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sobre as normas de comercializacién do aceite de oliva,
procédese a introducir unha chamada xunto 6 volume
nominal de 10 litros que aparece no punto 6 do anexo |,
correspondente 6s aceites de oliva e outros aceites
comestibles, indicando que a dita gama non esta admi-
tida para os aceites de oliva e de bagazo de oliva.

Esta disposicion foi sometida 6 procedemento de
informacién en materia de normas e regulamentaciéns
técnicas e de regulamentos relativos 6s servicios da
sociedade da informacion, previsto na Directiva
98/34/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do
22 de xufio de 1998, modificada pola Directiva
98/48/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do
20 de xullo de 1998, asi como no Real decreto
1337/1999, do 31 de xullo, que incorpora estas direc-
tivas 6 ordenamento xuridico espanol.

Por outra parte, na sUa tramitacion foi sometida a
consulta das comunidades autbnomas e deuse audiencia
6 Consello de Consumidores e Usuarios e as asociacions
empresariais relacionadas cos sectores afectados. Asi
mesmo, emitiu o seu preceptivo informe a Comision
Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo, de Agricultura, Pesca e Alimentacion,
de Economia e de Ciencia e Tecnoloxia, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberaciéon do Consello
de Ministros na sua reunién do dia 26 de decembro
de 2003,

DISPONO:

Artigo uUnico. Modificacion do Real decreto
1472/1989, do 1 de decembro, polo que se regulan
as gamas de cantidades nominais e de capacidades
nominais para determinados productos envasados.

O Real decreto 1472/1989, do 1 de decembro, polo
que se regulan as gamas de cantidades nominais e de
capacidades nominais para determinados productos
envasados, modificase nos seguintes termos:

Un. No punto 6 do anexo |, no valor «10» da colum-
na | «Admitidos definitivamente», engaddese unha cha-
mada «(9)» a pé de cadro coa seguinte redaccion:

«(9) Excepto para aceites de oliva e de bagazo
de oliva, segundo se establece no Regulamento
(CE) n.° 1019/2002 da Comision, do 13 de xurfio
de 2002, sobre as normas de comercializacién do
aceite de oliva».

Dous. No punto 1.1 do anexo Il eliminase o termo
«manteigan.

Tres. Engadese un novo punto 1.9 no anexo I, coa
seguinte redaccion:

«1.9 Extractos de café.

50-100-200-250 (s6 para os extractos do
café destinados exclusivamente s aparellos de
distribucion automaéatica)-300-500-750-1.000-
1.500-2.000-2.500-3.000 e os multiplos de qui-
logramon.

Disposicién transitoria Unica.
lizacion.

Prérroga de comercia-

Os productos envasados con anterioridade & entrada
en vigor deste real decreto e que non se axusten 6 dis-
posto nel poderdn seguir comercializandose ata que se
esgoten as suas existencias.

Disposicién derrogatoria Unica.
tiva.

Derrogacion norma-

Quedan derrogadas as disposiciéns de igual ou infe-
rior rango que se opofian 6 establecido neste real decre-
to, e en particular:

a) No Real decreto 1472/1989, do 1 de decembro,
os puntos 7, 8 e 9 do anexo |, os puntos 1.2, 1.8, 2.1,
4,5 e 6 do anexo Il e os puntos 1 e 3 do anexo Il

b) No Real decreto 1074/2002, do 18 de outubro,
polo que se regula o proceso de elaboracion, circulacion
e comercio de augas de bebida envasadas, o inciso «...de-
béndose adoptar para as capacidades intermedias os
volumes establecidos para as augas de bebida no punto
8.a) do anexo | do Real decreto 1472/1989, do 1 de
decembro, polo que se regulan as gamas de cantidades
nominais e capacidades nominais para determinados
productos envasados, na redaccion dada 6 dito punto
polo Real decreto 151/1994, do 4 de febreiro», do punto
3.° b) do artigo 6.

c) Na Regulamentacién técnico-sanitaria para a ela-
boracién e venda de zumes de froitas e doutros pro-
ductos similares, aprobada polo Real decreto
1650/1991, do 8 de novembro, o punto 10.2 do arti-
go 10.

Disposicién derradeira Gnica. Entrada en vigor.
Este real decreto entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 26 de decembro de 2003.
JUAN CARLOS R.

O vicepresidente segundo do Goberno
e ministro da Presidencia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

511 REAL DECRETO 1801/2003, do 26 de
decembro, sobre seguridade xeral dos produc-
tos. («BOE» 9, do 10-1-2004.)

O deber xeral de non lesionar nin pér en perigo a
salde e a integridade fisica das persoas é unha peza
clave e tradicional de diversos sectores do noso orde-
namento. Para concretar e facer efectivo ese deber dota-
ronse desde sempre de intensas e extensas potestades
as administraciéns publicas. Sobre todo, isto desenvol-
veuse na lexislacién e actuacion administrativa sanitaria
que agora encontra ancoraxe no artigo 43 da Consti-
tucién espafiola, o punto 2 da cal lles atrible 6s poderes
publicos a tutela da saude publica. Un dos ambitos en
que é mais importante aquel deber xeral e, consecuen-
temente, as correlativas potestades das administraciéns
publicas é o da produccion e comercializacién de bens
e servicios no mercado. En canto isto afecta os con-
sumidores e usuarios, encontra un novo fundamento
constitucional no artigo 51 que, entre outras cousas,
lles ordena &s poderes publicos a proteccién, mediante
procedementos eficaces, da seguridade e saude daque-
les.

Todas estas cuestidons tiveron e tefien un desenvol-
vemento lexislativo suficiente na Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, e na Lei 26/1984, do 19
de xullo, xeral para a defensa dos consumidores e usua-
rios, por soO referirse & lexislacion estatal. Da primeira
débense destaca-los seus artigos 24, 25, 26, 31 e 40;
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da segunda, os artigos 3, 4, 5 e 39. Todos eles, ademais,
subministran o fundamento legal para dictar esta dis-
posicién regulamentaria.

Sobre esas bases legais existe unha extensa regu-
lacién regulamentaria de tdédolos aspectos xerais ou
especificos que concretan o contido e a forma de facer
efectivo o deber de non prexudica-la saude e seguridade
dos consumidores e usuarios ou, o0 que € 0 mesmo, o
deber xeral de non producir nin comercializar productos
inseguros. Entre esas disposicidns regulamentarias débe-
se destacar, para estes efectos, o Real decreto 44/1996,
do 19 de xaneiro, de medidas para garanti-la seguridade
xeral dos productos postos a disposicion do consumidor,
que incorporou 6 noso ordenamento xuridico a Directiva
92/59/CEE do Consello, do 29 de xuno de 1992, de
seguridade xeral dos productos. A dita directiva foi subs-
tituida e derrogada pola Directiva 2001/95/CE do Par-
lamento Europeo e do Consello, do 3 de decembro de
2001, relativa & seguridade xeral dos productos, que
introduce cambios substanciais e melloras técnicas nota-
bles.

A directiva circunscribese 6 relativo a4 saude e segu-
ridade dos productos, deixando féra do seu dmbito o
que respecta a proteccién dos intereses econémicos dos
consumidores e dos usuarios. O mesmo se fai nesta
disposicién regulamentaria. Queda tamén & marxe da
directiva, sen prexuizo dun mandato & Comision para
que presente concretas propostas neste ambito, a salu-
bridade e seguridade dos servicios que se ofrecen no
mercado. Esa mesma foi a opcién seguida por este real
decreto, ainda que nin a lexislacion espafola sanitaria
nin a de defensa do consumidor efectian esta exclusioén.
Para tdédolos productos que poidan chegar 6 consumidor,
incluidos os alimentos, este regulamento constitle unha
disposicidon de caracter horizontal e natureza supletoria,
que completa e non interfire coas especificas existentes.

