 8 de marzo de 1991,
rpdgina 7953, se ranscriben a continuacidn las oportunas rectificaciones:

*)

En el apartado 2, det articulo 2.° donde dice: wextractorass, debe
wdecir eextractoress. Donde dice:r «wefinndos de aceite», debe decir:
~ «refinadores de aceitess, Y donde dicer «consumidores P*NNciantes™»,
»debe decir: «consumidores y comercianiess.,

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

REAL DECRETO 28771991, de 8 de marze, por of que se
aprueha el Catdloge de Productos, Bienes y Servicios a
: determinados efectos de la Ley General para la Defensa de
\ los Consumidores v Usuarios.
> La Ley General para la Defensa de los Consumidaores {26/1984, de
:19 de julio). determina en su articulo 2.°, apanado 2, que los derechos
de los comsumidores y usuarios serdn protegidos prioritariamente
+wuando guarden relacion directa con productos o servicios de uso
‘comiin, ordinario vy generalizado.
% También en et articulo 6., apartado a), se prevé la organizacion de
“campafas © actuacioncs programadas de control de calidad, especial-
‘mente en relacidn con los productos y servicios de uso o consumo
fcomin, ordinario y generalizado. Asimismo. en el articulo 1], apartado
2, s¢ determina gue, on refacion con los bicnes de naturaleza durarera,
.l productor o suministrador deberd entregar una garantia formulada
wpor escrito donde se especificardn las prescripoiones que se detallan en
“dicho apartade. Por éltimo; en ¢l articulo 20, apartado |, se expresa que
*las Asociaciones de Consumidores vy Usuarios disfrutardn del beneficio
-de justicia gratuita cn los casos en que Ia defensa de los consumidores
safecte a productos y scrvicios de uso o consumo, ordinario y generali-
. zado.
5i bien, las Administraciones Priblicas competentes vienen actuando

‘con cardcter preferencial sobre tales bienes, productos y servicios
conforme a la normativa vigente, se hace preciso sstablecer, de acuerdo
‘con los preceptos conlenidos en los articulos 20, 6% y |1 de 1a Ley
12671984, un catilogo comprensivo de fos mismos dividido en dos
‘apartados correspondientes a las dos distintas clases de bienes, produc-
.1os y servicios considerados {de uso comuUn, ordinario v generalizado; de
naturaleza duradera). Tal determinacién concreta y especifica permiitird
ievitar dudas en cuanto & qué bienes, productos o servicios deben
‘entenderse incluidos en cada categoria y definir con precision el alcance
-de la normativa aplicabic.

. Por lo que se refiere a los bignes de naturaleza duradera, la relacidn
contenida en el anexo 1 pretende operar una primera delimitacion del
-conjunto de biencs a los que se les aplicard lo previsto ¢n el articulo 1}
sde ia Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los
:Consumidores y Usuarios, conforme a lo que se cstablezca en las
. bosteriores disposiciones que se dicten para fa aplicacion y desarrolio de
~dicho articulo para cada bien o grupo de bienes,

. Para [a confeccion de este catalogo s han tenido en cugnta tanto los
actuales hibitos de consumo de los consumidores v usuarios y los
Jniveles de demanda v wiilizacion existentes, como los usos y practicas
.comerciales v mercantiles imperantes en ¢l mercado de los diferentes
. bicnes v productos.

. Con la publicacién de este catdlogo sc garantizard un mejor control
.sobre tales biencs, productos o servicios. on las fases de fabricacion.
scloboracion, manufaciuracion, transporte, distribucién y venta. asi
icomo la correcia presiacion de los servicios, sirviendo también a los
.efectos de su homologacién para facilitar de forma prictica v efectiva el
‘desarrello de las actuaciones especificas on defensa de los consumidores,
;  Asimismo, y de acuerdo con lo establecido en el articulo 22 de dicha
Ley 26/1984, han sido cidas en consulta tanto las Asoclaciones de
.Consumidores y Usuarios como de Empresarios.

