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Tabla 4. Superficie reconvertida por cambio de especies. Ano: .............

Ud.: ha
Especies sustituidas Nuevas especies
Nombre Superficie Ngl:?égo ’;‘;r:gg Satsumero Clementino I\}I-l:aizgggirzlo Limonero Pomelo Total

Naranjo dulce
Naranjo amargo
Satsuma
Clementino
Mandarino hibrido
Mandarino comun
Limonero
Pomelo
Total

Tabla 5. Superficie reconvertida por cambio de variedades. Especie: (1) .............. ARO: .o,

Variedades sustituidas Nuevas variedades
Nombre Superficie (ha) Nombre Superficie (ha)

(1) Naranjo dulce, Naranjo amargo, Satsuma, Clementino, Mandarino hibrido, Mandarino comun, Limonero y Pomelo.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

17629 REAL DECRETO 1801/2008, de 3 de noviembre,

por el que se establecen normas relativas a las
cantidades nominales para productos envasa-
dos y al control de su contenido efectivo.

El Real Decreto 1472/1989, de 1 de diciembre, por el
que se regulan las gamas de cantidades nominales y de
capacidades nominales para determinados productos
envasados, fue dictado con la finalidad de lograr una
mayor transparencia del mercado, asi como una mayor
racionalidad productiva, evitando en lo posible que los
productos que se comercializaban en envases cuyos con-
tenidos diferian poco entre si pudiesen inducir a error al
consumidor, al tiempo que llevd a cabo la necesaria
armonizacion de nuestra legislacion con diversas directi-
vas comunitarias.

Posteriormente, el citado real decreto se ha modifi-
cado en diversas ocasiones con objeto de adaptar la regu-
lacién de la materia al contenido de distintas directivas
europeas, entre ellas la Directiva 98/6/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa
a la proteccién de los consumidores en materia de indica-
cién de los precios de los productos ofrecidos a los consu-
midores, cuya transposicidén al ordenamiento interno se
llevé a cabo mediante el Real Decreto 3423/2000, de 15 de
diciembre, por el que se regula la indicacion de los pre-
cios de los productos ofrecidos a los consumidores y
usuarios, que contempla la obligacidon de informar acerca

del precio por unidad de medida en los productos ofreci-
dos por los comerciantes a los consumidores, al objeto de
facilitar la comparacién de los precios, lo que incidia
directamente en la justificacion que amparaba la existen-
cia de las gamas de cantidades nominales, finalidad que
actualmente queda salvaguardada al existir una obliga-
cioén de informar sobre el precio final, incluidos el IVA y
todos los demas impuestos, por una unidad de medida
del producto.

Por otra parte, sobre la premisa fundamental de haber
asegurado los derechos de los consumidores, se esti-
maba necesario atender la peticién de diversos sectores
afectados, a fin de flexibilizar el mercado de acuerdo con
lo que sucedia en los paises de nuestro entorno.

Recientemente, debido a los cambios apreciados en
las preferencias de los consumidores y a la innovacion en
el envasado y en la venta al por menor en los ambitos
comunitario y nacional, la Comision Europea ha proce-
dido a una revision de esta materia con la finalidad de
determinar si la legislacion vigente hasta el momento
seguia siendo adecuada. Como consecuencia de esta
revision se ha aprobado la Directiva 2007/45/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007,
por la que se establecen normas relativas a las cantidades
nominales para productos preenvasados, y se derogan
las Directivas 75/106/CEE y 80/232/CEE del Consejo y se
modifica la Directiva 76/211/CEE del Consejo.

Todas estas circunstancias hacen necesario que se
adopten en el ordenamiento espanol las disposiciones
oportunas en relacion a las cantidades nominales para
productos envasados, con objeto de dar cumplimiento a
la Directiva 2007/45/CE. Asi pues, la incorporacién al orde-
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namiento juridico interno de esta directiva se lleva a cabo
mediante este real decreto, que procede a liberalizar las
cantidades nominales para productos envasados dirigidos
al consumidor final, con la finalidad de dejar mas libertad a
los fabricantes para suministrar mercancias acordes con
los gustos de los consumidores y mejorar asi la competen-
cia en materia de calidad y precio de los productos.