O punto de partida de toda a regulacién é o deber
xeral de non prexudicar nin pdér en risco a saude e a
seguridade dos consumidores, o que se converte no
deber de pér no mercado unicamente productos seguros.
Numerosos regulamentos, completados con outras espe-
cificaciéns técnicas de caracter non obrigatorio, cédigos
de boas practicas e outros elementos a que se refire
esta disposicion tefien o sentido ultimo de establecer
cando un producto é seguro e cando é perigoso. A este
respecto, a incorporacion da directiva sé require sinalar
uns criterios de avaliacion, sen necesidade, desde logo,
de habilita-la aprobacion desoutras normas que xa exis-
ten no noso dereito e que contan cunha base legal sufi-
ciente. En calquera caso, si é importante observar que,
incluso a conformidade con todas esas normas, non
exclie por completo a posibilidade de comprobar que
un producto é perigoso e a necesidade de actuar en
consecuencia.

O que si fai este regulamento, seguindo a directiva,
é perfilar e delimitar aquel deber xeral, especificando
o seu contido diferenciadamente para os productores,
en sentido amplo, e para os distribuidores. A este res-
pecto destaca, xunto co deber de retirar do mercado
os productos inseguros e de informar dos riscos, a espe-
cial referencia 6 deber dos productores de se manteren
informados dos riscos que os seus productos poidan
presentar, o que non é mais ca un medio elemental
para poderen cumprir, coa minima dilixencia, co seu
deber de retirar do mercado os productos inseguros ou
face-las correcciéns necesarias para evita-los riscos. Na
mesma lifia, a expresa prevision do deber de recupera-los
productos inseguros cando xa estean & disposicion do
consumidor sé supon unha modalidade do deber de reti-
rada. Para garanti-lo cumprimento dos deberes, as admi-
nistracions publicas deben despregar unha extensa tare-
fa de vixilancia a que se refire a directiva e que xa se

encontra regulada amplamente no dereito espanol,
correspondendo en gran medida & lexislacién e execu-
cion autondmica, polo que esta disposicion se limita a
incorpora-lo previsto na directiva, sen inclui-lo corres-
pondente desenvolvemento necesario para a sua plena
virtualidade, pois este xa existe.

Todolos deberes que este regulamento regula deben
ser cumpridos espontaneamente polos suxeitos sobre
os que recaen. Ainda nesa situacién, a Administracién
publica pddese limitar a advertir da inobservancia do
deber e a requiri-lo seu cumprimento, sen que iso, que
naturalmente non crea ningun novo deber, necesite de
formalidades especiais. Pero, en determinadas circuns-
tancias, o anterior pode non ser suficiente. Para tal hip6-
tese, a directiva impdn que en tédolos Estados membros
haxa autoridades competentes para exercer potestades
que garantan a saude e a seguridade das persoas adop-
tando as medidas adecuadas, entre as que enumera as
mais destacadas e tipicas, como son as prohibiciéns de
comercializar e a retirada e recuperaciéon administrativa
dos productos inseguros. O noso ordenamento atribuelle
xa en leis estas potestades & Administracién publica.
Sen embargo, considerouse necesario introducir unha
regulaciéon regulamentaria basica que desenvolva aque-
las normas legais e o contido da cal se axuste rigo-
rosamente 6 pretendido pola directiva. Incliese asi unha
mencion especifica 6 principio de cautela, no marco da
comunicacion da Comision do 2 de febreiro de 2000,
sobre o recurso 6 principio de precauciéon, que permite
actuar, ainda que non haxa unha certeza cientifica total
sobre a perigosidade do producto.

A este respecto, débese sublifiar que cando a Admi-
nistraciéon publica decida a retirada ou recuperacion dos
productos inseguros asumira, desde ese momento, como
misién propia e non como unha execucion subsidiaria,
as actuacions para conseguir efectivamente tal retirada
ou recuperaciéon, de maneira que os particulares, se é
0 caso, participaran colaborando nunha actuacién admi-
nistrativa. Entre outras razéns, ten que ser asi porque
estas medidas, ainda que deriven do incumprimento do
seu deber por un suxeito, poden ser necesarias cando
ainda non se sabe quén é o responsable ou este desa-
pareceu e afectaran outros suxeitos, como os distribui-
dores ou os propios consumidores, que frecuentemente
non incumprisen ningun deber nin fosen interesados
necesarios no procedemento seguido para toma-la deci-
sion. Ademais, esta caracterizacién da retirada e recu-
peracion dos productos inseguros é a Unica que pode
garantir eficazmente a saude e seguridade nos casos,
sempre alarmantes, en que estas medidas proceden. En
calquera caso, a configuracién da execucion da retirada
e recuperaciéon de productos inseguros como unha res-
ponsabilidade administrativa non impide a colaboracion
dos particulares, baixo a direccién e control da Admi-
nistracion publica. Mais ainda, este regulamento, ainda
que lle atribtie 8 Administracién a execuciéon destas medi-
das, s6 prevé actuacions materiais de retirada e recu-
peraciéon como ultimo remedio.

Tamén coa intencidn de lle dar cabal e completo cum-
primento & directiva nestas cuestiéons e de asegura-la
salubridade e seguridade dos productos sen mingua das
garantias dos cidadans, estableceuse a necesidade dun
procedemento administrativo para a adopcién destas
medidas, prestando especial atencion &s medidas pro-
visionais e & situacion peculiar que suscitan os riscos
supraautonémicos, que obrigan a tramitar tantos pro-
cedementos como comunidades autbnomas estean afec-
tadas.

Finalmente, a disposicién procede & regulacion dos
sistemas de comunicacion entre os drganos administra-
tivos espafnois competentes para garanti-la seguridade
dos productos postos no mercado e entre estes e as
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instancias comunitarias, que, pola sla vez, serven de
canle para as autoridades competentes en tdédolos Esta-
dos membros. Dentro destes sistemas de comunicacién
débese destaca-la rede de alerta, instituida coa finalidade
de transmitir calquera informacion relativa & existencia
dun risco grave xerado por un producto sometido 6 ambi-
to de aplicacidon desta disposicion e que constitie unha
das pezas claves para garantir unha eficaz proteccion
da saude e da seguridade dos consumidores nun con-
torno de comercio internacional tan intenso coma o exis-
tente na actualidade.

A incorporacidon 6 ordenamento xuridico interno do
disposto na Directiva 2001/95/CE, do 3 de decembro
de 2001 relativa a seguridade xeral dos productos, |éva-
se a cabo por este real decreto, na tramitacién do cal
se solicitaron os informes pertinentes do Consello de
Consumidores e Usuarios e das organizacidns empre-
sariais.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo, de Agricultura, Pesca e Alimentacion
e de Ciencia e Tecnoloxia, coa aprobacion previa da
ministra de Administracions Publicas, de acordo co Con-
sello de Estado e logo de deliberacién do Consello de
Ministros na sua reunidon do dia 26 de decembro
de 2003,

DISPONO:
CAPITULO |

Obxectivo, ambito de aplicacion e definicidons

Artigo 1. Obxectivo e ambito de aplicacion.

1. O obxectivo deste real decreto é garantir que
os productos que se pofian no mercado sexan seguros.

2. As disposicions deste real decreto aplicaranse a
todo producto destinado 6 consumidor, incluidos os ofre-
cidos ou postos & disposicidon dos consumidores no mar-
co dunha prestacién de servicios para que estes os con-
suman, manexen ou utilicen directamente ou que, en
condicions razoablemente previsibles, poida ser utilizado
polo consumidor ainda que non lle estea destinado, que
se lle subministre ou se pofa a sua disposicion, a titulo
oneroso ou gratuito, no marco dunha actividade comer-
cial, xa sexa novo, usado ou reacondicionado.

3. Non obstante o previsto no punto anterior, o dis-
posto neste real decreto non se lles aplicara 6s productos
usados que se subministren como antigliidades ou para
ser reparados ou reacondicionados antes da sua utili-
zacién, sempre que o provedor informe diso claramente
a persoa a cal lle subministre o producto.

4. Cando para un producto exista unha normativa
especifica que tefna o mesmo obxectivo e que regule
a sua seguridade, este real decreto sé se aplicard con
caracter supletorio a aqueles riscos, categorias de riscos
ou aspectos non regulados pola dita normativa.

5. Esta disposiciéon aplicarase sen prexuizo do esta-
blecido en materia de responsabilidade polos danos oca-
sionados por productos defectuosos, e das obrigas que
para os empresarios xurdan de conformidade coa lexis-
lacion civil e mercantil nos supostos de retirada e recu-
peracion dos productos dos consumidores.