. En su viriud, a propuesia del Ministro de Sanidad y Consume, de
.acucrdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
*Ministros en su reunion del dia 8 de marzo de 1991,

DISPONGO:

Articulo 1.° |, A los efectos previstos en los articulos 2.°% 2, 6.5 v
201, de Ja Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los
‘Consumidores v Usuarios, tendrin la consideracion de preductos v
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servicios de use o consumo comun, ordinario y gencralizado los que se
detatlan en el anexo I del presente Real Decreto. :

2. E! beneficio de justicia graiuita a que se refiere el articulo 20.1
de la citada Ley quedara condicionado a que la Asociacion de Consumi-
dores y Usuarios acredite haber intentado previamente la solucién de la
queja o reclamacion a través del sistema arbitral previsto por el articuio
31 de la Ley. ’

Art. 2% Lo establecido en el articulo 11, 2y 5, de la Ley 26/1984,
dec 19 de julio, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios,
sc aplicard a los bienes de naturaleza duradera relacionados en el anexo
11 del presente Real Decreto, en las condiciones que se determinen por
el Gobierno, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, en
disposiciones especificas para cada bien o grupo de bienes.

DISPOSICION FINAL

Primera.-S¢ faculta al Ministro de Sanidad vy Consumo, a propuesta
del Instituto Nacional del Consumo, para dictar las disposiciones
precisas para la aplicacion de lo dispuesto en este Real Decreto,
mediante las aclaraciones o especificaciones necesarias,

Segunda.-1. Lo establecido en €l presente Real Decreto respecto de
los productos y servicios de uso y consumeo comgn, ordinario v
generalizado serd de aplicacion general en todo el territorio nacional a
los efectos de la legitimacion y del beneficio de justicia gratuita a que se
refiere el articulo 20.1 de la Ley 26/1984, de 19 de julio, General para
la Defensa de los Consumidores v-.Usuarios, al amparo del articule
149.1, 1% y 6.2, de la Constitucién.

2. En todo lo demds serda de aplicacion general en detecto de
regulacion especifica por la Comunidades Auténomas con competencia
normativa en materia de defensa de los consumidores,

Dado en Madrid a 8 de marzo de 1991,
JUAN CARLOS R.

Et Ministro de Samidad v Consumo,
FULEAN GARCIA VARGAS

ANEXOQ 1

Bienes, productes y servicios de uso o consumo comtn, ordinario y
generalizado a los efectos de los articulos 2.%, 2, v 6.°, de Ia Ley General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios

"A) Productos alimenticios.

Carnes y derivados.

Ave y caza.

Pescados y derivados.

Mariscos, crusticeos, moluscos v derivadas.

Huevos y derivados. -

Leche v derivades.

(Orasas comestibles.

Cereales.

Leguminosas.

Tubérculos v derivados.

Harinas y derivados,

Hortalizas y verduras.

Frutas vy derivados.

Edulcorantes naturales y derivados.

Condimentos v especias.

Alimentos estimulantes y derivados.

Conservas animales y vegetales. Platos preparados, productos dietéti-
Cos v de régimen,

Agua v hielos,

Helados,

Bebidas no alcohdticas.

Bebidas alcohdlicas.

B) Productos no alimenticios.

Medicamentos y productos sanitarios.

Productos de perfumeria, cosméticos e higiene personal.

Abonos y fertilizantes de use doméstico.

Flores, plantas y semillas de uso doméstico. -
. Desinfectantes. insecticidas, disolventes, pegamentos, pinturas, bar-
fnices, tintes o similares,

Productos de limpieza del hogar. -
Instrumentos y material de aprica, fotografia, relojeria v musica.
Bisuteria ¥ monedas,

Herramientas, cuchitleria, cuberteria y otras manufacturas metdlicas

comunes, de uso domistico.
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Mucbles. articulos de menaje. accesorios v enseres domésticos.

Aparatos eléetricos, clectrotécnicos, ¢lectrénicos v accesorios, de uso
doméstico.

Vehiculos automdviles, motociclos, velocipedos v accesorios.

Encendedores y cerilias.

Combustibles.

Bombonas de pas.

Juguetes, articulos para recreo v deportes.

Vivienda destinada a residencia habitual

Articulos para vestide y calzado y sus accesorios.

Articulos de viaje.

Libros, revisias vy periadicos.

Material diddctico ¢ escolar.

) Servicios.

Servicio de suministro de agua, gas. electricidad y calefaccidn.