Por otra parte, teniendo en cuenta las implicaciones
que en materia de control metroldgico se derivan de la
citada directiva, de conformidad con la Ley 3/1985, de 18
de marzo, de Metrologia, y el Real Decreto 889/2006, de 21
de julio, por el que se regula el control metroldgico del
Estado sobre los instrumentos de medida, asi como la
dispersion normativa existente en materia de control del
contenido efectivo de los productos envasados, en aras
de una mayor racionalidad y claridad, por medio de este
real decreto se procede a la refundicion de las normas
existentes. A tal efecto, se incorporan a este real decreto
las normas del Real Decreto 723/1988, de 24 de junio, rela-
tivo al control del contenido efectivo de los productos
alimenticios, por lo que las directivas que en su dia se
incorporaron al citado real decreto se contienen ahora en
este real decreto.

En su tramitacion ha sido sometido a consulta de las
comunidades autdnomas, se ha dado audiencia a las aso-
ciaciones de consumidores y usuarios y a los sectores
afectados, y han emitido su informe preceptivo la Comi-
sion Interministerial para la Ordenacion Alimentaria y el
Consejo Superior de Metrologia.

Esta norma tiene caracter basico y se dicta al amparo
de lo dispuesto en el articulo 149.1.12.7 y 13.%, de la Cons-
titucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en
materia de legislacién sobre pesas y medidas y sobre
bases y coordinacion de la planificacion general de la acti-
vidad econdmica.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria, Turismo y Comercio, y de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 31 de octubre de 2008,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto:

1. Establecer normas relativas a las cantidades nomi-
nales para productos introducidos en envases.

2. Fijar las tolerancias del contenido de los produc-
tos envasados.

3. Fijarlos errores maximos permitidos en la medida
del contenido efectivo de los envases.

4. Fijar las modalidades de control estadistico del
contenido de los productos envasados.

5. Fijar la responsabilidad de las personas fisicas o
juridicas en relacion al envasado de productos.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto se aplicara a los productos enva-
sados destinados al consumidor, a excepcion de los pro-
ductos enumerados en el anexo | que sean vendidos en
tiendas libres de impuestos para su consumo fuera de la
Unién Europea.

2. Lasdisposiciones establecidas sobre el control del
contenido efectivo de los productos envasados se aplica-
ran en fabricas, plantas de envasado, almacenes de los
distribuidores o en los almacenes de los importadores a
los productos envasados y destinados a su venta en can-
tidades nominales unitarias constantes:

a) Iguales a valores prefijados por el envasador.
b) Expresados en unidades de masa o volumen.

c) lguales o superiores a cinco gramos o cinco milili-
tros e inferiores o iguales a 10 kilogramos o 10 litros.

Articulo 3. Definiciones.

A efectos de este real decreto se considera:

a) Envase: Unidad formada por el envase propia-
mente dicho y su contenido, de forma que la cantidad de
producto que contiene no pueda variarse sin que el
envase propiamente dicho sufra una apertura o modifica-
cion perceptible.

b) Cantidad nominal (masa nominal o volumen
nominal): Es la masa o volumen de producto marcado en
el etiquetado del envase; es decir, la cantidad de producto
que se estima debe contener el envase.

c) Contenido efectivo: Es la cantidad (masa o volu-
men) de producto que contiene realmente el envase.
Cuando se exprese en unidades de volumen, se enten-
deré referido a la temperatura de 20 °C, con exclusién de
los productos congelados y ultracongelados.

d) El «error por defecto» en un envase es la diferen-
cia en menos del contenido efectivo respecto a la canti-
dad nominal.

e) El «error maximo por defecto tolerado» en un
envase es la cantidad maxima que puede diferir en menos
de la cantidad nominal.

f) El «contenido minimo tolerado» en un envase es
el obtenido restando a la cantidad nominal del envase el
error maximo por defecto tolerado.

g) «Envase deficiente» es aquel cuyo contenido efec-
tivo es inferior al contenido minimo tolerado.

h) Lote: conjunto de envases de iguales cantidades
nominales, modelo y fabricacidn, llenados en el mismo
lugar y que son objeto del control.

Cuando el control de los envases se realiza al final de
la cadena de envasado, el tamano del lote es igual a la
produccidon horaria maxima de aquélla. En otros casos, el
tamano se limita a 10.000 envases.

i) Control no destructivo: Control que no entrana la
apertura del envase.

j) Control destructivo: Control que supone la aper-
tura o destruccion del envase.

Articulo 4. Comercializacion y libre circulacion de deter-
minados productos.

1. Salvo los productos a los que se refiere el apar-
tado 2 de este articulo y el articulo 5 de este real decreto,
los productos envasados se comercializaran libremente
en Espana cualquiera que sean las cantidades nominales
del envase.

