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4. ° Si procede, referencia de los requisitos con los 
cuales se deCıarara la conformidad. 

5.° Identificaci6n del apoderado que firme en nom­
bre del fabricante 0 de su representante establecido en 
la Uni6n Europea. 

6.° Las dos ultimas cifras del ano de colocaci6n del 
marcado "CE». 

ANEXO ii 

Control interno de fabricaci6n 

1 . EI control interno de fabricaci6n es el proce­
dimiento de evaluaci6n de la conformidad mediante el 
cual el fabricante, cumpliendo 10 dispuesto en el apar­
tado 2,0 su representante establecido en la Uni6n Euro­
pea asegura, deCıara y certifica que el material electrico 
cumple los requisitos pertinentes del presente Real 
Decreto: extendera una deCıaraci6n CE de conformidad, 
conforme.al anexo 1, y colocara en los productos el mar­
cado "CE», conforme al anexo 1. 

2. EI fabricante elaborara y reunira la documenta­
ci6n tecnica necesaria que permitira la evaluaci6n de 
la conformidad del material electrico con las condiciones 
de seguridad del presente Real Decreto. 

En la medida necesaria para esta evaluaci6n, la docu­
mentaci6n tecnica debera cubrir el diseno, la fabricaci6n 
yel funcionamiento del mate'rial electrico e inCıuira: 

aL Descripci6n general del producto. 
b) Planos de diseno y de fabricaci6n y esquemas 

de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc. 
c) Explicaciones y descripciones necesarias para la 

comprensi6n de los mencionados planos y esquemas 
y del funcionamiento del producto. 

d) Lista de las normas aplicadas total 0 parcialmente 
y descripci6n de las soluciones adoptadas para cumplir 
las condicit>nes de seguridad, en los ca sos en que no 
hayan sido aplicadas las normas. 

e) Resultados de los calculos efectuados en el 
diseno de los controles realizados, etc. 

f) Informe de las pruebas realizadas. 

3. EI fabricante 0 su representante establecido en 
la Uni6n Europea tendran la documentaci6n tecnica, en 
el territorio de la Uni6n, a disposici6n de la autoridad 
competente, para fines de inspecci6n, durante un perfo­
do mfnimo de diez anos, a partir de la ultima fecha de 
fabricaci6n del producto. 

Cuando ni el fabricante ni su representante esten esta­
blecidos en la Uni6n Europea, dichaobligaci6n recaera 
sobre el importador 0 la persona encargada de .Ia comer­
cializaci6n del material electrico en el mercado comu­
nitario. 

4. EI fabricante 0 su representante conservaran, jun­
to con la documentaci6n tecnica, una copia de la deCıa­
raci6n «CE» de conformidad. 

5. EI fabricante tomara las medidas necesarias para 
que el prçıceso de fabricaci6n garantice la conformidad 
de los productos elaborados con la documentaci6n tac­
nica y con los requisitos y condiciones de seguridad 
establecidos mediante el presente Real Decreto. 

Disposici6n transitoria primera. 

Se autoriza hasta el 1 de enero de 1997 la comer­
cializaci6n y la p.uesta en servicio del material electrico 
que sea conforme con el sistema de marcado vigente -

hasta la entrada en vigor del presente Real Decreto, no 
obstante 10 indicado en la disposici6n final primera. 

Disposici6n transitoria segunda. 

En la Comunidad Aut6noma de Cantabria, los 6rganos 
correspondientes de la Administraci6n General del Esta­
do ejerceran las funciones previstas en el presente Real 
Decreto hasta que se lIeve a cabo el correspondiente 
traspaso de servicios. 

Disposici6n final primera. 

Se faculta al Ministro de Industria y Energia para ade­
cuar las condiciones tecnicas del presente Real Decreto 
de modificaci6n, cuando las mismas resulten de la apli­
caci6n de normas de derecho comunitario, y dictar las 
disposiciones necesarias para el desarrollo y aplicaci6n 
del presente Real Decreto. 

Disposic,6n final segunda, 

Lo dispuesto en el presente Real Decreto de modi­
ficaci6n entrara en vigor al dfa siguiente de su publi­
caci6n en el «Boletin Oficial del Estado». 

Dado en Madrid a 3 de febrero de 1995. 

