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Criteris avaluacié

1. Analitzar I'evolucié de la historia del judaisme,
del cristianisme i de l'islam des del segle XVI fins als
nostres dies.

2. Identificar els conflictes entre el cristianisme i la
modernitat al llarg dels segles XVII, XVIII i XIX.

3. Analitzar i valorar I'evolucié del cristianisme a
Espanya.

4. Analitzar el paper de les diferéncies religioses i
culturals estudiades en el manteniment de la pau o l'es-
clat de conflictes.

MINISTERI
DE SANITAT | CONSUM

13285 REIAL DECRET 744,/2003, de 20 de juny, pel
qual es modifica el Reial decret 414/1996,
d’1 de marcg, pel qual es regulen els productes
sanitaris, en materia de classificacié dim-
plants mamaris. («<BOE» 158, de 3-7-2003.)

L'annex IX del Reial decret 414/1996, d'1 de marg,
pel qual es regulen els productes sanitaris, estableix les
regles de classificacié d'aquests productes. El Reial
decret esmentat va incorporar a l'ordenament juridic
nacional la Directiva 93/42/CEE del Consell, de 14 de
juny de 1993, relativa als productes sanitaris, lI'Ultima
modificacio de la qual es va efectuar mitjancant la Direc-
tiva 2001/104/CE del Parlament Europeu i1 del Consell,
de 7 de desembre de 2001.

El Reial decret 414/1996 ha sofert diverses modi-
ficacions que recullen el Reial decret 2727/1998, de
18 de desembre, pel qual es modifica el Reial decret
414/1996, d'1 de marg, pel qual es regulen els pro-
ductes sanitaris; el Reial decret 1662/2000, de 29 de
setembre, sobre productes sanitaris per a diagnostic «in
vitro», i el Reial decret 710/2002, de 19 de juliol, pel
qual es modifica el Reial decret 414/1996, d'1 de marg,
pel qual es regulen els productes sanitaris, pel que fa
als que incorporin derivats estables de la sang o el plasma
humans.

La Directiva 2003/12/CE de la Comissio, de 3 de
febrer de 2003, sobre la nova classificacié dels implants
mamaris, en el marc de la Directiva 93/42/CEE reclas-
sifica els implants mamaris de manera que, malgrat les
regles que estableix I'annex IX de la Directiva
93/42/CEE, els implants passen de ser productes sani-
taris «classe llb» a ser productes sanitaris «classe llI»,
categoria reservada als productes més critics.

Per incorporar a I'ordenament juridic intern la Direc-
tiva 2003/12/CE cal modificar el Reial decret
414/1996, d'1 de marg, la qual cosa s'efectua mitjan-
cant aquesta disposicio.

Aixi mateix, s'ha considerat convenient incloure entre
les facultats de desplegament atribuides al Ministeri de
Sanitat i Consum la d’adoptar les disposicions que, en
relacié amb la classificacié o reclassificacié dels produc-
tes sanitaris o la modificacid o adaptacid, si s’escau,
de les regles de classificacié d'aquests productes, s'a-
doptin al nivell comunitari o siguin aconsellables per
raons técniques o cientifiques.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que dis-
posa l'article 149.1.16a de la Constitucio, i d’acord amb
el que estableixen els articles 40.5, 95 i 110 de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i els articles
1.3, 2.1 i la disposicié final Unica de la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del medicament.

En I'elaboracié d'aquesta disposicié han estat escol-
tats els sectors afectats i les comunitats autonomes, i
n'ha emeés informe el Consell de Consumidors i Usuaris.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum, d'acord amb el Consell d’Estat i amb la deli-
beracié previa del Consell de Ministres en la reunié del
dia 20 de juny de 2003,

DISPOSO:

Article unic. Modificacid del Reial decret 414/1996,
d’1 de marc, pel qual es regulen els productes sani-
taris.

S’introdueixen les modificacions segients en el Reial
decret 414/1996, d'1 de marc, pel qual es regulen els
productes sanitaris:

U. S’hi afegeix una disposicié addicional onzena,
amb la redaccié segient:

«Disposicié addicional onzena.
d’implants mamaris.

No obstant les regles que estableix I'annex IX
d'aquest Reial decret, els implants mamaris es
reclassifiquen com a productes sanitaris inclosos
en la classe lll.»

Reclassificacio

Dos. S’hi afegeix una disposicié transitoria sisena,
amb la redaccio seglient:

«Disposicio transitoria sisena.  Vigencia de la legis-
lacioé anterior sobre classificacio i comercialitza-
cio d'implants mamatris.

1. Els implants mamaris comercialitzats abans
de I'1 de setembre de 2003 i que hagin estat ava-
luats de conformitat amb el que disposa el paragraf
a) de l'apartat 1.2a de l'article 8, o de conformitat
amb el que disposa el paragraf b).3r de l'apartat
1.2a de I'article 8 d’aquest Reial decret, estan sub-
jectes a un nou procediment d’avaluacié de la con-
formitat com a productes sanitaris de classe lll
abans de I'1 de marc de 2004.

2. No obstant el que disposa l'article 23.4 d'a-
quest Reial decret, no s’han de prorrogar les deci-
sions sobre implants mamaris adoptades per |'or-
ganisme notificat abans de I'1 de setembre de
2003, d’acord amb el paragraf a) de l'apartat 1.2a
de l'article 8.»

Tres. Es modifica la redaccié de la disposicié final
Unica, que queda redactada de la manera segient:

«Disposicié final Unica. Facultat de desplegament.