Artigo 2. Definicidns.

Para os efectos desta disposicién, entenderase por:

a) «Producto seguro»: calquera producto que, en
condicions de utilizacion normais ou razoablemente pre-
visibles, incluidas as condiciéns de duracién e, se pro-
cede, de posta en servicio, instalacion e de mantemento,
non presente ningun risco ou unicamente riscos mMinimos

compatibles co uso do producto e considerados admi-
sibles dentro do respecto dun nivel elevado de proteccion
da saude e da seguridade das persoas, tendo en conta,
en particular, os seguintes elementos:

1.° As caracteristicas do producto, entre elas a sua
composicién e envase.

2.° 0O efecto sobre outros productos, cando razoa-
blemente se poida preve-la utilizaciéon do primeiro xunto
cos segundos.

3.° A informacién que acompana o producto. En
particular, a etiquetaxe; os posibles avisos e instruccions
de uso e eliminacién; as instruccidons de montaxe e, se
procede, instalacién e mantemento, asi como calquera
outra indicacién ou informacion relativa 6 producto.

4.° A presentacion e publicidade do producto.

5.° As categorias de consumidores que estean en
condiciéns de risco na utilizacion do producto, en par-
ticular, os nenos e as persoas maiores.

A posibilidade de alcanzar niveis superiores de segu-
ridade ou de obter outros productos que presenten
menor grao de risco non sera razon suficiente para con-
siderar que un producto é inseguro.

b) «Producto inseguro»: calquera que non responda
a definicion de producto seguro.

c) «Risco»: posibilidade de que os consumidores e
usuarios sufran un dano para a stia saude ou seguridade,
derivado da utilizacién, o consumo ou a presencia dun
producto. Para cualificar un risco desde o punto de vista
da sla gravidade, entre outras posibles circunstancias,
valorarase conxuntamente a probabilidade de que se
produza un dano e a severidade deste. Considerarase
risco grave aquel que en virtude de tales criterios esixa
unha intervenciéon rapida das administracions publicas,
mesmo no caso de que os posibles danos para a saude
e a seguridade non se materialicen inmediatamente.

d) «Productor»:

1.° O fabricante dun producto cando estea estable-
cido na Comunidade Europea. Considerarase tamén
fabricante toda persoa que se presente como tal estam-
pando no producto o seu nome, marca ou calquera outro
signo distintivo, ou toda persoa que proceda 6 reacon-
dicionamento do producto.

2.° O representante do fabricante cando non estea
establecido na Comunidade Europea ou, na falta de
representante establecido na Comunidade, o importador
do producto.

3.° Os demais profesionais da cadea de comercia-
lizacién, na medida en que as suas actividades poidan
afecta-las caracteristicas de seguridade do producto.

e) «Distribuidor»: calquera profesional da cadea de
comercializacién a actividade do cal non afecte as carac-
teristicas de seguridade dos productos.

f) «Norma UNE»: especificacion técnica aprobada
polos organismos de normalizacion recofiecidos, a refe-
rencia dos cales fose publicada no «Boletin Oficial del
Estado», conforme o establecido no Real decreto
2200/1995, do 28 de decembro, polo que que se apro-
ba o Regulamento de infraestructura para a calidade
e seguridade industrial.

Artigo 3. Avaliacidn da seguridade dun producto.

1. Considerarase que un producto que se vaia
comercializar en Espana é seguro cando cumpra as dis-
posiciéns normativas de obrigado cumprimento en Espa-
na que fixen os requisitos de saude e seguridade.

2. Nos aspectos das ditas disposicions normativas
regulados por normas técnicas nacionais que sexan
transposicion dunha norma europea harmonizada, pre-
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sumirase que tamén un producto é seguro cando sexa
conforme con tales normas.

3. Cando non exista disposiciéon normativa de obri-
gado cumprimento aplicable ou esta non cubra tédolos
riscos ou categorias de riscos do producto, para avalia-la
sUa seguridade, garantindo sempre o nivel de seguridade
que os consumidores poden esperar razoablemente,
teranse en conta os seguintes elementos:

a) Normas técnicas nacionais que sexan transpo-
sicion de normas europeas non harmonizadas.

b) Normas UNE.

c) As recomendacions da Comisiéon Europea que
establezan directrices sobre a avaliacion da seguridade
dos productos.

d) Os cdédigos de boas practicas en materia de segu-
ridade dos productos que estean en vigor no sector, espe-
cialmente cando na sua elaboracién e aprobacion par-
ticipasen os consumidores e a Administracion publica.

e) O estado actual dos cofiecementos e da técnica.

4. A conformidade dun producto coas disposicions
normativas que lle sexan aplicables ou con algun dos
elementos recollidos nos puntos anteriores, tendo inclu-
so, se é o caso, superado os correspondentes controis
administrativos obrigatorios, non lles impedirad 6s érga-
nos administrativos competentes adoptar algunha das
medidas previstas nesta disposicion se, malia todo, resul-
tase inseguro, nin eximird os productores e distribuidores
do cumprimento dos seus deberes.

5. Para os efectos da adopcion das correspondentes
medidas administrativas de reaccion, salvo proba en con-
trario, presumirase que un producto é inseguro cando:

a) O producto ou as instalaciéns onde se elabore
carezan das autorizacidns ou outros controis adminis-
trativos preventivos necesarios establecidos coa finali-
dade directa de protexe-la saude e seguridade dos con-
sumidores e usuarios. En particular, cando estando obri-
gado a iso, o producto fose posto no mercado sen a
correspondente «declaracién CE de conformidade», o
«marcado CE» ou calquera outra marca de seguridade
obrigatoria.

b) Careza dos datos minimos que permitan iden-
tifica-lo productor.

c) Pertenza a unha gama, lote ou unha remesa de
productos desta clase ou descriciéon onde se descubrise
algun producto inseguro.

6. Dentro do dmbito de aplicacién desta disposicion,
o Ministerio de Sanidade e Consumo, mediante reso-
lucion do director do Instituto Nacional do Consumo,
publicard no «Boletin Oficial del Estado» as referencias
das normas UNE EN harmonizadas, para efectos da pre-
suncion arriba mencionada, actualizdndoas e suprimin-
doas, se é o caso, de igual forma.

7. Cando algunha Administracién publica tefia cofe-
cemento ou sospeite que o cumprimento dunha norma
UNE EN harmonizada non garante o deber xeral de segu-
ridade, comunicaralle este feito, xunto con tédolos datos
de que dispoina, 6 Instituto Nacional do Consumo. Este
organismo, con caracter previo, resolvera se tal circuns-
tancia pode te-la stia orixe na correspondente norma
europea harmonizada ou nunha transposicién deficiente.
No primeiro caso, solicitaraselle & Comision Europea que
decida sobre a adecuacién da norma europea harmo-
nizada 6 deber xeral de seguridade. No segundo, se o
feito se confirma, o director do Instituto Nacional do
Consumo resolvera a supresion, total ou parcial, da refe-
rencia da norma na listaxe oficialmente publicada de
normas UNE EN harmonizadas. Naqueles supostos en
que a Comision Europea publique a supresion da refe-
rencia dunha norma da listaxe de normas europeas har-
monizadas, o director do Instituto Nacional do Consumo

procedera tamén a publicacion no «Boletin Oficial del
Estado» da supresion da norma UNE EN harmonizada
equivalente.

8. As resolucions do director do Instituto Nacional
do Consumo a que se refiren os dous puntos anteriores
requiriran un informe previo da direccidon xeral compe-
tente en materia de seguridade industrial.

CAPITULO Il

Deberes para garanti-la seguridade xeral
dos productos

Artigo 4. Deberes dos productores.

1. Os productores tefien o deber de pér no mercado
unicamente productos seguros.

2. Dentro dos limites das suas respectivas activi-
dades, os productores deben informa-los consumidores
ou usuarios por medios apropiados dos riscos que non
sexan inmediatamente perceptibles sen avisos adecua-
dos e que sexan susceptibles de provir dunha utilizacion
normal ou previsible dos productos, tendo en conta a
sUla natureza, as suas condiciéns de duracién e as per-
soas as que van destinados. A facilitacién desta infor-
macién non eximira do cumprimento dos demais deberes
establecidos nesta disposicién.

