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MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

24748 REIAL DECRET 1416/2001, de 14 de desem-
bre, sobre envasos de productes fitosanitaris.
(«BOE» 311, de 28-12-2001.)

La Llei 11/1997, de 24 d’abril, d’'envasos i residus
d’envasos, mitjancant la qual es va incorporar a |'orde-
nament intern la Directiva 94/62/CE, del Parlament
Europeu i del Consell, de 20 de desembre, va establir
un regim singular per a la recollida dels envasos indus-
trials o comercials consistent en el fet que, d’acord amb
el que estableix I'apartat 1 de la seva disposicié addi-
cional primera, la responsabilitat sobre la gestid correcta
d’aquest tipus de residus correspon al seu posseidor final,
llevat que els envasadors decideixin, voluntariament,
posar-los al mercat en la forma prevista per als productes
envasats de consum domestic.

L'experiencia adquirida des de l'aprovacio de la Llei
11/1997 ha demostrat que, en determinats casos con-
crets, aquest sistema de recollida no ha ofert garanties
que la gestio dels residus d’envasos industrials o comer-
cials s’hagi efectuat de forma ambientalment correcta,
raé per la qual la Llei 14/2000, de 29 de desembre,
de mesures fiscals, administratives i de l'ordre social,
ha introduit una modificacié important en I'esmentada
disposicié addicional primera de la Llei 11/1997, con-
sistent en una habilitacié al Govern perque pugui establir,
en via reglamentaria, que determinats envasos indus-
trials o comercials no es puguin acollir a I'exempcié regu-
lada en el seu apartat 1 quan la seva composicio o la
del material que hagin contingut presentin unes carac-
teristiques de perillositat o toxicitat que comprometin
el reciclatge, la valoritzacié o I'eliminacié de les diferents
fraccions residuals constitutives dels residus o suposin
un risc per a la salut de les persones o el medi ambient.

En Us de I'habilitacié anterior, s’ha considerat que
les circumstancies anteriors concorren en el cas dels
envasos de productes fitosanitaris i que la gestié ambien-
talment correcta dels residus generats després del seu
consum només estaria garantida si la posada al mercat
d’aquests productes es du a terme a través del sistema
de diposit, devolucié o retorn o, alternativament, a través
d’un sistema integrat de gestio.

D’acord amb el que s’ha exposat, les mesures esta-
blertes en aquest Reial decret només sén una mera incor-
poraci6 de l'article 7 de la Directiva 94/62/CE, mitjan-
cant el qual s’exigeix als estats membres la posada en
marxa de sistemes de recollida o devolucié de residus
d’envasos procedents de qualsevol usuari final, a fi de
dirigir-los a les alternatives de gestié més adequades.

En tot cas, d'acord amb el que estableixen l'article 1.3
delallei 11/1997, il'apartat 2 de l'article 2 de la Directiva
94/62/CE, la posada al mercat d'aquest tipus de pro-
ductes envasats queda subjecta, a més, a les disposicions
de caracter especial que, si s‘escau, siguin aplicables de
conformitat amb el que estableix la legislacié sobre segu-
retat, proteccid de la salut i higiene dels productes enva-
sats, medicaments, transports i residus perillosos.

De la mateixa manera, amb les mesures que estableix
aquest Reial decret es pretén complir una tasca de cons-
cienciacié i sensibilitzacié important, tant dels usuaris
d’aquest tipus de productes com de la poblacié en gene-
ral, sobre els riscos que poden derivar d'una gestio
ambiental incorrecta dels residus generats després del
seu us.

En el procediment d’elaboracié d’aquesta norma han
estat consultats les comunitats autonomes i els sectors
afectats.

En virtut d'aixd, a propostes dels ministres de Medi
Ambient i d’Agricultura, Pesca i Alimentacié, d'acord el
Consell d’Estat i amb la deliberacié previa del Consell de
Ministres en la reunié del dia 14 de desembre de 2001,

DISPOSO:

Article 1. Posada al mercat de productes fitosanitaris
envasats.

1. De conformitat amb el que estableix l'apartat 5
de la disposicié addicional primera de la Llei 11/1997,
de 24 d’abril, d'envasos i residus d’envasos, segons les
modificacions introduides mitjancant la Llei 14/2000,
de 29 de desembre, de mesures fiscals, administratives
i de l'ordre social, els productes fitosanitaris envasats
queden exclosos de I'excepcid prevista a l'apartat 1 de
la disposicié addicional primera de la dita Llei 11/1997
i, conseqlientment, s’han de posar al mercat a través
del sistema de diposit, devolucidé i retorn o, alternati-
vament, a través d’'un sistema integrat de gestié de resi-
dus d’envasos i envasos usats.