Es faculta el ministre de Sanitat i Consum per
dictar les disposicions necessaries per aplicar i des-
plegar aquest Reial decret, aixi com per actualitzar
les relacions de productes que estableixen I'apartat
4 de l'article 25 i la disposicié addicional cinquena,
i per adoptar les disposicions que, en relacié amb
la classificacié o reclassificacié dels productes sani-
taris o la modificacié o adaptacid, si s'escau, de
les regles de classificacié d'aquests productes, s'a-
doptin al nivell comunitari o siguin aconsellables
per raons técniques o cientifiques.»

Disposicié final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que dis-
posa l'article 149.1.16a de la Constitucid, i d'acord amb
el que estableixen els articles 40.5, 951 110 de la Llei
14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat, i els articles
1.3, 2.1 i la disposicio final Gnica de la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del medicament.
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Disposicio final segona. Entrada en vigor.
Aquest Reial decret entra en vigor el dia 1 de setem-
bre de 2003.

Madrid, 20 de juny de 2003.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

CAP DE L'ESTAT

13375 INSTRUMENTS de ratificaciéd del Conveni
entre Espanya i Bélgica tendent a evitar la
doble imposicid | prevenir I'evasio i el frau
fiscal en materia d'impostos sobre la renda
i el patrimoni i el Protocol, fet a Brusselles
el 14 de juny de 1995, i de I’Acta que el
modifica, feta a Madrid el 22 de juny de 2000.
(«BOE» 159, de 4-7-2003.)

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

Ates que el dia 14 de juny de 1995, el plenipotenciari
d’Espanya va signar a Brusselles, juntament amb el ple-
nipotenciari de Belgica, nomenats ambdds en la forma
escaient, el Conveni entre Espanya i Belgica tendent a
evitar la doble imposicié i prevenir I'evasio i el frau fiscal
en materia d'impostos sobre la renda i sobre el patrimoni
i el Protocaol,

Vistos i examinats els trenta articles del Conveni i
el Protocol que forma part integrant d’aquell,

Concedida per les Corts Generals l'autoritzacié que
preveu l'article 94.1 de la Constitucio,

Aprovo i ratifico el que s’hi disposa, per mitja d'aquest
Instrument, i prometo complir-lo, observar-lo i fer que
es compleixi i s'observi puntualment en la seva totalitat,
i amb aquesta finalitat, perque tingui més validesa i fer-
mesa, mano expedir aquest Instrument de ratificacié que
signo i que segella i ratifica degudament el sotasignat
ministre d'Afers Exteriors.

Madrid, 18 de desembre de 1995.
JUAN CARLOS R.

El ministre d'Afers Exteriors,
JAVIER SOLANA MADARIAGA

CONVENI ENTRE ESPANYA | BELGICA TENDENT A EVI-

TAR LA DOBLE IMPOSICIO | PREVENIR L'EVASIO |

EL FRAU FISCAL EN MATERIA D'IMPOSTOS SOBRE
LA RENDA | SOBRE EL PATRIMONI

Sa Majestat el Rei d’Espanya

Sa Majestat el Rei dels Belgues

amb la voluntat de concloure un nou Conveni per
evitar la doble imposicio i prevenir I'evasio i el frau fiscal
en materia d'impostos sobre la renda i sobre el patrimoni.

Han nomenat a aquest efecte els seus plenipoten-
ciaris:

Sa Majestat el Rei d’Espanya
Excm. Sr. Joaquin Ortega Salinas
Ambaixador d’Espanya a Brusselles (Bélgica)

Sa Majestat el Rei dels Belgues
Excm. Sr. Erik Derycke

Ministre d’Afers Estrangers i de la Cooperacié
al Desenvolupament

Els qui després d’haver intercanviat els plens poders
reconeguts en la forma escaient han convingut les dis-
posicions segients:

CAPITOL |

Ambit d’aplicacié del Conveni
Article 1.  Ambit subjectiu.

Aquest Conveni s'aplica a les persones residents d'un
o d’ambdds estats contractants.

Article 2. Impostos que compreén.

1. Aquest Conveni s’aplica als impostos sobre la ren-
dai sobre el patrimoni exigibles per cadascun dels estats
contractants, les seves subdivisions politiques o les enti-
tats locals, sigui quin sigui el sistema d’exaccié.

2. Es consideren impostos sobre la renda i sobre
el patrimoni els que graven la totalitat de la renda o
del patrimoni o qualsevol part d'aquests, inclosos els
impostos sobre els guanys derivats de I'alienaci6 de béns
mobles o immobles, els impostos sobre I'import de sous
o salaris pagats per les empreses, i també els impostos
sobre les plusvalues.

3. Elsimpostos actuals als quals s’aplica aquest Con-
veni en particular son:

a) a Espanya:

1) Tl'impost sobre la renda de les persones fisiques;

2) [limpost sobre societats;

3) [l'impost sobre el patrimoni; i

4) els impostos locals sobre la renda i sobre el
patrimoni;

(anomenats en endavant «impost espanyol»);
b) pel que fa a Belgica:

1) Tl'impost de les persones fisiques;

2) limpost de societats;

3) limpost de persones juridiques;

4) T'impost de no residents;

b) la cotitzacio especial assimilada a I'impost de les
persones fisiques,

compresos les retencions, els recarrecs addicionals
als impostos esmentats i descomptes anticipats, i també
les taxes addicionals a I'impost de les persones fisiques.

(anomenats en endavant «impost belgan»)

4. El Conveni també s’aplica als impostos de natu-
ralesa idéntica o analoga que s’estableixin posteriorment
a la data de la signatura i que s’afegeixin als actuals
o els substitueixin. Les autoritats competents dels estats
contractants s’han de comunicar mutuament les modi-
ficacions rellevants que s’hagin introduit en les respec-
tives legislacions fiscals.