3. Dentro dos limites das suUas respectivas activi-
dades e en funciéon das caracteristicas dos productos,
os productores deberan:

a) Manterse informados dos riscos que os ditos pro-
ductos poidan presentar e informar convenientemente
os distribuidores. Con este fin, rexistraran e estudiaran
aquelas reclamacions das cales se puidese deduci-la exis-
tencia dun risco e, se é o caso, realizardn probas por
mostraxe dos productos comercializados ou establece-
rdn outros sistemas apropiados.

Cando a forma de cumprir este deber estea deter-
minada nos regulamentos especificos, habera que aterse
6 que estes prevexan.

b) Cando descubran ou tefnan indicios suficientes
de que puxeron no mercado productos que presentan
para o consumidor riscos incompatibles co deber xeral
de seguridade, adoptar, sen necesidade de requirimento
dos 6rganos administrativos competentes, as medidas
adecuadas para evita-los riscos, incluindo informa-los
consumidores mediante, se é o caso, a publicacion de
avisos especiais, retira-los productos do mercado ou
recuperalos dos consumidores.

c¢) Indicar, no producto ou no seu envase, os datos
de identificacién da stia empresa e da referencia do pro-
ducto ou, se procede, do lote de fabricacién, salvo nos
casos en que a omisiéon da dita informacion estea xus-
tificada. Os datos que se relacionan co lote de fabricacion
deberan ser conservados polo productor, para calquera
producto, durante tres anos. Nos productos con data
de caducidade ou consumo preferente, este prazo pode-
rase reducir 6 dun ano a partir do final desa data.

Artigo 5. Deberes dos distribuidores.

1. Os distribuidores tefien o deber de distribuir s6
productos seguros, polo que non subministraran produc-
tos cando saiban, ou deberan saber, pola informacién
que poslien e como profesionais, que non cumpren tal
requisito.

2. Os distribuidores actuaran con dilixencia para
contribuir 6 cumprimento dos requisitos de seguridade
aplicables, en particular, durante o almacenamento,
transporte e exposicion dos productos.

3. Dentro dos limites das suas actividades respec-
tivas, participaran na vixilancia da seguridade dos pro-
ductos postos no mercado, en concreto:
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a) Informando os d6rganos administrativos compe-
tentes e os productores sobre os riscos de que tefian
conecemento.

b) Mantendo, durante un prazo de tres anos despois
de esgota-las existencias dos productos, e proporcionan-
do a documentacién necesaria para indaga-la orixe dos
productos, en particular a identidade dos seus prove-
dores, e, en caso de non ser retallistas, o seu destino,
e proporcionando aquela, se é o caso, as autoridades
que a soliciten.

c) Colaborando eficazmente nas actuaciéns
emprendidas polos productores e os érganos adminis-
trativos competentes para evita-los ditos riscos.

Artigo 6.
dores.

Outros deberes de productores e distribui-

1. Cando os productores e os distribuidores saiban
ou deban saber, pola informaciéon que postden e como
profesionais, que un producto que xa puxeron a dispo-
sicion dos consumidores en Espana, ou que lles sub-
ministraron a estes, presenta riscos incompatibles co
deber xeral de seguridade, comunicaranlles tales feitos
inmediatamente 6s drganos administrativos competen-
tes da comunidade auténoma afectada. No caso de que
o producto estea ou se subministrase 6s consumidores
de calquera forma no territorio de mais dunha comu-
nidade auténoma, esta comunicacion dirixirase 6 6rgano
competente da comunidade autbnoma onde radique o
seu domicilio social, que a transmitird inmediatamente
6 Instituto Nacional do Consumo, para o seu traslado
6 resto das comunidades auténomas afectadas.

2. Esta comunicacién deberad conter, polo menos:

a) Os datos que permitan identificar con precision
o producto ou lote de productos.

b) Unha descricién completa do risco que presentan
os productos.

c) Toda a informacioén dispofiible que sexa util para
localiza-lo producto.

d) Unha descricion da actuacion emprendida co fin
de previ-los riscos para os consumidores.

Esta comunicacion axustarase 6 formulario tipo que,
se é o caso, e de conformidade co que defina a Comision
Europea, estableza 6 respecto o Instituto Nacional do
Consumo, logo de informe da Comisién de Cooperacién
de Consumo.

3. Mediante o mesmo procedemento do paragrafo
anterior, poderanse determina-las condiciéns concretas,
como as relativas a productos ou circunstancias illados,
nas que non sexa obrigatoria a mencionada comunica-
cion.

4. Os productores e os distribuidores, dentro dos
limites das sUas respectivas actividades, colaboraran cos
6rganos administrativos competentes, por peticién des-
tes, nas actuaciéons emprendidas para evita-los riscos
que presenten os productos que subministren ou sub-
ministrasen. En particular, deberan facilitar toda a infor-
macién pertinente que se lles demande, incluida aquela
que puidese estar protexida polo segredo comercial e
industrial, no prazo maximo de cinco dias, salvo que
pola urxencia do caso concreto se indique un inferior.
A informacién amparada polo segredo comercial e indus-
trial non sera divulgada nin destinada a outra finalidade
distinta & que xustifica a st recepcion.

5. Os productores e distribuidores deberan manter
baixo estricto control os productos sometidos a medidas
restrictivas, absténdose de dispor deles en calquera for-
ma ata a autorizacién dos érganos administrativos com-
petentes.

Artigo 7. Deberes doutros suxeitos.

De conformidade co previsto no artigo 16.5 da Lei
21/1992, do 16 de xullo, de industria, os organismos
de control deberanlles facilitar 6s érganos administra-
tivos competentes a que se refire o artigo 13 deste real
decreto a informacion que estes lles requiran sobre os
protocolos, auditorias, actas, informes ou certificados
que emitisen no desenvolvemento das suas actividades
no ambito da seguridade dos productos.

CAPITULO Il

Medidas administrativas non sancionadoras
de restablecemento ou garantia da seguridade

Artigo 8. Principios xerais.

1. Os o6rganos administrativos competentes, de ofi-
cio ou como consecuencia das denuncias ou reclama-
ciéns que presenten os consumidores ou outras partes
interesadas, adoptaran as medidas previstas neste capi-
tulo coa maxima celeridade ou incluso inmediatamente
cando resulten necesarias para garanti-la saide ou segu-
ridade dos consumidores.

2. As medidas adoptadas, asi como os medios para
a sua execucion ou efectividade, deberan ser congruen-
tes cos motivos que as orixinen, proporcionadas cos ris-
cos que afronten e, de entre as que relnan eses requi-
sitos, as menos restrictivas da libre circulaciéon de mer-
cadorias e prestacion de servicios, da liberdade de
empresa e demais dereitos afectados.

En todo caso, terase en conta o principio de cautela,
que posibilitara a adopcién das medidas previstas neste
artigo para asegurarlles un nivel elevado de proteccion
6s consumidores, cando, tras avalia-la informacion dis-
pofiible, se observe a posibilidade de que haxa efectos
nocivos para a salde ou a seguridade, ainda que siga
existindo incerteza cientifica.

3. En todo momento, os érganos administrativos
competentes estimularan e favoreceran a concertacion
cos productores e distribuidores.

4. As medidas a que se refire este capitulo non
tefien caracter sancionador e a siia adopcién non prexul-
ga a responsabilidade penal ou administrativa dos suxei-
tos a que afecte. Todo iso sen prexuizo de que a inob-
servancia dos deberes establecidos neste real decreto,
asi como a obstruccién ou resistencia 6 exercicio das
facultades administrativas previstas, se sancionard admi-
nistrativamente conforme o previsto na Lei 14/19886,
do 25 de abril, xeral de sanidade, e a Lei 26/1984,
do 19 de xullo, xeral para a defensa dos consumidores
e usuarios, ou na lexislacién autonémica aplicable cando
concorran os requisitos necesarios para iso, salvo nos
casos en que os feitos sexan constitutivos de infraccion
penal.