2. Los productos definidos en el apartado 2 del
anexo | de este real decreto introducidos en envases en
los intervalos que figuran en el apartado 1 del mismo,
solo podran comercializarse si estan envasados en las
cantidades nominales que en ella se indican. Fuera de los
referidos intervalos, la utilizacion de gamas de envases
sera libre.

Articulo 5. Generadores aerosoles.

1. En los generadores aerosoles debera indicarse la
capacidad nominal total del recipiente de forma que no
genere confusién con el contenido nominal en volumen.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5 de la
Instruccion Técnica complementaria MIE-AP3, contem-
plada en el anexo del Real Decreto 2549/1994, de 29 de
diciembre, por el que se modifica la Instruccion Técnica
Complementaria MIE-AP3 del Reglamento de aparatos a
presion, referente a generadores de aerosoles, los pro-
ductos que se vendan en generadores aerosoles podran
no llevar la indicacion de su contenido en peso nominal.
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Articulo 6. Envases multiples formados por dos o mas
envases individuales no destinados a ser vendidos
por separado.

1. A efectos de lo establecido en el articulo 4, cuando
dos o mas envases conformen un envase multiple, las
cantidades nominales enumeradas en el apartado 1 del
anexo | se aplicaran a cada uno de los envases.

2. Cuando un envase esté formado por dos o mas
envases individuales que no estén destinados a ser vendi-
dos por separado, las cantidades nominales enumeradas
en el apartado 1 del anexo | se aplicaran al envase.

Articulo 7. Principios generales del control del contenido
de los productos envasados.

El envasado debera realizarse de tal forma que per-
mita cumplir los siguientes requisitos:

a) Que la media del contenido efectivo de los enva-
ses no sea inferior a la cantidad nominal.

b) Que la proporcion de envases con un error por
defecto superior al maximo tolerado sea lo suficiente-
mente pequeha para que permita a los lotes satisfacer los
controles estadisticos de este real decreto.

c) Que ningun envase tenga un error por defecto
superior al doble del error maximo por defecto tolerado.

Articulo 8. Tolerancias.

El error méaximo por defecto tolerado en el contenido
de un envase se fija conforme al cuadro niumero 1.

CUADRO |
Errores maximos por defecto tolerados
Masa Volumen
Cantidad nominal en gramos
o en mililitros Porcentaje Porcentaje e
Canadad En gramos Canadad miIiIir;ros
nominal nominal
Deb5ab0............ 9,0 - 9,0 -
Deb51a100.......... - 4,5 - 4,5
De101a200......... 4,5 - 4,5 -
De201a300......... - 9,0 - 9,0
De301ab00......... 3,0 - 3,0 -
De 501 a1.000 ....... - 15,0 - 15,0
De 1.001 a 10.000 ..... 1,5 - 1,5 -

En la aplicacion del cuadro numero 1 los valores cal-
culados en unidades de masa o de volumen para los erro-
res maximos por defecto tolerados, que se indican en
porcentaje, se redondeardn por exceso a la décima de
gramo o de mililitro.

Articulo 9. Inscripciones y marcado.

Todo envase debe llevar de forma indeleble, facil-
mente legible y visible, segun se especifica, las siguientes
indicaciones:

a) La cantidad nominal (masa o volumen nominal)
expresada, utilizando como unidades de medida el kilo-
gramo o el gramo, el litro, el centilitro o el mililitro, por
medio de cifras de una altura minima de:

1.°) 6 milimetros, si la cantidad nominal es superior
a 1.000 gramos o 100 centilitros.

2.°) 4 milimetros, si la cantidad nominal estd com-
prendida entre 1.000 gramos o 100 centilitros, inclusive,
y 200 gramos o 20 centilitros, exclusive.

3.°) 3 milimetros, si la cantidad nominal estd com-
prendida entre 200 gramos o 20 centilitros, inclusive, y 50
gramos o 5 centilitros, exclusive.

4.°) 2 milimetros, si la cantidad nominal es igual o
inferior a 50 gramos o 5 centilitros.

Irdn seguidos del simbolo de la unidad de medida o
bien de su nombre, conforme a lo dispuesto legal-
mente.

b) La inscripcién que, de acuerdo con la legisla-
cion vigente, permita a los servicios de Inspeccion
competentes identificar al envasador, al responsable
del envasado o al importador, establecidos en la Comu-
nidad.

c) Los envases que respondan a las modalidades de
control estadistico de lotes establecidas en este real
decreto pueden recibir el signo CE «e&», que certifica, bajo
responsabilidad del envasador o del importador, que el
envase cumple con las disposiciones del mismo.