2. D’acord amb l'article 1.3 de la Llei 11/1997, les
normes fixades en aquest Reial decret s'apliquen a més
de les disposicions de caracter especial que, si s'escau,
siguin aplicables de conformitat amb el que estableix
la legislacié sobre seguretat, proteccié de la salut i higie-
ne dels productes envasats, medicaments, transports i
residus perillosos.

Article 2. Normes especifiques per a sistemes integrats
de gestid de residus d’envasos i envasos usats.

1. Els sistemes integrats de gestié de residus d’en-
vasos | envasos usats que, si s'escau, es constitueixin
en virtut del que preveu l'article anterior, han de complir
el que estableix l'article 19 del Reglament de desple-
gament de la Llei 11/1997, aprovat mitjancant el Reial
decret 782/1998, de 30 dabril.

A més d'aix0, per ser autoritzats, aquests sistemes
integrats de gestié han de demostrar que tenen capacitat
suficient per implantar sistemes de recollida selectiva
dels residus d'envasos que en permetin el lliurament
i la recollida de forma ambientalment correcta, en tot
el seu ambit d'aplicacié. Ilgualment, han d’acreditar els
compromisos que demostrin que el reciclatge o la valo-
ritzacié dels residus d’envasos recollits es duen terme
sense posar en perill la salut de les persones i sense
perjudicar el medi ambient.

2. A efectes del que estableix I'apartat 2 de l'article
anterior, les normes sobre residus perillosos sén aplicables
a partir del moment en qué els envasos buits, després
de I'Us, siguin dipositats i posats a disposicié del sistema
integrat de gestio en el lloc i la forma designats.

Disposicié addicional Unica. Fonament constitucional

i caracter basic.

Aquest Reial decret té la consideracié de legislacid
basica sobre proteccié del medi ambient, d’acord amb
el que estableix l'article 149.1.23a de la Constitucid.

Disposici6 final primera. Facultat de desplegament.

Es faculten els ministres de Medi Ambient i d’Agri-
cultura, Pesca i Alimentacié per dictar, en I'ambit de
les seves respectives competéncies, les disposicions
necessaries per a l'aplicacio i el desplegament d’aquest
Reial decret.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor a partir del moment
en quée les comunitats autbnomes concedeixin les auto-
ritzacions pertinents a algun sistema integrat de gestid
de residus d’envasos i envasos usats que compleixi els
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requisits que s’hi estableixen i, en tot cas, al cap de sis
mesos de la publicacido en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 14 de desembre de 2001.
JUAN CARLOS R.

El ministre de la Presidencia,
JUAN JOSE LUCAS GIMENEZ

24749 REIAL DECRET 1470/2001, de 27 de
desembre, pel qual es modifica el Reial
decret 109/1995, de 27 de gener, sobre
medicaments veterinaris. («<BOE» 311,
de 28-12-2001.)

El Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medi-
caments veterinaris, va incorporar al nostre ordenament
juridic intern, entre altres, la Directiva 81/851/CEE del
Consell, de 28 de setembre, relativa a I'aproximacio de
les legislacions dels estats membres sobre medicaments
veterinaris, i les seves modificacions posteriors.

La Directiva 2000/37/CE de la Comissio, de 5 de
juny, modifica I'anterior Directiva, i en particular el seu
capitol VI bis sobre farmacovigilancia, considerant les
modificacions resultants de I'harmonitzacié internacional
de les definicions, la terminologia i el desenvolupament
tecnologic, I'is creixent del procediment de reconeixe-
ment mutu que exigeix modificar els procediments
actuals de notificacié de presumptes reaccions adverses
per garantir una coordinacié més bona entre els estats
membres, i I'Us creixent dels mitjans electronics per
comunicar informacio.

Com a conseqtiéncia de I'adaptacio precedent, aquest
Reial decret dota d’'una nova redaccio els articles 8 i 49
del Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medi-
caments veterinaris, relatius a definicions i a I'obligacié
de declarar en I'ambit de la farmacovigilancia, respec-
tivament.

Aquest Reial decret s'adopta en desplegament de la
Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament, té
caracter de legislacié de productes farmaceutics als efec-
tes que preveu l'article 149.1.16a de la Constitucid, i ade-
qua la legislacié espanyola a la Directiva 2000/37/CE
de la Comissio.