5. Para os efectos do previsto neste capitulo e sen
prexuizo doutras finalidades, os érganos administrativos
competentes, conforme a lexislacidn que en cada caso
lles resulte aplicable, poderan:

a) Organizar verificacions adecuadas das caracte-
risticas de seguridade dos productos de alcance sufi-
ciente e que sexan eficaces, incluso despois de seren
postos no mercado como productos seguros, ata a ultima
fase de utilizacidon ou de consumo.

b) Esixirlles toda a informacion necesaria as partes
interesadas.

c) Recoller mostras dos productos para sometelas
a andlises de seguridade.

6. Toda a actividade de control a que se refire o
punto anterior poderase exercer ante supostos concre-
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tos, dentro de programas de vixilancia que se actua-
lizardn periodicamente ou como consecuencia das
denuncias ou reclamaciéns sobre a seguridade dos pro-
ductos que presenten os consumidores ou outros inte-
resados.

Artigo 9. Advertencias e requirimentos.

1. Os dérganos administrativos competentes pode-
ran adverti-los productores e distribuidores que incum-
pran alguns dos deberes regulados por este real decreto
da sua situacion ilegal e, se é o caso, requirirlle-lo seu
cumprimento.

2. O-requirimento incluira o resultado a que se debe
chegar, o prazo para alcanzalo e o seguimento que se
realizard ou a forma en que os productores ou distri-
buidores deberan xustificar ante os érganos administra-
tivos competentes as actuaciéns que, se é o caso,
emprendan, deixdndolles a estes a posibilidade de elixi-la
forma e os medios para lograren tal resultado mentres
iso non estea predeterminado legal ou regulamentaria-
mente, e sen prexuizo de que os ditos érganos poidan
recomenda-la forma en que entenden que pode ser
emendado o incumprimento.

3. En caso de que o productor ou distribuidor non
actle no prazo establecido ou a sUa actuaciéon non sexa
satisfactoria ou sexa insuficiente, os drganos adminis-
trativos competentes poderan acordar algunha das medi-
das do artigo seguinte.

Artigo 10. Medidas administrativas de reaccion para
garanti-lo deber xeral de seguridade dos productos.

Ante o incumprimento dos deberes xerais regulados
neste real decreto, os érganos administrativos compe-
tentes poderan adoptar, inmediatamente ou tralos requi-
rimentos a que se refire o artigo anterior, as medidas
imprescindibles para restablecer ou garanti-la salude e
a seguridade e, entre outras, unha ou varias das seguin-
tes e calquera outra de acompanamento necesarias para
a sua plena efectividade:

a) Para todo producto sobre o que existan indicios
razoables de que poida ser inseguro poderase prohibir
temporalmente que se subministre, se propofia a sla
subministracion ou se expoia, durante o periodo nece-
sario para efectua-las diferentes inspeccions, verifica-
ciéns ou avaliaciéons de seguridade ou ata que exista
unha certeza cientifica suficiente sobre a seguridade do
producto.

b) Para todo producto inseguro poderase prohibi-la
sta posta no mercado e establece-las medidas comple-
mentarias necesarias para garanti-lo cumprimento desta
prohibicion. Se o risco do producto pode ser evitado
con determinadas modificaciéns, precauciéns ou con-
dicidons previas a posta no mercado, esta prohibicion
administrativa debera indicalas. En concreto, poderase
indicar que consten no producto as advertencias per-
tinentes, redactadas de forma clara e facilmente com-
prensible, sobre os riscos que poida entranar, polo menos
en castelan. Cando estas indicaciéns sexan cumpridas,
o producto poderase comercializar, debendo o productor
introducir algun elemento externo de diferenciacion. A
prohibicidon poderase levantar limitando ou condicionan-
do o uso ou destino do producto.

c) Para todo producto inseguro que xa fose posto
no mercado, poderanse adopta-las medidas seguintes:

1.2 Acordar e proceder a sua retirada do mercado
e, como ultimo recurso, a sUa recuperacién dos con-
sumidores.

2.2 Acordar e proceder & sUa destruccion en con-
dicidons apropiadas.

Artigo 11. Procedemento.

1. A adopcion dalgunha das medidas recollidas no
artigo anterior precisara a instruccion dun procedemento
iniciado de oficio e tramitado conforme o previsto na
Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico
das administraciéns publicas e do procedemento admi-
nistrativo comun.

Neste procedemento, non serd necesaria a realizaciéon
dos tramites de audiencia e proba cando fosen cum-
pridos ante o mesmo suposto de feito e ante idéntica
medida no procedemento administrativo que seguise
outra Administraciéon autondmica. Neste caso, no expe-
diente administrativo incluirase unha identificacién do
procedemento e o drgano onde se realizaron os ditos
tramites, asi como toda a documentacion que se recibise
6 respecto. Tamén se dara por cumprido o tramite de
audiencia cando no procedemento se lle solicitase infor-
me & Comision Técnica para a Seguridade dos Productos
ou drganos técnicos autondmicos similares e estes desen
a dita audiencia e a resolucién non se separe de tal
informe.

2. Neste procedemento, de oficio ou por instancia
de parte, poderanse tomar con caracter provisional, de
conformidade co previsto no artigo 72.1 da Lei
30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das
administraciéns publicas e do procedemento adminis-
trativo comun, todas aquelas medidas que sexan impres-
cindibles para que durante a stua tramitacién non se orixi-
ne un dano para a saude e a seguridade dos consu-
midores e usuarios.

Sempre que sexa posible sen mingua da eficaz pro-
teccion da salude e da seguridade dos consumidores
e dos usuarios, antes de adopta-la medida provisional,
permitiraselle 6 productor ou outros suxeitos que poidan
achegar elementos de xuizo relevantes a posibilidade
de expo-lo seu punto de vista. Se non fose posible, esta
consulta realizarase nun momento posterior trala posta
en aplicacion da medida. Esta dilixencia non sera nece-
saria cando nas inspeccioéns, actuaciéns previas ou requi-
rimentos ou advertencias formulados, aqueles suxeitos
manifestasen xa o seu punto de vista ou se lles ofrecese
esta oportunidade.

3. Antes da iniciacién de calquera procedemento,
tamén se poderan adopta-las medidas imprescindibles
de conformidade co establecido no artigo 72.2 da Lei
30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das
administraciéns publicas e do procedemento adminis-
trativo comun, e na lexislacién estatal ou autondmica
aplicable en cada caso.

4. As medidas que permiten os dous puntos ante-
riores son as de inmobilizacion e retirada de productos,
recuperacion de productos dos consumidores, suspen-
sion de actividades, vendas, ofertas ou promociéns e
calquera outra similar que sexa necesaria para garanti-la
saude e seguridade dos consumidores.

5. Encalquera momento en que os particulares afec-
tados decidan voluntariamente cumpri-lo seu deber de
adopta-las medidas adecuadas para evita-los riscos na
forma que o 6rgano administrativo competente consi-
dere que queda garantida a saude e a seguridade de
consumidores e usuarios, poderase dar por finalizado
o procedemento e dictar resoluciéon en que asi se faga
constar.

6. Cando sexa a Administracién do Estado a com-
petente para tramitar este procedemento, o prazo maxi-
mo de duracidn sera de seis meses.

Artigo 12. Posta en préactica destas medidas.

1. A posta en practica das medidas que se adopten
en virtude desta disposicion poderan afecta-los produc-
tores; os distribuidores, en particular, o responsable da
distribucion inicial en Espana; os prestadores de servi-
cios, e calquera outra persoa que estea contribuindo
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6 risco ou da cal dependa a suia superacién e a completa
efectividade da medida adoptada.

2. O d6rgano administrativo competente garantira e
responsabilizarase da plena efectividade das medidas
que acorde, procedendo & execucion forzosa das pro-
hibicions e mandatos desatendidos ou a sua realizacion
directa.

3. Cando o érgano administrativo competente acor-
de proceder el mesmo & retirada, & recuperacion ou a
destruccion dun producto, asumird a organizacién para
levala a efecto, sen prexuizo da colaboracidén activa, baixo
a direccién e vixilancia administrativa, dos productores
e distribuidores do producto inseguro. Estes estan obri-
gados a realizar cantas actuaciéns sexan convenientes
para a plena efectividade da medida, empregando para
tal fin os seus medios persoais e materiais.

Cando as administraciéns publicas o estimen nece-
sario pola actitude dos particulares, a insuficiencia da
sua colaboracioén, por ser mais adecuado as circunstan-
cias do caso ou por outras razons similares, procederan
a realiza-las actividades materiais necesarias cos seus
propios medios e persoal ou por contratistas ou enti-
dades colaboradoras.