El signo CE «e», de una altura minima de 3 milime-
tros, se coloca en el mismo campo visual que la indica-
cion de la masa o volumen nominales y toma la forma
representada por el dibujo que sigue:

e o ————— —— -

Las dimensiones de este dibujo se expresan en fun-
cion de la unidad que representa el diametro del circulo
circunscrito a la letra «en.

Articulo 10. Modalidades en el control estadistico de
lotes.

1. Los controles de los envases se efectuaran por
muestreo y se ejerceran:

a) Uno sobre el contenido efectivo de cada uno de
los envases de la muestra.

b) Otro sobre la media de los contenidos efectivos
de los envases de la muestra.

2. Un lote se considerara aceptable si el resultado de
los controles satisface los dos criterios de aceptacion que
se especifican en los articulos 11 y 12 de este real
decreto.

3. Para cada uno de esos controles estan previstos
dos planes de muestreo:

a) Uno para un control no destructivo.
b) Otro para un control destructivo.
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El control destructivo no debe utilizarse si se puede
realizar un control no destructivo.

4. Previamente a los controles previstos en los arti-
culos 11 y 12, se tomara al azar un numero suficiente de
envases del lote, con el fin de efectuar el control que
requiere la muestra de medida.

La muestra necesaria para el control de la media se
tomara al azar de la mencionada en el parrafo anterior y
se marcara. Este marcado se efectuara antes del comienzo
de las operaciones de medida.

5. A efectos del calculo de los parametros necesarios
para el control estadistico de lotes se tendran en cuenta
los métodos de calculo estadistico que se recogen en el
anexo Il de este real decreto.

Articulo 11.  Control del contenido efectivo.

1. Control no destructivo:

El control no destructivo se efectuara siguiendo el
plan de muestreo que se recoge en el cuadro nimero 2.

El ndmero de envases controlados en primer lugar
debe ser igual al tamano de la primera muestra que se
indica en el cuadro numero 2.

Si el numero de envases deficientes encontrados en
la primera muestra es inferior o igual al primer criterio
de aceptacion, el lote se considerara aceptado para este
control.

Si el numero de envases deficientes encontrados en la
primera muestra es igual o superior al primer criterio de
rechazo, el lote se rechazara.

Si el numero de envases deficientes encontrados en la
primera muestra estd comprendido entre el primer crite-
rio de aceptacion y el primer criterio de rechazo, se debera
utilizar una segunda muestra, cuyo tamano viene dado en
el cuadro numero 2.

El nimero de envases deficientes encontrados en la
primera y segunda muestras deben acumularse.

Si el numero acumulado de envases deficientes es
inferior o igual al segundo criterio de aceptacion, el lote
se considerara aceptado para este control.

Si el numero acumulado de envases deficientes es
superior o igual al segundo criterio de rechazo, el lote se

Si el nimero de envases deficientes encontrados en la
muestra es igual o superior al criterio de rechazo, el lote
se rechazara.

CUADRO 3

Nudmero de envases
Tamafho deficientes
Tamano del lote dela
muestra | Criterio de | Criterio de

aceptacién| rechazo

Cualquier tamano (> 100) .... 20 1 2

Articulo 12. Control de la media del contenido efectivo
del lote de envases.

Un lote se aceptara en este control si la media de los
contenidos efectivos de los envases de la muestra cumple
con la siguiente expresion:

X>Q - —S
n Jn

Xt(l—a)

En la que:

X = Media de los contenidos efectivos de los envases
de la muestra.

Qn = Cantidad nominal.

n =Tamano de la muestra para este control.

s = Estimacion de la desviacidn tipica de los conteni-
dos efectivos del lote.

t (1-«) = Variable aleatoria de distribucion de Student;
funcion del namero de grados de libertad v=n -1y de
nivel de confianza (1 — o) = 0,995.

Los criterios de aceptacion o rechazo para el control
de la media son los expresados en los cuadros numeros
4y5b.