En virtut d’aixo, a proposta dels ministres de Sanitat
i Consum i d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, amb l'a-
provacio previa del ministre per a les Administracions Publi-
ques, escoltats els sectors afectats, d’acord amb el Consell
d’Estat i amb la deliberacio previa del Consell de Ministres
en la reunid del dia 27 de desembre de 2001,

DISPOSO:

Article primer. L’article 8 del Reial decret 109/1995,
de 27 de gener, sobre medicaments veterinaris, que-
da redactat de la manera seglient:

«Article 8. Definicions.
Als efectes d'aquest Reial decret s’entén per:

1. “"Medicament”: qualsevol substancia medi-
cinal i les seves associacions o combinacions des-
tinades a la seva utilitzacié en els animals que es
presenti dotada de propietats per prevenir, diag-
nosticar, tractar, alleugerir o curar malalties o mals
o per modificar les funcions corporals. També es
consideren medicaments les substancies medici-
nals o les seves combinacions que puguin ser admi-
nistrades als animals amb qualsevol d’aquestes
finalitats, encara que s'ofereixin sense cap referén-
cia explicita a aquests.

Els preparats que continguin vitamines, minerals,
aminoacids o altres micronutrients, a excepcio dels
destinats a cobrir les necessitats nutritives amb la
racié diaria, es consideren d’Us terapéutic i, per tant,
medicaments.

Entre els modificadors de les funcions corporals
s’hiinclouen els estimulants de les produccions ani-
mals que no tinguin la condicié d’additiu per a
pinsos.

Com a medicament immunologic veterinari es
considera el que té com a finalitat produir un estat
d'immunitat activa o passiva o el diagnostic d'a-
quest estat als animals.

Els reactius biologics utilitzats per al diagnostic
“in vitro” no es consideren medicaments, pero
poden estar sotmesos a les normes generals de
control de qualitat d’aquest Reial decret, sempre
que raons d’ordre zoosanitari ho exigeixin.

2. "“Substancia medicinal”: qualsevol materia,
sigui quin sigui el seu origen, animal, vegetal, qui-
mic o d’'un altre tipus, a la qual s’atribueix una acti-
vitat apropiada per constituir un medicament vete-
rinari.

3. “Excipient”: aquella matéria que, inclosa en
les formes galéniques, s'afegeix a les substancies
medicinals veterinaries o a les seves associacions
per servir-los de vehicle, possibilitar-ne la preparacio
i estabilitat, modificar-ne les propietats organolep-
tiques o determinar les propietats fisicoquimiques
del medicament i la seva biodisponibilitat.

4. “Materia primera’”: qualsevol substancia
activa o inactiva emprada en la fabricacié d'un
medicament veterinari, tant si es manté inalterada
com si es modifica o desapareix en el transcurs
del procés.

5. "“Forma galénica o forma farmaceutica™: la
disposicio6 individualitzada a qué s’adapten les subs-
tancies medicinals i els excipients per constituir un
medicament.

6. “Especialitat farmacéutica d'Us veterinari”:
el medicament veterinari de composicié i indicacié
definides, de forma farmaceutica i dosificacié deter-
minades, preparat per al seu Us medicinal immediat,
disposat i condicionat per ser dispensat al public,
amb denominacié, embalatge, envas i etiquetatge
uniformes, al qual I'’Administracié General de I'Estat
atorgui autoritzacié sanitaria i inscrigui en el Regis-
tre d’especialitats farmaceutiques com a medica-
ment d’Us veterinari.

7. “Medicament veterinari prefabricat”: el
medicament veterinari que no s'ajusta a la definicio
d’especialitat farmacéutica d’'Us veterinari i que es
comercialitza en una forma farmaceutica que es
pot utilitzar sense necessitat de tractament indus-
trial i al qual ’Administracié General de I'Estat ator-
gui autoritzacid sanitaria i inscrigui en el Registre
corresponent.

8. “Premescla medicamentosa per a pinsos’:
medicament veterinari elaborat per ser incorporat
a un pinso.

9. “Pinso medicamentds’: qualsevol pinso
que porta incorporada alguna premescla medica-
mentosa.

10. “Foérmula magistral destinada als animals™:
la prescrita per un veterinari i destinada a un animal
individualitzat o a un nombre reduit d’animals d'una
explotacid concreta, sota la cura directa d’aquest
facultatiu, i preparada per un farmaceutic, o sota
la seva direccid, a la seva oficina de farmacia.

11. "Preparat o férmula oficinal”: medicament
elaborat i garantit per un farmaceutic, o sota la
seva direccid, dispensat a la seva oficina de far-