4. Os gastos de retirada, recuperacion, realizacion
de avisos especiais, almacenaxe, traslado e calquera
outro similar, e, se é o caso, a destruccidon dos productos,
serdn por conta de quen coas suas conductas ilegais
0s orixinase.

5. Independentemente das accidéns civis e penais
que correspondan, especialmente as relativas a indem-
nizacion de danos e perdas, aqueles operadores que
soportasen indebidamente gastos dos especificados no
punto anterior poderan repetir contra quen coas suas
conductas ilegais os orixinasen.

Artigo 13.  Organos administrativos competentes.

1. Os odrganos administrativos competentes para
exerce-las potestades reguladas neste real decreto seran
os que correspondan das comunidades autonomas e as
cidades de Ceuta e Melilla, e no &mbito da competencia
do Estado, con caracter xeral, o Ministerio de Sanidade
e Consumo, a través do Instituto Nacional do Consumo,
sen prexuizo da coordinacién e colaboracién doutros
érganos sectoriais que tenan tamén atribuidas compe-
tencias no dmbito da seguridade dos productos.

2. Cadacomunidade auténoma e as cidades de Ceuta
e Melilla comunicaran estes drganos administrativos com-
petentes 6 Instituto Nacional do Consumo, con obxecto
do traslado desta informacion 4 Comision Europea.

3. O Estado e as comunidades auténomas estable-
cerdn mecanismos de colaboracion, cooperacion e coor-
dinacién para garanti-la aplicacién do deber de pér no
mercado e distribuir sé productos seguros. En particular,
a Conferencia Sectorial de Consumo, a través da Comi-
sion de Cooperacién de Consumo. Igualmente, as comu-
nidades auténomas estableceran instrumentos de cola-
boracién, cooperacién e coordinacidn cos municipios
nesta materia, informando destes ¢ Instituto Nacional
do Consumo.

4. Os municipios, no marco do disposto no artigo
42.3 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
tamén controlaran o cumprimento dos deberes estable-
cidos para a seguridade dos productos e exerceran igual-
mente as competencias que lles atribla a lexislacion
autondmica.

Artigo 14. Supostos en que a competencia lle corres-
ponde a Administracion do Estado.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo, a través
do Instituto Nacional do Consumo, podera adoptar, coa

duracién que sexa imprescindible e de forma propor-
cionada 4 situacién que as motive, algunha das medidas
previstas neste real decreto, que seran executadas polas
comunidades autdnomas, nos seguintes supostos:

a) Cando so se poida facer fronte de maneira apro-
piada a un risco grave para a saude e a seguridade
dos consumidores, adoptando medidas aplicables no
ambito estatal, ainda que ata o momento o risco uni-
camente se manifestase no territorio dunha comunidade
auténoma. En particular, cando se trate da adopcion
dunha das medidas requiridas pola Comision Europea
en virtude do previsto no artigo 13 da Directiva
2001/95/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 3
de decembro de 2001, relativa & seguridade xeral dos
productos.

b) Cando ante un mesmo risco grave as medidas
adoptadas ou previstas polas distintas comunidades
auténomas resulten diverxentes e tal diverxencia sexa
un obstaculo para a garantia de seguridade dos pro-
ductos, unha vez esgotados os instrumentos de coor-
dinacién e cooperacioén existentes.

2. Para estes efectos, o Ministerio de Sanidade e
Consumo, co fin de avalia-la seguridade dos productos,
podera levar a cabo unha investigacién por iniciativa
propia, debendo os drganos administrativos competen-
tes autondmicos facilitarlle toda a informacion que lles
sexa requirida 6 respecto.

Artigo 15. Medidas adoptadas polo Ministerio de
Sanidade e Consumo por requirimento da Comision
Europea.

1. No suposto recollido no ultimo inciso do artigo
14.1.a), o Ministerio de Sanidade e Consumo, a través
do Instituto Nacional do Consumo, tomara tédalas medi-
das necesarias para levar a efecto a decisidon aprobada
pola Comisién Europea nun prazo inferior a 20 dias, salvo
que na dita decisidon se especifique un prazo distinto.

2. O Instituto Nacional do Consumo, no prazo dun
mes, concederalles &s partes interesadas a posibilidade
de formular alegaciéns e informard do contido destas
a comision.

3. Cando estas medidas tenan caracter temporal
deberanse revalidar por periodos maximos dun ano, de
acordo co que dispofia a Comisidon Europea.

4. Salvo que o requirimento da Comision Europea
prevexa outra cosa, prohibese a exportaciéon desde Espa-
na dos productos inseguros afectados por estas medidas.

Artigo 16. Asesoramento cientifico e Comision Técnica
para a Seguridade dos Productos.

1. Para o correcto exercicio das competencias regu-
ladas neste real decreto, poderanse solicitar informes
a expertos externos ou da propia Administracion publica,
ou a outros organos administrativos técnicos ou con-
sultivos.

2. Créase a Comisién Técnica para a Seguridade
dos Productos, adscrita 6 Ministerio de Sanidade e Con-
sumo, como drgano técnico de asesoramento e estudio
neste ambito. Esta comision emitira os informes que
potestativamente lle soliciten os érganos administrativos
competentes para garanti-la seguridade dos productos
postos no mercado sobre a eventual existencia de riscos
nos productos e as medidas adecuadas para facerlles
fronte. Na emision dos seus dictames teranse en conta
unicamente criterios técnico-cientificos, actuando para
tal efecto con independencia funcional, e poderalles dar
audiencia 0s interesados e solicita-los datos, ensaios ou
analises que considere necesarios.
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3. Esta comision estard composta por 16 membros,
un secretario e un presidente.

4. Os membros deberdn ser persoas con experien-
cia en materia de seguridade dos productos, de reco-
necido prestixio neste campo e non incursos nas causas
de abstencién e recusacién establecidas na Lei
30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das
administraciéns publicas e do procedemento adminis-
trativo comun. Serdn os seguintes:

a) 13 membros seran nomeados pola ministra de
Sanidade e Consumo por un periodo de tres anos reno-
vable, de acordo coa seguinte distribucion:

1.° Un por proposta do Ministerio de Sanidade e
Consumo, entre o persoal 0 seu servicio.

2.° Un por proposta do Ministerio de Ciencia e Tec-
noloxia, entre o persoal 6 seu servicio.

3.° Un por proposta do Ministerio de Economia,
entre o persoal destinado na Secretaria de Estado de
Comercio e Turismo.

4.° Un por proposta do ministro de Agricultura, Pes-
ca e Alimentacion, entre o persoal 6 seu servicio.

5.° Tres por proposta da Comision de Cooperaciéon
de Consumo, entre candidatos presentados polas comu-
nidades autbnomas.

6.° Dous por proposta da asociacion de entidades
locais de ambito estatal con maior implantacion.

7.° Dous por proposta do Consello de Consumidores
e Usuarios.

8.° Dous por proposta do Comité de contacto sobre
seguridade dos productos.

b) Os outros tres membros serdn nomeados polo
director do Instituto Nacional do Consumo para cada
sesidon entre expertos provenientes da comunidade cien-
tifica, atendendo & sua preparacién e cofiecemento dos
asuntos que se vaian tratar.

5. O presidente, o voto do cal tera caracter dirimen-
te, é o director do Instituto Nacional do Consumo. O
secretario serd designado polo presidente entre funcio-
narios do dito organismo e terd voz pero non voto.

6. Esta comisidon impulsard a coordinaciéon e as
accions conxuntas cos érganos técnicos similares que
poidan crea-las comunidades autbnomas.

7. O Ministerio de Sanidade e Consumo atendera
6 funcionamento desta comisién técnica cos seus
medios persoais, materiais e econdmicos, sen prexuizo
da posible articulacidon dun sistema de participacion por
parte dos érganos solicitantes do informe no custo deste.

8. En todo o non previsto neste real decreto, esta
comision técnica rexerase polo disposto no capitulo Il
do titulo Il da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administraciéns publicas e do pro-
cedemento administrativo comun.

Artigo 17. Informacion de riscos e dereito a informa-
cion dos consumidores.