CUADRO 4

1. Control no destructivo

rechazara. Tamario
Tamano del lote dela Criterio de aceptacion Criterio de rechazo
CUADRO 2 muestra
v de ome De 100a500..| 30 [X-2>Qp-0,503.5/X—< Qp - 0,503.s
Muestras N e olontos " Mas de 500 ...| 50 [X->Qp-0,379.5[X-<Qp - 0,503.5
Tamano del lote ) L Criterio
Orden | Tamario |, famano |Criterio de e CUADRO 5
De 1002500 . . . ... 1° 03 | 30 | 1 3 2. Control no destructivo
2.° | 30 60 4 5 S
De 501 a 3.200 1.° 50 50 2 5 Tamano del lote | dela Criterio de aceptacion Criterio de rechazo
2.° | 50 | 100 6 7 muestre
De3.20lomas.... | 1° 80 80 3 7 Cualquiera
2. 80 | 160 8 9 (>100) ..| 20 |X-=Qp-0,640.s|X-<Qp-0,640.s

Cuando el tamano del lote sea inferior a 100 envases,
el control no destructivo se realizara sobre la totalidad del
mismo.

2. Control destructivo:

El control destructivo se efectuara siguiendo el plan
de muestreo simple que se indica en el cuadro numero 3
y no debe ser utilizado mas que para lotes cuyo tamano
sea igual o superior a 100.

El numero de envases controlados debe ser igual a 20.

Si el numero de envases deficientes encontrados en la
muestra es inferior o igual al criterio de aceptacion, el lote
se considerara aceptado para este control.

Articulo 13. Medicion del contenido efectivo de los
envases.

El contenido efectivo de los envases puede ser medido
directamente con la ayuda de instrumentos de medida de
masa o volumen o, si se trata de liquidos, indirectamente
por pesada del producto y medida de su densidad, enten-
dida como la relacién entre masa y volumen.

Cualquiera que sea el método utilizado, el error come-
tido en la medida del contenido efectivo de un envase
debe ser, como maximo, igual a la quinta parte del error
maximo tolerado correspondiente a la cantidad nominal
del envase.
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Articulo 14. Responsabilidades.

1. Corresponde a la persona fisica o juridica cuyo
nombre, razén social o denominacion figure en la etiqueta
del envase, o al importador establecido en la Unién Euro-
pea, en su caso, la responsabilidad de que los envases
respondan a las prescripciones de este real decreto.

2. El contenido efectivo debe ser medido o contro-
lado (en masa o volumen) bajo la responsabilidad de las
personas fisicas o juridicas referidas en el apartado ante-
rior, empleando un instrumento de medida sometido al
control metrologico del Estado, apropiado a la naturaleza
de la operacion a efectuar. El control puede ser hecho por
muestreo.

Para los productos cuya cantidad se exprese en unida-
des de volumen, una forma, entre otras, de satisfacer la
obligacion de medida o control es utilizar por el envasa-
dor recipientes-medida con las caracteristicas especiales
determinadas por el Real Decreto 703/1988, de 1 de julio,
por el que se aprueban las caracteristicas de las botellas
utilizadas como recipientes-medida, o mediante otra dis-
posicion especifica y siempre que la operacion de enva-
sado se efectue en las condiciones que se prevean en las
mismas o en este real decreto.

3. Cuando el contenido efectivo no se mida, el con-
trol por parte del responsable debe estar organizado de
forma que se garantice el valor del contenido nominal
conforme a las prescripciones de este real decreto. Con
este fin, el responsable debe realizar controles de fabrica-
cién que sigan las modalidades de control previstas por
este real decreto o de una eficacia comparable igual o
superior, de forma que se cumplan los principios genera-
les y tolerancias recogidos en los articulos 7 y 8, y debe
tener a disposicion de los servicios de inspeccién la docu-
mentacion en la que se consignen los resultados de dicho
control, con el fin de certificar la realizacién regular y
correcta de los controles, asi como de las correcciones y
ajustes cuya necesidad hayan demostrado.

4. Los plazos de conservacion de los documentos a
que se alude en este articulo seran los siguientes:

a) Para productos de duracion minima de hasta tres
meses: Un ano.

b) Para productos de duracion minima comprendida
entre tres y 18 meses: Tres anos.

c) Para productos de duracién minima superior a 18
meses: Cinco anos.

No prescribiran los anteriores plazos en aquellos
casos en que se haya incoado y notificado expediente
administrativo.

5. En las importaciones procedentes de terceros pai-
ses, el importador, en lugar de efectuar la medicion o el
control, podréa presentar la prueba de que cuenta con todas
las garantias necesarias para asumir su responsabilidad.

Articulo 15. Controles a efectuar por los servicios de ins-
peccion competentes.

1. El control de conformidad con este real decreto
se efectuara por los servicios de inspeccién competentes
mediante sondeo de los lotes ante el responsable o su
representante legal y, en su defecto, ante la persona
delegada.

El control estadistico se efectuara por muestreo en los
lugares que establece el articulo 2, conforme a las reglas
de este real decreto o por otras de eficacia comparable.