JUAN CARLOS R. 

EI Ministro de Industria y Energia, 
JUAN MANUEL EGUIAGARAY UCELAY 

5651 RESOLUCION de 2 de marzo de 1995, de 
la Direcci6n General de la Enecgfa, por la que 
se publican 105 precios maximos de venta al 
publico de gasolinas )' gas61eos, aplicables en . 
el ambito de la penfnsula e islas Baleares a 
partir del dfa 4 de marzo de 1995. 

Por Orden de 28 de diciembre de 1994, previo Acuer­
do de la Comisi6n Delegada del Gobierno para Asuntos 
econ6micos de 28 de diciembre de 1994, se aprob6 
el sistema de precios maximos de venta al publico de 
gasolinas y gas61eos en el ambito de la peninsula e islas 
Baleares. \ 

En cumplimiento de 10 dispuesto en dichaOrden, 
Esta Direcci6n General de la Energia ha resuelto 10 

siguiente: 

Desde las cero horas del dia 4 de marzo de 1995, 
los precios maximos de venta al publico en el ambito 
de la peninsula e 'islas Baleares de los productos que 
a continuaci6n se relacionan, impuestos inCıuidos, en 
su caso, seran los siguientes: 

1. Gasolinas auto en estaci6n de servicio 0 aparato 
surtidor: 

Gasolina auto 1.0. 97 (super) .................. .. 
Gasolina auto 1.0. 92 (normal) ................. . 
Gasolina auto 1.0. 95 (sin plomo) .............. . 

Pesetas 
porlitro 

112,7 
109,2 
106,6 

EI precio de las gasolinas auto para las representa­
ciones diplomaticas que, en regimen de reciprocidad, 
tengan concedida la exenci6n del Impuesto sobre Hidro­
carburos, sera el que resulte de restar al precio aplicable, 
el tipo del citado impuesto vigente en cada momento. 
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2. Gas61eos AyB en estaei6n de servicio 0 aparato 
surtidor. 

Pesetas 
porlitro 

Gas61eo A ........................................ . 86.4 
52,2 Gas61eo B ........................................ . 

a) 

b) 

3. Gas61eo C: 

Entregas a granel a eonsumidores diree­
tos de suministros unitarios en eantidades 
entre 2.000 y 5.000 litros ................. . 
En estaei6n de servieio 0 aparato surtidor. 

Pesetas 
porlitro 

46,8 
49,7 

A los precios de los produetos a que haee referencia 
esta Resoluci6n les seran de aplieaei6n los reeargos maxi­
mos vigentes estableeidos para los mismos por forma 
y tamario de suministro. 

Lo que se ha ee publieo para general eonocimiento. 
Madrid, 2 de marzo de 1995.-La Direetora general, 

Maria Luisa Huidobro y Arreba. 

5652 RESOLUCION de 2 de marzo de 1995, de 
la Direcci6n General de la Energia, por la que 
se publican 105 precios maximos de venta al 
pıJblico de gasolinas y gas61eos, Impuesto 
Generallndirecto Canario excluido, aplicables 
en el ambito de la Comunidad Aut6noma de 
Canarias a partir del dia 4 de marzo de 1995. 

Por Orden de 28 de diciembre de 1994, previo Aeuer­
do de la Comisi6n Delegada del Gobierno para Asuntos 
Eeon6mieos de 28 de diciembre de 1994, se aprob6. 
el sistema de precios maximos de venta al publieo de 
gasolinas y gas61eos en el ambito de la Comunidad Aut6-
noma de Canarias. 

En eumplimiento de 10 dispuesto en dieha Orden, 
Esta Direcci6n General de la Energia ha resuelto 10 

siguiente: 

Desde las cero horas del dla 4 de marzo de 1995, 
los precios maximos de venta al publico en el ambito 
de la Comunidad Aut6noma de Canarias de los productos 
que a continuaci6n se relacionan, Impuesto General Indi­
recto Canario excluido, seran los siguientes: 

1. Gasolinas auto en estaci6n de servicio 0 aparato 
surtidor: 

Pesetas 
por litro 

Gasolina auto 1.0.97 (super) ................... 77,5 
Gasolina auto 1.0.92 (normal) ................. 74,5 
Gasolina auto 1.0.95 (sin plomo) ...... ....... 72,8 