1. As administraciéns publicas, cando o xulguen
necesario para protexe-la saude e seguridade, dependen-
do da natureza e a gravidade do risco, poderan informa-los
consumidores e usuarios potencialmente afectados, polos
medios en cada caso mais apropiados, dos riscos ou irre-
gularidades existentes, da identificacion do producto e,
se é o caso, das medidas adoptadas, asi como das pre-
cauciéns procedentes tanto para que eles mesmos se
poidan protexer do risco como para consegui-la sta co-
laboracién na eliminacién das sUas causas.

2. No marco da lexislacion xeral aplicable, os cida-
dans teran dereito de acceso, en xeral, a informacion
de que disponan os érganos administrativos competen-
tes con relacién 6s riscos que os productos entrafien

para a salde e a seguridade dos consumidores, de con-
formidade coas esixencias de transparencia e sen prexui-
zo das restricciéons necesarias para as actividades de
control e investigacion. En particular, os cidadans teran
acceso a informacion sobre a identificacion do producto,
a natureza do risco e as medidas adoptadas.

3. Salvo o anterior, os érganos administrativos com-
petentes adoptaran as medidas necesarias para que o
seu persoal non divulgue a informacién protexida polo
segredo comercial ou industrial obtida para os efectos
deste real decreto.

CAPITULO IV

Sistemas de comunicacion de informacion

Artigo 18. Comunicacion ordinaria das medidas adop-
tadas.

1. No &mbito de aplicacién deste real decreto, can-
do os odrganos administrativos competentes adopten
algunha das medidas previstas no artigo 10 ou outras
que supoinan unha restricciéon da posta no mercado dos
productos e non proceda a sUa notificacién a través da
rede de alerta ou outra norma especifica prescriba a
dita notificaciéon, comunicaranllas 6 Ministerio de Sani-
dade e Consumo, a través do Instituto Nacional do Con-
sumo, coa maior brevidade posible e, en todo caso, no
prazo maximo de 15 dias. Tamén se comunicara cal-
quera modificacién ou o levantamento das medidas
adoptadas.

2. Esta comunicacién non sera precisa cando o risco
tena uns efectos limitados 6 seu propio territorio e non
se prevexa que poida ser de interese para os demais
6rganos administrativos competentes no que se refire
a seguridade dos productos.

3. Se a comunicacién non relune os requisitos esixi-
dos neste real decreto ou por calquera causa se con-
siderase insuficiente, o Instituto Nacional do Consumo
solicitaralle, 6 6rgano que a remitiu, as aclaraciéns, emen-
das ou informaciéns adicionais necesarias. Tras recibi-la
comunicacion e, se é o caso, a informacién complemen-
taria, transmitirana inmediatamente 6 resto de érganos
administrativos competentes, e se o risco non ten uns
efectos limitados 6 territorio espanol ou pode resultar
de interese o seu cofiecemento no ambito da Comu-
nidade Europea, & Comisién Europea.

4. Asimesmo, o Instituto Nacional do Consumo tras-
ladaralles 6s 6rganos administrativos competentes auto-
némicos as comunicaciéns procedentes da Comision
Europea.

Artigo 19.

1. No ambito de aplicacion deste real decreto, créa-
se un sistema estatal de intercambio rapido de infor-
macioén, en forma de rede, integrado no sistema europeo
de alerta (RAPEX), coa finalidade de facilitar unha comu-
nicacién e un intercambio rapido de informacion daque-
las actuacions que se adopten en caso de risco grave.

2. Os drganos administrativos competentes debe-
ranlle comunicar inmediatamente 6 Ministerio de Sani-
dade e Consumo, a través do Instituto Nacional do Con-
sumo, salvo que consideren que o risco grave ten uns
efectos limitados 6 seu propio territorio e non se prevexa
que poida ser de interese para os demais érganos admi-
nistrativos competentes no que se refire 4 seguridade
dos productos, o seguinte:

a) Toda medida de reaccidon que adoptasen.

b) Os requirimentos que dirixisen a productores ou
distribuidores, sempre que estes inclUan unha recomen-
dacién da forma en que o érgano administrativo com-

Rede de alerta.
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petente entende que debe ser emendado o incumpri-
mento que Xerou o risco grave.

c) As actuaciéons voluntarias que emprendesen o0s
productores e distribuidores en virtude dos deberes
impostos por esta disposicion.

3. Esta comunicacion realizarase cando se dispofia
dos datos suficientes que permitan apreciar uns indicios
razoables da existencia do risco grave e serd o mais
completa posible, contendo, como minimo, o seguinte:

a) A informacion que permita identifica-lo producto.

b) Unha descricion do risco e os resultados de toda
proba ou analise e as suas conclusiéns, que permita
avalia-la sia importancia.

c) Segundo o que proceda, o caracter e a duracion
das medidas administrativas de reaccién adoptadas, das
actuacions voluntarias emprendidas por productores ou
distribuidores e do contido do requirimento.

d) A informacion que se posua sobre as cadeas de
comercializacidon e sobre a distribucién do producto, en
particular, nas comunidades autbnomas e os paises de
destino.

e) Toda a informaciéon pertinente que, se é o caso,
se puidese obter do productor ou distribuidor do pro-
ducto.

4. O drgano administrativo notificante serd o res-
ponsable de toda a informacién proporcionada.

5. Tamén se deberd comunicar calquera circunstan-
cia ou dato adicional que se manifeste con posterioridade
a primeira comunicacion, en particular, a modificacion,
suspension ou levantamento das medidas adoptadas no
seu momento e as razéns que levasen a iso.

6. Sen prexuizo do disposto nos puntos anteriores,
0s organos administrativos competentes poderan tamén
comunica-los datos de que disponan sobre a existencia
dun risco grave, explicando os motivos polos que non
adoptaron ningunha medida.

7. Se a comunicacidén non relne os requisitos esixi-
dos neste real decreto ou por calquera causa se con-
siderase insuficiente, o Instituto Nacional do Consumo
solicitaralle, no prazo mais breve posible, 6 drgano que
a remitiu as aclaraciéons, emendas ou informaciéns adi-
cionais necesarias. Tras recibi-la comunicaciéon e, se é
o caso, a informacién complementaria, este organismo
transmitiralla inmediatamente 6 resto de 6rganos admi-
nistrativos competentes, e se o risco non ten uns efectos
limitados 6 territorio espanol ou pode resultar de interese
o seu cofiecemento no ambito da Comunidade Europea,
a Comision Europea a través do sistema RAPEX.

8. Asi mesmo, o Instituto Nacional do Consumo
daralles traslado s drganos administrativos competen-
tes autondmicos das comunicaciéns procedentes da
Comision Europea a través do sistema RAPEX, velando
porque estas reldnan os requisitos pertinentes. Estes
érganos administrativos competentes comunicaranlle
sen ningunha dilacién ¢ Instituto Nacional do Consumo,
para o seu traslado & Comisién Europea, se o producto
foi comercializado no seu territorio, as medidas que, se
€ o caso, adoptasen ou prevexan adoptar e toda a infor-
macién complementaria que obtivesen 6 respecto.

9. O responsable da coordinacion desta rede é o
Ministerio de Sanidade e Consumo, a través do Instituto
Nacional do Consumo, que, 6 mesmo tempo, sera o pun-
to de contacto do sistema RAPEX en Espana.

10. Cada comunidade auténoma comunicaralle 6
Instituto Nacional do Consumo o punto de contacto uni-
co, para tédolos productos incluidos no @mbito de apli-
cacion deste real decreto, que designe para tal efecto,
asi como os mecanismos que estableza para garanti-la
sUa dispofiibilidade permanente.

Artigo 20. Sistema estatal de comunicacion de acci-
dentes.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo, a través
do Instituto Nacional do Consumo, propiciara a creacion
dun sistema estatal de comunicacién de accidentes en
que estean implicados productos sometidos 6 ambito
de aplicacion deste real decreto, como un instrumento
de prevencion que permita a deteccion dos productos
inseguros ou potencialmente inseguros, asi como a exis-
tencia dunha informacién necesaria & hora de analizar
un risco.