2. Para el criterio del contenido minimo tolerado
(cuadros numeros 2 y 3), el plan de muestreo empleado
por los servicios de inspeccion competentes sera decla-
rado comparable al de este real decreto si el valor de la
abscisa correspondiente al punto de ordenada 0,10 de la
curva de eficacia del primer plan (probabilidad de acepta-
cién del lote = 0,10) se desvia en menos de 0,15 veces del

valor de la abscisa del punto correspondiente de la curva
de eficacia del plan de muestreo correspondiente de este
real decreto.

3. Para el criterio de la media establecido por el
método de la desviacion tipica (cuadros numeros 4 y 5), el
plan de muestreo empleado por los servicios de inspec-
cion competentes sera declarado comparable al de este
real decreto si, al tener como variable del eje de las abs-
cisas en la curva de eficacia de los dos planes, el valor de
la abscisa correspondiente al punto de ordenada 0,10 de
la curva del primer plan (probabilidad de aceptacion del
lote = 0,10) se desvia en menos de 0,05 veces del valor de
la abscisa del punto correspondiente de la curva de efica-
cia del plan de muestreo correspondiente de este real
decreto.

Qp - X
S

4. Este real decreto no obstaculizara los controles
que puedan llevar a cabo en todas las fases del comercio
los servicios de inspeccidon competentes; en particular,
para comprobar que los envases responden a las pres-
cripciones que en el mismo se establecen.

Articulo 16. Prohibiciones, infracciones y sanciones.

1. Siempre que se rechace un lote como consecuen-
cia del control, se prohibe su comercializacién hasta que
se subsane el error detectado.

2. A efectos de comprobar el cumplimiento de lo
dispuesto en este real decreto, se admite como prueba
concluyente el control ejercitado por los servicios de ins-
peccion competentes ante el responsable o su represen-
tante legal o, en su defecto, persona delegada.

3. Lasinfracciones alo dispuesto en este real decreto
seran sancionadas en cada caso por las autoridades com-
petentes, de acuerdo con lo previsto en el Texto refundido
de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado por el
Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre; en
el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se
regulan las infracciones y sanciones en materia de
defensa del consumidor y de la produccidon agroalimenta-
ria o, cuando proceda, en la Ley 3/1985, de 8 de marzo, de
Metrologia, desarrollada en el Real Decreto 889/2006,
de 21 de julio, por el que se regula el control metrolégico
del Estado sobre instrumentos de medida, previa instruc-
cién del correspondiente expediente administrativo.

Disposicién adicional primera. Simbolo CE «ex.

La utilizacion del simbolo CE «&» establecida en el
articulo 9.c) podra autorizarse también cuando se utilicen
métodos de control de eficacia comparable al recogido en
la norma.

Dichos métodos serdn aprobados mediante la opor-
tuna disposicién de desarrollo de este real decreto.

Disposicién adicional segunda. Modificacion del Real
Decreto 889/2006, de 21 de julio, por el que se regula
el control metroldgico del Estado sobre instrumentos
de medida.

La referencia que realiza el epigrafe 2.1 del capitulo Il
del anexo X del Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, por
el que se regula el control metroldgico del Estado sobre
instrumentos de medida, a los requisitos dispuestos por
el Real Decreto 723/1988, de 24 de junio, relativo al control
del contenido efectivo de los productos alimenticios, se
entendera realizada a este real decreto.
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Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Se derogan el Real Decreto 1472/1989, de 1 de diciem-
bre, por el que se regulan las gamas de cantidades nomi-
nales y capacidades nominales para determinados pro-
ductos envasados; el Real Decreto 707/1990, de 1 de junio,
por el que se establecen las gamas de cantidades nomina-
les permitidas, para ciertos productos industriales enva-
sados; la Norma general para el control del contenido
efectivo de los productos alimenticios envasados, apro-
bada por el Real Decreto 723/1988, de 24 de junio; asi
como todas aquellas disposiciones de igual o inferior
rango en lo que se opongan a lo dispuesto en este real
decreto.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en
el articulo 149.1.12.7 y 13.7 de la Constitucidn, que atribu-
ven al Estado, respectivamente, competencia exclusiva
en materia de legislacion sobre pesas y medidas y sobre
bases y coordinacién de la planificacion general de la acti-
vidad econdmica.

Disposicién final segunda. Incorporacion del derecho
comunitario al derecho espanol.