2. Gas61eo en estaci6n de servicio 0 aparato sur­
tidor: 

Pesetas 
por litro 

Gas61eo A ........................................... 57.4 

Lo que se hace publico para general conocimiento. 
Madrid, 2 de marzo de 1995.-La Directora general, 

Maria Luisa Huidobro y Arreba. 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 

5653 REAL DECRETO 109/1995, de 27 de enero, 
sobre medicamentos veterinarios. 

Los medicamentos veterinarios han venido regulan­
dose por el Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, 
sobre productos zoosanitarios y otras sustancias utili­
zadas en la producci6n animal, aplicandose tanto a las 
sustancias medicamentosas como a otras destinadas a 
la nutrici6n animal. 

La ineorporaci6n de Esparia a la Comunidad Europea 
din lugar a importantes modificaciones en este sector. 
La obligaci6n generica de adaptaci6n de nuestra legis­
laci6n a la comunitaria, impedia seguir aplicando el men­
cionado Real Decreto, ya que las sustancias que en 131 
tenian una regulaci6n unica, en el ambito de la Comu­
nidad, pasaban a ser objeto de disposieiones legales 
diferenciadas. 

Este hecho, unido a la promulgaci6n de la Ley 
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, plan­
teaban la necesidad de aetualizar la normativa aplicable 
a medicamentos veterinarios. 

En tal sentido, se transponen mediante esta dispo­
sici6n, las Directivas 81/851/CEE, del Consejo, de 28 
de septiembre, relativa a la aproximaei6n de las legis­
laciones de los Estados miembros sobre medicamentos 
veterinarios, y 81/852/CEE, del Consejo, de 28 de sep­
tiembre, relativa a la aproximaci6n de las legislaciones 
de los Estados miembros sobre normas y protocolos ana­
Ifticos, t6xico-farmacol6gicos y elfnicos en materia de 
pruebas de medicamentos veterinarios, junto con las 
posteriores modificaciones de las mismas: Directiva 
87/20/CEE, del Consejo, de 22 de diciembre de 1986; 
Directiva 90/676/CEE, del Consejo, de 13 de diciembre; 
Directiva 90/677/CEE, del Consejo, de 13 de diciembre; 
Directiva 92/18/CEE, de la Comisi6n, de 20 de marzo 
y la Directiva 93/40/CEE, del Consejo, de 14 de junio. 

Asimismo, se traspone mediante la presente dispo­
sici6n la Directiva 91/412/CEE, de la Comisi6n, de 23 
de julio, por la que se establecen los principios y diree­
trices de las practicas correctas de fabricaci6n de medi­
camentos veterinarios. 

Finalmente, con esta disposici6n se adecua, para los 
medicamentos veterinarios la legislaci6n espariola a la 
Directiva 87/22/CEE, del Consejo, de 22 de diciembre 
de 1986; sobre la comercializaci6n de medicamentos 
de alta tecnologia,en particular, los obtenidos por 
biotecnologia y la Direetiva 78/25/CEE, del Consejo, 
de 12 de diciembre de 1977, relativa a la aproximaci6n 
de laslegislaciones de los Estados miembros referentes 
a las materias que puedan ariadirse a los medicamentos 
para su coloraci6n. 

Ha de tenerse en cuenta 10 previsto en el Reglamento 
(CEE) 2309/1993, de 22 de julio, por el que se esta­
blecen procedimientos comunitarios para la autorizaci6n 
y supervisi6n de medicamentos de uso humano y vete­
rinario y por el que se crea la Agencia Europea para 
la Evaluaci6n del Medicamento. 

Sobre los medicamentos veterinarios, el presente Real 
Decreto regula, siguiendo la pauta comunitaria; tanto 
los farmacol6gicos como los inmunol6gicos, inCıuidas 
las premezclas destinadas a los piensos medicamento­
sos, asl como los medicamentos veterinarios no prepa­
rados de antemano, destinados a tratamientos individua­
lizados, Las demas formas de medicamentos, y produc­
tos y material con ellos relacionados, aunque vinculados 
a Iır- misma, se remiten a sus respeetivas y especfficas 
normativas. 