2. Neste sistema integraranse os hospitais e centros
de saude dependentes das administraciéns publicas, asi
como os o6rganos administrativos competentes para
garanti-la seguridade xeral dos productos. Fomentarase
a integracion das entidades sanitarias de caracter pri-
vado.

Disposicién adicional primeira. Cidades de Ceuta e

Melilla.

As referencias que esta disposicién realiza as comu-
nidades auténomas entenderanse tamén realizadas &s
cidades de Ceuta e Melilla, no marco das suas com-
petencias estatutariamente asumidas.

Disposiciéon adicional segunda. Cddigos de boas prac-
ticas en actuacions destinadas a garanti-la seguridade
xeral dos productos.

1. Os cdédigos de boas practicas en actuacions des-
tinadas a garanti-la seguridade xeral dos productos a
que se refire este real decreto poderan ser elaborados
polos sectores empresariais correspondentes, as asocia-
cions de consumidores e os o6rganos administrativos
competentes.

2. Para os efectos deste real decreto, estes codigos
estan sometidos a unha aprobacién final por parte dos
6rganos administrativos competentes en que se valore
a sua utilidade como instrumento 6 servicio da segu-
ridade xeral dos productos.

3. Estes cdédigos poderan precisar, entre outros
aspectos, o alcance do seguimento por parte dos pro-
ductores dos productos postos no mercado, as actua-
cions que deben emprender en caso de sospeita razoable
da existencia dun risco, as suas pautas de comporta-
mento, os sistemas de compensacion e indemnizacion
6s consumidores, os procedementos de didlogo e comu-
nicacién coas administraciéns publicas e os medios de
notificacidon a productores e distribuidores.

4. O Instituto Nacional do Consumo propiciaré a ela-
boraciéon e aprobard aqueles cédigos de dmbito estatal,
logo de consulta coa Comision de Cooperacion de Con-
sumo.

Disposicién adicional terceira. Comité de Contacto
sobre Seguridade dos Productos.

1. Créase o Comité de Contacto sobre Seguridade
dos Productos como 6rgano especifico de diadlogo cos
productores e distribuidores interesados sobre cuestiéns
relacionadas coa seguridade dos productos.

2. Este comité estara composto por 12 membros,
un secretario e un presidente.

3. Os 12 membros seran nomeados pola ministra
de Sanidade e Consumo por un periodo de tres anos
renovable, conforme a seguinte distribucion:

a) Dous por proposta do Ministerio de Sanidade e
Consumo, entre persoal 6 seu servicio.

b) 10, entre os propostos polas asociaciéns empre-
sariais mais representativas no sector da produccién e
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distribucion de productos que se encontren dentro do
ambito de aplicaciéon deste real decreto.

4. O presidente sera o director do Instituto Nacional
do Consumo. O secretario serd designado polo presi-
dente entre funcionarios do dito organismo e tera voz
pero non voto.

5. O presidente podera citar para cada sesién exper-
tos sobre os temas que se vaian tratar, que terdn voz
pero non voto.

6. A asistencia a este comité non xerara ningunha
retribucidn ou indemnizacién a cargo dos orzamentos
xerais do Estado.

7. As funciéns do comité serdn as seguintes:

a) Servir de instrumento de comunicacion reciproca
entre o Instituto Nacional do Consumo e os empresarios
en materia de seguridade dos productos.

b) Actuar como foro de estimulo para a actuacion
voluntaria de productores e distribuidores ante situacions
de risco para a saulde e a seguridade dos consumidores.

c) Emitir informe no procedemento de elaboracion
das disposicions que se desenvolvan no dmbito deste
real decreto.

d) Cooperar na elaboracién dos codigos de boas
practicas a que se refire a disposicion adicional segunda.

e) Nomea-los representantes do sector empresarial
na Comisidon Técnica para a Seguridade dos Productos.

8. En todo o non previsto neste real decreto, este
comité de contacto rexerase polo disposto no capitulo Il
do titulo Il da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administraciéns publicas e do pro-
cedemento administrativo comun.

Disposicién adicional cuarta.
funcionamento.

Directrices e guias de

De conformidade co que estableza a Comisién Euro-
pea, o Instituto Nacional do Consumo, logo de informe
da Comisién de Cooperacion de Consumo, podera apro-
bar unhas directrices ou guias de funcionamento do sis-
tema de rede de alerta e da comunicacion ordinaria das
medidas de reaccién adoptadas, onde se determine ou
concrete, entre outras posibles cuestions, o formulario
tipo de comunicacién, a informacién que este debe con-
ter, os procedementos de aplicacion, os seus prazos e
os criterios para clasificar e ordena-las comunicacions
segundo a sUa urxencia.

Disposicién adicional quinta. Aparellos de telecomuni-
cacions.

Os aparellos de telecomunicacidons regulados polo
regulamento que establece o procedemento para a ava-
liacion da conformidade dos aparellos de telecomuni-
cacions, aprobado polo Real decreto 1890/2000, do
20 de novembro, rexeranse polas prescricions deste e
supletoriamente, no non disposto polo citado regulamen-
to, polo previsto neste real decreto, a aplicaciéon do cal
para os ditos aparellos serd efectuada polos érganos
previstos no titulo V do citado regulamento.

Disposicién derrogatoria Unica.

Queda derrogado o Real decreto 44/1996, do 19
de xaneiro, de medidas para garanti-la seguridade xeral
dos productos postos & disposicion do consumidor.

Derrogacién normativa.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto dictase con caracter de norma basi-
ca 6 abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucién, que

lle atriblie 6 Estado competencia exclusiva en materia
de bases e coordinacion xeral da sanidade, e en desen-
volvemento do disposto nos artigos 24, 25.2 e 3, 26
e31.2dalei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
e artigos 3 e b.2 da Lei 26/1984, do 19 de xullo, xeral
para a defensa dos consumidores e usuarios. Exceptuase
do anterior o punto 4 do artigo 15, que se dicta 6 abeiro
do artigo 149.1.16.2 da Constitucion, que lle atribie 6
Estado competencia exclusiva en materia de sanidade
exterior.

Disposicién derradeira segunda. Facultade de desen-

volvemento.

Facultanse os ministros de Sanidade e Consumo, de
Agricultura, Pesca e Alimentacion e de Ciencia e Tec-
noloxia para dictar, no ambito das suas competencias,
as disposicidns que sexan necesarias para a execucion
e aplicacion do disposto neste real decreto.

Disposiciéon derradeira terceira. Comunicacion de drga-
nos administrativos competentes e puntos de con-
tacto.

No prazo de tres meses a partir da publicacidon deste
real decreto no «Boletin Oficial del Estado», as comuni-
dades autébnomas e as cidades de Ceuta e Melilla comu-
nicaranlle 6 Ministerio de Sanidade e Consumo os érganos
administrativos competentes a que se refire o artigo 13
e os puntos de contacto a que se refire o artigo 19.

Disposiciéon derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia 15 de xaneiro
de 2004.

Dado en Madrid o 26 de decembro de 2003.
JUAN CARLOS R.

O vicepresidente segundo do Goberno
e ministro da Presidencia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

MINISTERIO DE FACENDA

614 REAL DECRETO 1739/2003, do 19 de
decembro, polo que se modifican o Regula-
mento dos impostos especiais, aprobado polo
Real decreto 1165/1995, do 7 de xullo, e
o Real decreto 3485,/2000, do 29 de decem-
bro. («<BOE» 11, do 13-1-2004.)

A Lei 53/2002, do 30 de decembro, de medidas
fiscais, administrativas e da orde social, modifica sig-
nificativamente o réxime de tributacion dos biocarbu-
rantes no imposto sobre hidrocarburos. Por unha parte,
mantense a vixente exenciéon establecida no artigo 51.3
da Lei 38/1992, do 28 de decembro, de impostos espe-
ciais, ainda que estrictamente limitada 6s biocarburantes
utilizados no marco de proxectos piloto para o desen-
volvemento tecnoléxico de productos menos contami-
nantes. Por outra parte, establécese un novo tipo especial
cero aplicable a tédolos biocarburantes sen que tal bene-
ficio fiscal quede condicionado a que a sua utilizaciéon
se produza no marco dos referidos proxectos piloto.

A aplicacion do novo tipo especial cero require con-
cretar, por via regulamentaria, determinados aspectos