Mediante este real decreto se incorpora al ordena-
miento juridico interno la Directiva 2007/45/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007,
por la que se establecen normas relativas a las cantidades
nominales para productos preenvasados, y se derogan
las Directivas 75/106/CEE y 80/232/CEE del Consejo y se
modifica la Directiva 76/211/CEE del Consejo.

Disposicion final tercera. Modificacion del Real Decreto
1424/1983, de 27 de abril, por el que se aprueba la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la obtencion
de la sal y salmueras comestibles.

Se da nueva redaccion al articulo 14.3 del Real
Decreto 1424/1983, de 27 de abril, por el que se aprueba
la Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la obtencion de
la sal y salmueras comestibles, cuyo tenor sera el
siguiente:

«14.3 En el caso de la sal yodada para uso
directo los envases deberan ser impermeables.»
Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el 11 de abril
de 2009.

Dado en Madrid, el 3 de noviembre de 2008.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

ANEXO |

Gamas de las cantidades nominales del contenido
de los envases

1. Productos vendidos por volumen (cantidad en ml)

Vino tranquilo: En el intervalo de 100 ml a 1.500 ml,
s6lo las ocho cantidades nominales siguientes: ml: 100 -
187 — 250 — 375 - 500 — 750 — 1.000 - 1.500.

Vino amarillo: En el intervalo de 100 ml a 1.500 ml,
s6lo la cantidad nominal siguiente: ml: 620.

Vino espumoso: En el intervalo de 125 ml a 1.500
ml, sélo las cinco cantidades nominales siguientes:
ml: 125 -200 - 375 - 750 - 1.500.

Vino de licor: En el intervalo de 100 ml a 1.500 ml, sélo
las siete cantidades nominales siguientes: ml: 100 — 200 -
375 -500 - 750 - 1.000 - 1.500.

Vino aromatizado: En el intervalo de 100 ml a 1.500 ml,
s6lo las siete cantidades nominales siguientes: ml: 100 —
200 - 375 - 500 - 750 — 1.000 - 1.500.

Bebidas espirituosas: En el intervalo de 100 ml a 2.000
ml, sélo las nueve cantidades nominales siguientes: ml:
100 — 200 - 350 — 500 — 700 — 1.000 - 1.500 - 1.750 — 2.000.

2. Definiciones de los productos

Vino tranquilo: Vino con arreglo a la definicion del
articulo 1, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
numero 1493/1999 del Consejo, de 17 de mayo de 1999,
por el que se establece la organizacion comun del mer-
cado vitivinicola (1) (codigo NC ex 2204).

Vino amarillo: Vino con arreglo a la definicién del
articulo 1, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
namero 1493/1999 (codigo NC ex 2204), con la denomina-
cion de origen «Cotes du Jura», «Arbois», «LEtoile» o
«Chateau-Chalon», en botellas segun se definen en el
punto 3 del anexo | del Reglamento (CE) numero 753/2002
de la Comision, de 29 de abril de 2002, que fija determi-
nadas disposiciones de aplicacién del Reglamento (CE)
no 1493/1999 del Consejo, en lo que respecta a la designa-
cion, denominacion, presentacion y proteccion de deter-
minados productos vitivinicolas (2).

Vino espumoso: Vino con arreglo a la definicion del
articulo 1, apartado 2, letra b), y de los puntos 15, 16, 17
y 18 del anexo | del Reglamento (CE) numero 1493/1999
(cédigo NC 2204 10).

Vino de licor: Vino con arreglo a la definicion del
articulo 1, apartado 2, letra b), y del punto 14 del anexo |
del Reglamento (CE) no 1493/1999 (cddigo NC 2204 21 -
2204 29).

Vino aromatizado: Vino aromatizado con arreglo a la
definicion del articulo 2, apartado 1, letra a), del Regla-
mento (CEE) nimero 1601/91 del Consejo, de 10 de junio
de 1991, por el que se establecen las reglas generales
relativas a la definicién, designacion y presentacion de
vinos aromatizados, de bebidas aromatizadas a base de
vino y de cécteles aromatizados de productos vitivinico-
las (3) (cédigo NC 2205).

Bebidas espirituosas: Bebidas espirituosas con arre-
glo a la definicion del articulo 2 del Reglamento (CE)
numero 110/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de enero de 2008, relativo a la definicidn, designa-
cion, presentacion, etiquetado y protecciéon de la indica-
cion geografica de bebidas espirituosas y por el que se
deroga el Reglamento (CEE) numero 1576/89 del Con-
sejo.