Arrendamiento de vivienda destinada a residencia habitual.

Sanitarios: Médicos. hospitalarios, farmaceiticos y veterinarios.

Servicios de residencia v alencién a personas mayores o £on
minusvalia.

Transportes de servicio al piblico.

Comunicaciones: Corrcos, teléfonos, telégrafos v otros servigios de
telecomunicaciones, que fengan incidencia directa en la prestacion de
servicios de uso general,

Ensenanza,

Culturales.

Esparcimiento v deportes.

Servicios personaies: Lavanderias, tintorerias, peluguerias.

Servicios de limpieza y recogida de basuras.

Servicios bancanos.

Seguros.

Turismo vy hosteleria.

Servicios de reparacion, mantenimiento y garantia de aquellos bienes
y servicios relacionados en el presente anexo que, por su naturaleza,
puedan requerir de los mismos. - .

ANEXO 1T

Bienes de naturaleza duraderz a los efectos del articulo 11, 2 v &, de la
Ley General para 1a Defensa de los Consumidores v Ususaries

Instrumentos y material de optica, folografia, relojeria v musica.

Herramientas, cuchilieria, cuberteria y otras manufaciuras metdlicas
COMUNCeS.

Muebles, articulos de menaje, accesorios y enseres domésticos.

Aparalos eléciricos, electrotéonicos vy electronicos.

Vehiculos automdviles, motocicios, velocipedos,
recambio y accesorios.

Juguctes, articulos para recreo ¥ deportes.

Vivienda,

sus piczas de

6716 REAL DECRETO 288/1991, de 8 de marzo, por el que se
regulan los medicamenios immunologicos de uso humano.

Los medicamentos inmunoldgicos tienen una trascendencia sanitaria
universalmente conocida, ya que no solo se emplean en terapias
curativas sino que también son ampliamente utilizados con fines
preventivos y de diagnosticos y, por fante, en peblacion sana.

La complejidad técnica de estos medicamentos, las caracteristicas
cspeciales en cuanto @ materias. primas, productos intermedios v
preparado acabado, v la necesidad de adoptar medidas para garantizar
en todo caso su seguridad y eficacia, hace necesario dictar una regulacién
especifica, armonizada con o establecido en la Directiva Comunitaria
89/342/CEE, por la que s¢ adoptan disposiciones complementarias sobre
medicamentos inmunolOgicos consistentes en vacunas, toxinas, Sueros y
g%érigggg)s {«Diario Oficial de 1as Comunidades Europeas» de 25 de mayo

e . ‘

El presente Real Decreto, dictado en base a las competencias en
materia de legislacion sobre productos farmacéuticos y régimen econd-
mico de la Seguridad Social que atribuyen al Estado ¢l articulo 149.1.16
y 17 de 1a Constitucién, asi como el articulo 40.5 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, y articulo 39 de Ja Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, establece los requisilos necesarios para
garantizar que se observen los criterios de segundad, eficacia y calidad
en la autorizacién, produccién y control de los medicamentos inmunolé-
gicos, asi como los criterios generales para su wilizacién con cargo a la
presiacion del Sistema Naciona! de Salud. .

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad v Consume, oidos
los sectores afectados, previo informe favorable det Consejo Interterrito-
rial del Sisterna Nacional de Salud de acuerdo con el Consejo de FEstado
v previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién de 8 de
marzo de 1991, '

Martes 12 marzo 1991

DISPONGO:

Articulo £.% 1. A los efectos de este Real Decreto son medicamen.
tos inmunologicos los sueros, las vacunas, las toxinas y los alérgenos
incluidas las vacunas individualizadas para un paciente especifico.

2. Se cnienderd por: :

Suero: Agente utilizado para producir una inmunidad pasiva.

Vacunas: Agentes empleados para provocar una mmunidad activa.

Té}xinas: Agentes ulilizados para diagnosticar el estado de inmu-
mdad.

Alérgeno: Todo producto destinado a identificar o provocar unaz
modificacién especifica v adquirida de la respuesta inmunoldgica a un
agenic alergizante.

Vacunas individualizadas: Son las preparadas con agentes inmuni-
zanies, a concentracion v dilucion especifica en base a la correspon-
diente prescripeidn facullativa para un paciente determinado.

Art. 2% 1. Los medicamentos inmunoldgicos. fabricados indus-
trialmicnte. tienen la consideracion legal de especialidades farmacéuticas
v por 1anto esidn sometidos a autorizacidn v registro en ¢l Ministerio de
Sanidad v Consumo v a las demds exigencias que la legislacién vigente
impone a ¢sa clase de medicamentos. con las previsiones especificas que
incorpora cste Real Deereto o puedan incorporar las disposiciones gue
lo desarrollen.

2. Las vacunas individualizadas se regirdn por lo dispuesto en i
articulo 8.° de este Real Decreto.

Art. 3.° Para garantizar permanentiemente la homogeneidad de jos
folcs y productos, los procesos y procedimientos empleados en la
fabricacidn de fos medicamentos inmenologicos, deben ser debidamente
autorizados por el Ministerio de Sanidad y Consamao, y ajustados a Ias

‘Wormas de Correcta Fabricacion que se inciuyen en los anexos [ y I de

estc Reat Decreto.

Art. 4.° 1. Los fabricantes pondrin a disposicion de las autorida-
des saritarias con competencia de ejecucion en materia de legistacion de
productos farmacéuticos, fos protocelos de produccion y control de los
medicamentos inmunoidgicos cuando sean regueridos para ellp, Asi-
mismo, deberdn proporcionar para sa control las materias primas,
producios intermedios o lotes finales, de los medicamenios inmunolégi-
cos cuando les sean solicitados.

2. El Ministeric de Sanidad y Consumo, por interés de 1a salud
publica, podrd someter a autorizacion previa la comercializacion de cada
lotc de los productos a granel o terminados de los medicamentos
inmunoldgicos siguientes:

Vacunas vivas. .

Medicamentos inmunolégicos destinados a inmunizacién primaria
de nifios vy otros grupos de especial riesgo.

Medicamentos inmunoldgicos utilizados en Campasas Sanitarias.

Medicamentos inmunologicos fabricados con nuevas tecnologias,
tconologias modificadas o que presenten un cardcter de novedad para un
fabricante determinado, durante el plazo gue se le imponga en la
correspondiente auiorizacion de comercializacion. ‘

3. La referida autorizacidn previa implicard la revisién de los
protocolos de produccién y control y, en su caso, la realizacion de los
ensayos analfticos que se consideren oporiunos. _

La precitada autorizacién serd otorgada, cuande ante el Ministerio de
Sanidad y Consumo se acredite decumentalmente que ¢! fote ha sido
conformado por la autoridad competente de otre Estade miembro de la
Comunidad Econémica Europea. : ,
" 4. El Instituto de Salud «Carlos 11I» deberé, en el plazo maximo de
sesenta dias naturales desde ef momento de la recogida de muestras por;
los servicios de “Inspeccion, informar a la Dircccidén General de,
Farmacia vy Produclos Sanitarios de la conformidad ¢ no de los iotes:
sometidos a autorizacion previa. :

Transcurrido dicho plazo sin pronunciamicnto negativo, se cnlende-
rd conformado el lote para su comercializacién. .

Arl. 5° En los expedientes gue acompatan a la solicitud de
autorizacién y registro de un medicamento inmunolégico se tendran en.

cuenta las siguienies considcraciones: ;

a} La descricidn cuantativa de los medicamentos inmunologicos se.
cxpresard en masa, en unidades internacionales, en unidades de activi-
dad biologica o, en la medida de fo posible, en contenido proteico segiin,
¢l tipo de producto de gue se trate. o ;

b) En todo case, la composicién cualitativa v cuantitativa de los’
componentes activos se expresara en unidades de actividad biclogica o
¢n conienido proteico. . )

) Art. 6° la marca o ¢l nombre del medicamento ird acompafado!
siempre de la denominacidn comiin o cientifica de los componentes;
acivos. :

Art. 7.° La ficha técnica y ef material de acondicionamiento de los.
medicamentos inmynologicos, ademas de las exigencias establecidas;
para las especialidades farmacéuticas, incluirdn: :

a) la ficha técnica y prospecto, informacion suficiente sobre las;
precauciones que deben adoptar las personas que los manipulan o los!
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