(1) DO L 179, de 14-7-1999, p. 1. Reglamento modificado en
ultimo lugar por el Reglamento (CE) nimero 1791/2006 (DO L 363,
de 20-12-2006, p. 1).

(2) DO L 118, de 4-5-2002, p. 1. Reglamento modificado en
ultimo lugar por el Reglamento (CE) niumero 382/2007 (DO L 95, de
5-4-2007, p. 12).

(3) DO L 149, de 14-6-1991, p. 1. Reglamento modificado en
ultimo lugar por el Acta de Adhesion de 2005.

(4) DO L 160, de 12-6-1989, p. 1. Reglamento modificado en
ultimo lugar por el Acta de Adhesién de 2005.
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ANEXO Il

Métodos de calculo estadistico

Denominando x; al valor de la medida del contenido
efectivo del iésimo elemento de la muestra de n elementos.

1. La media de los valores de la muestra es:
1=n
2%

1=1

¥ =
1

2. Laestimacion de la desviacion tipica se determina
por:

La suma de los cuadrados de los valores X;:

i=n
PINCHE
1=1
El cuadrado de la suma de los valores:

I{i=n \'Iz
| = &l
Li=1 )

La suma corregida:

i=n 1 |(
sc=3 @2 - — | T &l
|l\.

1=1 11
La estimacion de la varianza:

=C

v= ——
n-1

La estimacion de la desviacion tipica es:

S:”'-|r W

17630 REAL DECRETO 1802/2008, de 3 de noviem-

bre, por el que se modifica el Reglamento
sobre notificacion de sustancias nuevas y cla-
sificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas, aprobado por Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo, con la finalidad de
adaptar sus disposiciones al Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento REACH).

El Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se
aprueba el Reglamento sobre notificacion de sustancias
nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustan-

cias peligrosas, fue modificado por los Reales Decretos
700/1998, de 24 de abril; 507/2001, de 11 de mayo, y 99/
2003, de 24 de enero, y desarrollados sus anexos por las
Ordenes de 13 de septiembre de 1995; 21 de febrero de
1997; 30 de junio de 1998; 11 de septiembre de 1998; 16 de
julio de 1999; 5 de octubre de 2000; 5 de abril de 2001 y las
Ordenes PRE/2317/2002, de 16 de septiembre, y PRE/1244/
2006, de 20 de abril.

La normativa anteriormente citada constituye la incor-
poracién en nuestro ordenamiento juridico de la Directiva
67/548/CEE del Consejo, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
en materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las
sustancias peligrosas, asi como de sus posteriores modi-
ficaciones y adaptaciones al progreso técnico.

Recientemente se ha aprobado el Reglamento (CE)
Nn.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), y por el que se crea la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos. El objeto de este
Reglamento comunitario es el de garantizar un nivel ele-
vado de proteccion de la salud humana y el medio
ambiente, asi como la libre circulacién de sustancias: como
tales, en forma de preparados o bien contenidas en articu-
los. EI Reglamento pretende también el fomentar la
competitividad y la innovacion, impulsando asimismo el
desarrollo de métodos alternativos para evaluar los peli-
gros que plantean las sustancias.

El Reglamento comunitario REACH ha modificado
sustancialmente la Directiva 67/548/CEE y en especial la
Directiva 92/32/CEE que la modifica por séptima vez, al
derogar sus normas sobre notificacion de sustancias nue-
vas y sobre la evaluacién del riesgo de los productos
quimicos, por haberlos incluido dentro de su contenido.

Con este motivo se ha aprobado la Directiva 2006/121/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de
2006, por la que se modifica la Directiva 67/548/CEE del Con-
sejo, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion,
embalaje y etiquetado de sustancias peligrosas, para adap-
tarla al Reglamento (CE) n.° 1907/2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH), y por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.

Este real decreto transpone al Derecho espanol la
citada Directiva 2006/121/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, para lo cual modifica el Reglamento nacional
sobre notificacion de sustancias nuevas y de clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas antes
citado (en adelante el Reglamento de sustancias). En su
elaboracion han sido oidos los sectores afectados y con-
sultadas las comunidades auténomas.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2
y 23.2 de la Constitucion, y de acuerdo con lo establecido en
el articulo 40, apartados 5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Industria, Turismo y Comercio y de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 31 de octubre de 2008,

DISPONGO:

Articulo anico. Modificacion del Real Decreto 363/1995,
de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento
sobre notificacion de sustancias nuevas y clasifica-
cion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas.

El Reglamento sobre notificacién de sustancias nue-
vas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, queda modificado como sigue:



